























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solifenacin NOBEL 5 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg solifenacino sukcinato, atitinkančio 3,77 mg solifenacino.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 101,5 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Šviesiai geltonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „5“. Tablečių matmenys: skersmuo 7,5 ± 0,2 mm, storis 3,4 ± 0,3 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus:
simptominis šlapimo nelaikymo ir (arba) padažnėjusio ir skubaus šlapinimosi gydymas hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu sergantiems suaugusiesiems ir senyviems pacientams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus
Rekomenduojama dozė yra 5 mg solifenacino sukcinato vieną kartą per parą. Jeigu reikia, dozę galima padidinti iki 10 mg solifenacino sukcinato vieną kartą per parą.

Vaikų populiacija
Solifenacino sukcinato saugumas ir veiksmingumas vaikams dar nenustatytas, todėl Solifenacin NOBEL vartoti vaikams draudžiama.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas > 30 ml/min.), dozės keisti nebūtina. Pacientus, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas ≤ 30 ml/min.), reikia gydyti atsargiai ir jiems vartoti ne daugiau kaip 5 mg vieną kartą per parą (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas kepenų funkcijos sutrikimas, dozės keisti nebūtina. Pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (nuo 7 iki 9 balų pagal Child-Pugh), gydyti reikia atsargiai ir jiems vartoti ne daugiau kaip 5 mg vieną kartą per parą (žr. 5.2 skyrių).

Stiprūs citochromo P450 3A4 inhibitoriai
Vartojant kartu su ketokonazolu ar gydomosiomis kitų stiprių CYP3A4 inhibitorių (pvz., ritonaviro, nelfinaviro, itrakonazolo) dozėmis, turi būti vartojama ne didesnė kaip 5 mg Solifenacin NOBEL dozė (žr. 4.5 skyrių).

Vartojimo metodas
Solifenacin NOBEL reikia vartoti per burną ir reikia nuryti visą tabletę užsigeriant skysčiu. Ją galima vartoti valgant arba nevalgius.

4.3	Kontraindikacijos

Solifenacino draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra šlapimo susilaikymas, sunki virškinimo trakto būklė (įskaitant toksinį gaubtinės žarnos išsiplėtimą), generalizuota miastenija (myasthenia gravis) arba uždaro kampo glaukoma ir tokių būklių atsiradimo rizika:
· pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· hemodializuojamiems pacientams (žr. 5.2 skyrių);
· pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 5.2 skyrių);
· pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, kai kartu taikomas gydymas stipriu CYP3A4 inhibitoriumi, pvz., ketokonazolu (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL, reikia nustatyti, ar nėra kitokių dažno šlapinimosi priežasčių (širdies nepakankamumo ar inkstų ligos). Jeigu yra šlapimo takų infekcija, reikia pradėti tinkamą antibakterinį gydymą.

Solifenacin NOBEL reikia atsargiai vartoti pacientams, jeigu yra:
· kliniškai reikšminga tekėjimo iš šlapimo pūslės obstrukcija, kelianti šlapimo susilaikymo riziką;
· obstrukcinis virškinimo trakto sutrikimas;
· virškinimo trakto peristaltikos susilpnėjimo rizika;
· sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas ≤ 30 ml/min.) (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Tokiems pacientams negalima vartoti didesnės kaip 5 mg dozės;
· vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (nuo 7 iki 9 balų pagal Child-Pugh) (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Tokiems pacientams negalima vartoti didesnės kaip 5 mg dozės;
· kartu vartojama stiprių CYP3A4 inhibitorių, pavyzdžiui, ketokonazolo (žr. 4.2 ir 4.5 skyrius);
· diafragmos stemplės angos išvarža arba gastroezofaginio refliukso liga ir (arba) kartu vartojama vaistinių preparatų (pvz., bisfosfonatų), dėl kurių poveikio gali pasireikšti arba paūmėti ezofagitas;
· autonominė neuropatija.

Pailgėjusio QT intervalo ir Torsade de Pointes pasireiškimo atvejų pastebėta tiems pacientams, kuriems buvo rizikos veiksnių, pavyzdžiui, anksčiau nustatytas ilgo QT intervalo sindromas ir hipokalemija.

Ar pacientams, kuriems dėl neurogeninių priežasčių pernelyg padidėjęs šlapimo pūslę sutraukiančiojo raumens (detrusoriaus) jautrumas, vaistinį preparatą vartoti saugu ir veiksminga, dar nenustatyta.

Gauta pranešimų apie angioneurozinės edemos, kartu su kvėpavimo takų obstrukcija, pasireiškimą kai kuriems pacientams, vartojantiems solifenacino sukcinato. Jei pasireiškia angioneurozinė edema, gydymą solifenacino sukcinatu reikia nutraukti ir taikyti atitinkamą gydymą ir (arba) imtis atitinkamų priemonių.

Gauta pranešimų apie anafilaksinės reakcijos pasireiškimą kai kuriems pacientams, vartojantiems solifenacino sukcinato. Pacientams, kuriems pasireiškia anafilaksinių reakcijų, gydymas solifenacino sukcinatu turi būti nutrauktas ir taikomas atitinkamas gydymas ir (arba) priemonės.

Didžiausias Solifenacin NOBEL poveikis gali būti nustatytas ne anksčiau kaip po 4 savaičių.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakologinė sąveika
Vaistinio preparato vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriems būdingos anticholinerginės savybės, gali sustiprėti gydomasis ir nepageidaujamas poveikis. Nutraukus Solifenacin NOBEL vartojimą, kitų anticholinerginių vaistinių preparatų galima pradėti vartoti ne anksčiau, kaip maždaug po vienos savaitės. Gydomąjį solifenacino poveikį gali silpninti kartu su juo vartojami cholinerginių receptorių agonistai.

Solifenacinas gali mažinti vaistinių preparatų, kurie skatina virškinimo trakto peristaltiką, pvz., metoklopramido ir cisaprido, poveikį.

Farmakokinetinė sąveika
Tyrimai in vitro parodė, kad gydomosios solifenacino koncentracijos neslopina iš žmogaus kepenų mikrosomų išskirtų CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 ar 3A4, todėl tikimybė, kad solifenacinas keistų vaistinių preparatų, kurių metabolizmą veikia šie CYP fermentai, klirensą, yra maža.

Kitų vaistinių preparatų poveikis solifenacino farmakokinetikai
Solifenaciną metabolizuoja CYP3A4. Kartu vartojant stipraus CYP3A4 inhibitoriaus ketokonazolo (200 mg paros dozę), solifenacino AUC padidėjo dvigubai, o vartojant 400 mg ketokonazolo paros dozę, solifenacino AUC padidėjo trigubai. Taigi, kartu su ketokonazolu ar kitokiu gydomosiomis dozėmis vartojamu stipriu CYP3A4 inhibitoriumi (pvz., ritonaviru, nelfinaviru, itrakonazolu) vartojant Solifenacin NOBEL, didžiausia pastarojo vaistinio preparato dozė neturi viršyti 5 mg (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ar vidutinis kepenų funkcijos sutrikimas, vienu metu taikyti gydymą solifenacinu ir stipriu CYP3A4 inhibitoriumi draudžiama.

Fermentų indukcijos poveikis solifenacino ir jo metabolitų farmakokinetikai, taip pat didelio afiniteto CYP3A4 substratų poveikis solifenacino ekspozicijai, neištirti. Solifenacino metabolizmą veikia CYP3A4, todėl gali pasireikšti farmakokinetinė sąveika su kitais didesnio afiniteto CYP3A4 substratais (pvz., verapamiliu, diltiazemu) ir CYP3A4 induktoriais (pvz., rifampicinu, fenitoinu, karbamazepinu).

Solifenacino poveikis kitų vaistinių preparatų farmakokinetikai

Geriamieji kontraceptikai
Vartojant solifenacino sukcinato, farmakokinetinės solifenacino ir sudėtinių geriamųjų kontraceptikų (etinilestradiolio / levonorgestrelio) sąveikos nenustatyta.

Varfarinas
Solifenacino sukcinato vartojimas nekeičia R–varfarino arba S–varfarino farmakokinetikos ar jų poveikio protrombino laikui.

Digoksinas
Solifenacino sukcinato vartojimas neturi įtakos digoksino farmakokinetikai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių tyrimų duomenų apie moteris, kurios pastojo vartodamos solifenaciną, nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui, embriono ir (arba) vaisiaus vystymuisi bei jauniklių atsivedimui neparodė (žr. 5.3 skyrių). Galima rizika žmogui nežinoma. Vaistinio preparato skirti nėščioms moterims reikia atsargiai.

Žindymas
Nežinoma, ar solifenacino išsiskiria į gydytų moterų pieną. Solifenacino ir (ar) jo metabolitų patenka į pelių pieną ir sukelia nuo dozės priklausomą jauniklių augimo sulėtėjimą (žr. 5.3 skyrių). Dėl to Solifenacin NOBEL neturi būti vartojamas žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie solifenacino poveikį vaisingumui nėra. Poveikis gyvūnų vaisingumui nepastebėtas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi solifenacinas, kaip ir kiti anticholinerginiai vaistiniai preparatai, gali sukelti neryškų matymą ir nedažnai sukelti somnolenciją bei nuovargį (žr. 4.8 skyrių), gali būti nepalankiai paveiktas gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Dėl solifenacino sukcinato farmakologinio poveikio Solifenacin NOBEL gali sukelti nepageidaujamą anticholinerginį poveikį (dažniausiai lengvą arba vidutinio sunkumo). Nepageidaujamo anticholinerginio poveikio pasireiškimo dažnis priklauso nuo dozės.

Nepageidaujama reakcija į solifenacino sukcinatą, apie kurią pranešta dažniausiai, buvo burnos džiūvimas. Ji pasireiškė 11 % pacientų, vartojusių 5 mg dozę vieną kartą per parą, 22 % pacientų, vartojusių 10 mg dozę vieną kartą per parą, ir 4 % placebą vartojusių pacientų. Burnos džiūvimas dažniausiai buvo lengvas ir tik pavieniais atvejais dėl jo gydymą teko nutraukti. Paprastai pacientai vaistinį preparatą toleravo labai gerai (maždaug 99 %) ir maždaug 90 % solifenacino vartojusių pacientų baigė visą 12 savaičių trukmės tyrimo laikotarpį.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

	MedDRA organų sistemų klasė
	Labai dažnas (≥ 1/10)
	Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Labai retas (< 1/10 000)
	Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos
	 
	 
	Šlapimo takų infekcija, cistitas
	 
	 
	 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Anafilaksinė reakcija*

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Sumažėjęs apetitas*, hiperkalemija*

	Psichikos sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	Haliucinacijos*, konfūzija*
	Delyras*

	Nervų sistemos sutrikimai
	 
	 
	Somnolencija, skonio pojūčio sutrikimas
	Svaigulys*, galvos skausmas*
	 
	 

	Akių sutrikimai
	 
	Neryškus matymas 
	Akių sausumas
	 
	 
	Glaukoma*

	Širdies sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Torsade de Pointes*, QT intervalo pailgėjimas elektrokardio-gramoje*, prieširdžių virpėjimas*, palpitacijos*, tachikardija*

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	 
	 
	Nosies sausumas
	 
	 
	Disfonija*

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Burnos sausumas
	Vidurių užkietėjimas,  pykinimas, dispepsija, pilvo skausmas
	Gastroezofaginio refliukso liga, ryklės džiūvimas
	Gaubtinės žarnos obstrukcija, išmatų susikaupimas, vėmimas*
	 
	Žarnyno nepraeinamumas*, nemalonus pojūtis pilve*

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Kepenų funkcijos sutrikimai*, nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rezultatai*

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	 
	 
	Odos sausumas
	Niežėjimas*, išbėrimas*
	Daugiaformė raudonė (Erythema multiforme)*, dilgėlinė*, angioneurozinė edema*
	Eksfoliacinis dermatitas*

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Raumenų silpnumas*

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	 
	 
	Šlapinimosi pasunkėjimas 
	Šlapimo susilaikymas
	 
	Inkstų funkcijos sutrikimas*

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	 
	 
	Nuovargis, periferinė edema
	 
	 
	 


* pastebėti po vaistinio preparato pateikimo į rinką.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus solifenacino sukcinato, gali pasireikšti sunkus anticholinerginis poveikis. Didžiausia solifenacino sukcinato dozė, kuri per 5 valandų laikotarpį atsitiktinai duota pacientui, buvo 280 mg. Dėl to atsirado psichinės būklės pokyčių, tačiau paciento hospitalizuoti neprireikė.

Gydymas
Perdozavus solifenacino sukcinato, pacientą reikia gydyti aktyvintąja anglimi. Skrandžio plovimas yra veiksmingas, jei jis atliekamas per 1 valandą, tačiau negalima sukelti vėmimo.

Apsinuodijus šiuo vaistiniu preparatu, kaip ir kitais anticholinerginiais vaistiniais preparatais, galimas toliau nurodytas simptominis gydymas:
· Sunkų centrinį anticholinerginį poveikį (pvz., haliucinacijas ar stiprų sujaudinimą) gydyti fizostigminu ar karbacholiu.
· Traukulius ar stiprų sujaudinimą gydyti benzodiazepinais.
· Kvėpavimo nepakankamumą gydyti taikant dirbtinę plaučių ventiliaciją.
· Tachikardiją gydyti beta adrenoreceptorių blokatoriais.
· Šlapimo susilaikymo atveju pacientą kateterizuoti.
· Midriazę gydyti pilokarpino akių lašais ir (arba) pacientą perkelti į tamsią patalpą.

Perdozavus šio vaistinio preparato, kaip ir kitų antimuskarininių vaistinių preparatų, ypatingą dėmesį reikia skirti pacientams, kuriems yra žinoma QT intervalo pailgėjimo rizika (t. y. hipokalemija, bradikardija, kartu vartojama vaistinių preparatų, kurie ilgina QT intervalą) ir kurie anksčiau sirgo reikšmingomis širdies ligomis (pvz., miokardo išemija, aritmija, staziniu širdies nepakankamumu).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – urologiniai antispazminiai vaistiniai preparatai, ATC kodas – G04BD08.

Veikimo mechanizmas
Solifenacinas yra konkurencinis, specifinis cholinerginių receptorių antagonistas.

Šlapimo pūslę įnervuoja parasimpatiniai cholinerginiai nervai. Acetilcholinas, veikdamas muskarininius receptorius, daugiausia M3 potipio, sutraukia šlapimo pūslės lygiuosius raumenis (detrusorių). Farmakologinių tyrimų, atliktų in vitro ir in vivo, rezultatai parodė, kad solifenacinas yra konkurencinio poveikio muskarininių M3 potipio receptorių konkurecinis inhibitorius. Be to, nustatyta, kad solifenacinas yra specifinis muskarininių receptorių antagonistas, kurio afinitetas įvairiems kitokiems receptoriams ir jonų kanalams yra mažas arba jo visai nėra.

Farmakodinaminis poveikis
Gydymas 5 mg arba 10 mg solifenacino paros doze buvo tiriamas kelių atsitiktinių imčių, dvigubai koduotų, kontroliuojamų klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavusių vyrų ir moterų šlapimo pūslė buvo hiperaktyvi, metu.

Toliau esančioje lentelėje parodyta, kad 5 mg ar 10 mg solifenacino sukcinato dozė, palyginti su placebu, reikšmingai pagerino tiek pirminę, tiek antrinę vertinamąją baigtį. Veiksmingumas tapo pastebimas per savaitę nuo gydymo pradžios ir stabilus buvo 12 gydymo savaičių. Ilgalaikio atviro tyrimo rezultatai parodė, kad veiksmingumas išliko ne mažiau kaip 12 mėnesių. Po 12 gydymo savaičių maždaug 50 % pacientų, kuriuos šlapimo nelaikymas vargino prieš pradedant gydyti, šlapimo nelaikymo epizodų neatsirado. Be to, 35 % pacientų pradėjo šlapintis rečiau kaip 8 kartus per parą. Be to, hiperaktyvios šlapimo pūslės simptomų slopinimas palankiai veikė daugelį gyvenimo kokybės rodiklių: pagerino bendrąją savijautą, dėl šlapimo nelaikymo apribotą visuomeninę, fizinę ir socialinę veiklą, pagerino emocijas, palengvino ligos simptomus ir sunkumo rodiklius, pagerino miegą ir energijos pojūtį.

Keturių kontroliuojamųjų III fazės tyrimų, kurių metu vaistinio preparato buvo skiriama 12 savaičių, rezultatai (jungtiniai duomenys)

	 
	Placebas
	Solifenacino sukcinato 5 mg vieną kartą per parą
	Solifenacino sukcinato 10 mg vieną kartą per parą
	Tolterodino 2 mg du kartus per parą

	Šlapinimosi kartai per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	11,9
	12,1
	11,9
	12,1

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	1,4

	2,3

	2,7

	1,9


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(12 %)
1138
	(19 %)
552
	(23 %)
1158
	(16 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,004

	Impulsinio šlapinimosi epizodų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	6,3
	5,9
	6,2
	5,4

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	2,0

	2,9

	3,4

	2,1


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(32 %)
1124 
	(49 %)
548
	(55 %)
1151
	(39 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,031

	Šlapimo nelaikymo epizodų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	2,9
	2,6
	2,9
	2,3

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	1,1

	1,5

	1,8

	1,1


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(38 %)
781
	(58 %)
314
	(62 %)
778
	(48 %)
157

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,009

	Naktinio šlapinimosi epizodų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	1,8
	2,0
	1,8
	1,9

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	0,4

	0,6

	0,6

	0,5


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(22 %)
1005 
	(30 %)
494
	(33 %)
1035
	(26 %)
232

	p reikšmė*
	
	0,025
	< 0,001
	0,199

	Šlapimo tūris per vieną pasišlapinimą

	Pradinio rodmens vidurkis
	166 ml
	146 ml
	163 ml
	147 ml

	Padidėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	9 ml

	32 ml

	43 ml

	24 ml


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(5 %)
1135 
	(21 %)
552
	(26 %)
1156
	(16 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	< 0,001

	Įklotų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	3,0
	2,8
	2,7
	2,7

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	0,8

	1,3

	1,3

	1,0


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(27 %)
238 
	(46 %)
236
	(48 %)
242
	(37 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,010


*p reikšmė porinei imčiai, palyginti su placebu.

Pastaba: 4 pagrindžiamųjų tyrimų metu buvo vartota 10 mg solifenacino sukcinato ir placebas. Be to, 2 iš 4 tyrimų metu vartota ir 5 mg solifenacino sukcinato, o vieno tyrimo metu ir 2 mg tolterodino dozė du kartus per parą.

Kiekvieno tyrimo metu buvo įvertinti ne visi parametrai ir ne visų pacientų grupių duomenys. Todėl pagal parametrus ir gydymo grupes gali būti nurodytas skirtingas pacientų skaičius.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Pavartojus solifenacino sukcinato tablečių, didžiausia solifenacino koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) atsiranda po 3–8 val. Tmax, nuo dozės nepriklauso. Cmax ir plotas po koncentracijų laiko atžvilgiu kreive (AUC) didėja proporcingai dozei nuo 5 mg iki 40 mg. Absoliutus biologinis prieinamumas yra maždaug 90 %.
Maistas neturi įtakos solifenacino Cmax ir AUC.

Pasiskirstymas
Į veną suleisto solifenacino tariamasis pasiskirstymo tūris yra maždaug 600 l. Didelė dalis (maždaug 98 %) solifenacino prisijungia prie kraujo plazmos baltymų, daugiausia α1- rūgščiojo glikoproteino.

Biotransformacija
Solifenaciną ekstensyviai metabolizuoja kepenys, daugiausia citochromas P450 3A4 (CYP3A4). Vis dėlto galimi ir kitokie metabolizmo būdai, kurie gali turėti įtakos solifenacino metabolizmui.

Sisteminis solifenacino klirensas yra maždaug 9,5 l/val., o galutinis pusinės eliminacijos periodas trunka 45–68 val. Pavartojus solifenacino per burną, kartu su solifenacinu kraujo plazmoje aptiktas vienas farmakologiškai aktyvus metabolitas (4R-hidroksisolifenacinas) ir trys neaktyvūs metabolitai (solifenacino N-gliukuronidas, N-oksidas ir 4R-hidroksi-N-oksidas).

Eliminacija
Pavartojus vienkartinę 10 mg [žymėtojo 14C]-solifenacino, per 26 paras šlapime aptikta maždaug 70 % radioaktyvumo, išmatose – 23 %. Maždaug 11 % radioaktyvumo šlapime buvo nepakitusios veikliosios medžiagos pavidalu, maždaug 18 % – N-oksido metabolito, 9 % – 4R-hidroksi-N-oksido metabolito ir 8 % – 4R-hidroksimetabolito (aktyvaus metabolito) pavidalu.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Gydomųjų dozių diapazone solifenacino farmakokinetika yra tiesinė.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Vaistinio preparato dozės dėl amžiaus keisti nereikia. Tyrimai su senyvais pacientais parodė, kad solifenacino ekspozicija (išreikšta AUC) po solifenacino sukcinato pavartojimo (5 mg arba 10 mg vieną kartą per parą) sveikų senyvų tiriamųjų (65–80 metų) ir sveikų jaunesnių tiriamųjų (jaunesnių kaip 55 metų) organizme buvo panaši. Įvertinus tmax, vidutinis absorbcijos greitis senyvų pacientų organizme buvo šiek tiek lėtesnis, o galutinis pusinės eliminacijos periodas maždaug 20 % ilgesnis.

Manoma, kad šis nedidelis skirtumas yra kliniškai nereikšmingas.

Solifenacino farmakokinetika vaikų ir paauglių organizme neištirta.

Lytis
Lytis solifenacino farmakokinetikai įtakos nedaro.

Rasė
Rasė solifenacino farmakokinetikai įtakos nedaro.

Sutrikusi inkstų funkcija
Solifenacino AUC ir Cmax rodikliai pacientų, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, organizme reikšmingai nesiskyrė nuo sveikų savanorių. Pacientų, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas ≤ 30 ml/min.), organizme solifenacino ekspozicija buvo reikšmingai didesnė negu kontrolinės grupės tiriamųjų: Cmax buvo didesnė maždaug 30 %, AUC – daugiau kaip 100 %, t½ – daugiau kaip 60 %. Nustatytas statistiškai reikšmingas ryšys tarp kreatinino klirenso ir solifenacino klirenso.

Farmakokinetika pacientams, kuriems atliekamos hemodializės, netirta.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientų, kuriems yra vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (nuo 7 iki 9 balų pagal Child-Pugh), organizme Cmax nepakinta, AUC padidėja 60 %, o t½ padvigubėja. Solifenacino farmakokinetika pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, netirta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir embriono bei vaisiaus vystymuisi, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimų su pelėmis duomenimis, solifenacino davimas patelėms žindymo laikotarpiu sukėlė nuo dozės priklausomą jauniklių išgyvenamumo ir kūno svorio sumažėjimą bei fizinio vystymosi sulėtėjimą kliniškai reikšminguose lygmenyse. Padidėjo jaunų pelių, kurioms nuo 10 arba 21 paros po atsivedimo buvo skirtos farmakologinį poveikį sukeliančios dozės, gaišimo dažnis (toks poveikis priklausė nuo dozės, prieš gaišimą klinikinių požymių neatsirasdavo), be to, abiejose grupėse gaišimo dažnis buvo didesnis, palyginti su suaugusių pelių rodmeniu. Jaunų pelių, kurioms vaistinio preparato buvo pradėta skirti praėjus 10 parų po atsivedimo, plazmoje ekspozicija buvo didesnė, palyginti su suaugusių pelių rodmeniu, tačiau, vaistinio preparato skiriant po 21 paros, sisteminė ekspozicija tapo panaši į ekspoziciją suaugusių pelių organizme. Klinikinė jaunų pelių gaišimo dažnio padidėjimo reikšmė nėra žinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė
Pregelifikuotas krakmolas
Hipromeliozė (E464)
Magnio stearatas (E470b)

Tabletės plėvelė
Skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras (E1209)
Sunkusis kaolinas (E559)
Kopovidonas
Titano dioksidas (E171)
Natrio laurilsulfatas
Geltonasis geležies oksidas (E172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Plėvele dengtos tabletės supakuotos į skaidrias PVC / Aclar / PVdC / PVC-aliuminio lizdines plokšteles. Kiekvienoje kartono dėžutėje yra 30 plėvele dengtų tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
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Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solifenacin NOBEL 10 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg solifenacino sukcinato, atitinkančio 7,54 mg solifenacino.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 96,5 mg laktozės ir 0,0010 mg saulėlydžio geltonojo FCF (E110).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Šviesiai rausvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „10“. Tablečių matmenys: skersmuo 7,5 ± 0,2 mm, storis 3,4 ± 0,3 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus:
simptominis šlapimo nelaikymo ir (arba) padažnėjusio ir skubaus šlapinimosi gydymas hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu sergantiems suaugusiesiems ir senyviems pacientams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus
Rekomenduojama dozė yra 5 mg solifenacino sukcinato vieną kartą per parą. Jeigu reikia, dozę galima padidinti iki 10 mg solifenacino sukcinato vieną kartą per parą.

Vaikų populiacija
Solifenacino sukcinato saugumas ir veiksmingumas vaikams dar nenustatytas, todėl Solifenacin NOBEL vartoti vaikams draudžiama.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas > 30 ml/min.), dozės keisti nebūtina. Pacientus, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas ≤ 30 ml/min.), reikia gydyti atsargiai ir jiems vartoti ne daugiau kaip 5 mg vieną kartą per parą (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas kepenų funkcijos sutrikimas, dozės keisti nebūtina. Pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (nuo 7 iki 9 balų pagal Child-Pugh), gydyti reikia atsargiai ir jiems vartoti ne daugiau kaip 5 mg vieną kartą per parą (žr. 5.2 skyrių).

Stiprūs citochromo P450 3A4 inhibitoriai
Vartojant kartu su ketokonazolu ar gydomosiomis kitų stiprių CYP3A4 inhibitorių (pvz., ritonaviro, nelfinaviro, itrakonazolo) dozėmis, turi būti vartojama ne didesnė kaip 5 mg Solifenacin NOBEL dozė (žr. 4.5 skyrių).

Vartojimo metodas
Solifenacin NOBEL reikia vartoti per burną ir reikia nuryti visą tabletę užsigeriant skysčiu. Ją galima vartoti valgant arba nevalgius.

4.3	Kontraindikacijos

Solifenacino draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra šlapimo susilaikymas, sunki virškinimo trakto būklė (įskaitant toksinį gaubtinės žarnos išsiplėtimą), generalizuota miastenija (myasthenia gravis) arba uždaro kampo glaukoma ir tokių būklių atsiradimo rizika:
· pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· hemodializuojamiems pacientams (žr. 5.2 skyrių);
· pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 5.2 skyrių);
· pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, kai kartu taikomas gydymas stipriu CYP3A4 inhibitoriumi, pvz., ketokonazolu (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL, reikia nustatyti, ar nėra kitokių dažno šlapinimosi priežasčių (širdies nepakankamumo ar inkstų ligos). Jeigu yra šlapimo takų infekcija, reikia pradėti tinkamą antibakterinį gydymą.

Solifenacin NOBEL reikia atsargiai vartoti pacientams, jeigu yra:
· kliniškai reikšminga tekėjimo iš šlapimo pūslės obstrukcija, kelianti šlapimo susilaikymo riziką;
· obstrukcinis virškinimo trakto sutrikimas;
· virškinimo trakto peristaltikos susilpnėjimo rizika;
· sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas ≤ 30 ml/min.) (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Tokiems pacientams negalima vartoti didesnės kaip 5 mg dozės;
· vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (nuo 7 iki 9 balų pagal Child-Pugh) (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Tokiems pacientams negalima vartoti didesnės kaip 5 mg dozės;
· kartu vartojama stiprių CYP3A4 inhibitorių, pavyzdžiui, ketokonazolo (žr. 4.2 ir 4.5 skyrius);
· diafragmos stemplės angos išvarža arba gastroezofaginio refliukso liga ir (arba) kartu vartojama vaistinių preparatų (pvz., bisfosfonatų), dėl kurių poveikio gali pasireikšti arba paūmėti ezofagitas;
· autonominė neuropatija.

Pailgėjusio QT intervalo ir Torsade de Pointes pasireiškimo atvejų pastebėta tiems pacientams, kuriems buvo rizikos veiksnių, pavyzdžiui, anksčiau nustatytas ilgo QT intervalo sindromas ir hipokalemija.

Ar pacientams, kuriems dėl neurogeninių priežasčių pernelyg padidėjęs šlapimo pūslę sutraukiančiojo raumens (detrusoriaus) jautrumas, vaistinį preparatą vartoti saugu ir veiksminga, dar nenustatyta.

Gauta pranešimų apie angioneurozinės edemos, kartu su kvėpavimo takų obstrukcija, pasireiškimą kai kuriems pacientams, vartojantiems solifenacino sukcinato. Jei pasireiškia angioneurozinė edema, gydymą solifenacino sukcinatu reikia nutraukti ir taikyti atitinkamą gydymą ir (arba) imtis atitinkamų priemonių.

Gauta pranešimų apie anafilaksinės reakcijos pasireiškimą kai kuriems pacientams, vartojantiems solifenacino sukcinato. Pacientams, kuriems pasireiškia anafilaksinių reakcijų, gydymas solifenacino sukcinatu turi būti nutrauktas ir taikomas atitinkamas gydymas ir (arba) priemonės.

Didžiausias Solifenacin NOBEL poveikis gali būti nustatytas ne anksčiau kaip po 4 savaičių.

Solifenacin NOBEL 10 mg plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

Solifenacin NOBEL 10 mg plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakologinė sąveika
Vaistinio preparato vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriems būdingos anticholinerginės savybės, gali sustiprėti gydomasis ir nepageidaujamas poveikis. Nutraukus Solifenacin NOBEL vartojimą, kitų anticholinerginių vaistinių preparatų galima pradėti vartoti ne anksčiau, kaip maždaug po vienos savaitės. Gydomąjį solifenacino poveikį gali silpninti kartu su juo vartojami cholinerginių receptorių agonistai.

Solifenacinas gali mažinti vaistinių preparatų, kurie skatina virškinimo trakto peristaltiką, pvz., metoklopramido ir cisaprido, poveikį.

Farmakokinetinė sąveika
Tyrimai in vitro parodė, kad gydomosios solifenacino koncentracijos neslopina iš žmogaus kepenų mikrosomų išskirtų CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 ar 3A4, todėl tikimybė, kad solifenacinas keistų vaistinių preparatų, kurių metabolizmą veikia šie CYP fermentai, klirensą, yra maža.

Kitų vaistinių preparatų poveikis solifenacino farmakokinetikai
Solifenaciną metabolizuoja CYP3A4. Kartu vartojant stipraus CYP3A4 inhibitoriaus ketokonazolo (200 mg paros dozę), solifenacino AUC padidėjo dvigubai, o vartojant 400 mg ketokonazolo paros dozę, solifenacino AUC padidėjo trigubai. Taigi, kartu su ketokonazolu ar kitokiu gydomosiomis dozėmis vartojamu stipriu CYP3A4 inhibitoriumi (pvz., ritonaviru, nelfinaviru, itrakonazolu) vartojant Solifenacin NOBEL, didžiausia pastarojo vaistinio preparato dozė neturi viršyti 5 mg (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ar vidutinis kepenų funkcijos sutrikimas, vienu metu taikyti gydymą solifenacinu ir stipriu CYP3A4 inhibitoriumi draudžiama.

Fermentų indukcijos poveikis solifenacino ir jo metabolitų farmakokinetikai, taip pat didelio afiniteto CYP3A4 substratų poveikis solifenacino ekspozicijai, neištirti. Solifenacino metabolizmą veikia CYP3A4, todėl gali pasireikšti farmakokinetinė sąveika su kitais didesnio afiniteto CYP3A4 substratais (pvz., verapamiliu, diltiazemu) ir CYP3A4 induktoriais (pvz., rifampicinu, fenitoinu, karbamazepinu).

Solifenacino poveikis kitų vaistinių preparatų farmakokinetikai

Geriamieji kontraceptikai
Vartojant solifenacino sukcinato, farmakokinetinės solifenacino ir sudėtinių geriamųjų kontraceptikų (etinilestradiolio / levonorgestrelio) sąveikos nenustatyta.

Varfarinas
Solifenacino sukcinato vartojimas nekeičia R–varfarino arba S–varfarino farmakokinetikos ar jų poveikio protrombino laikui.

Digoksinas
Solifenacino sukcinato vartojimas neturi įtakos digoksino farmakokinetikai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių tyrimų duomenų apie moteris, kurios pastojo vartodamos solifenaciną, nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui, embriono ir (arba) vaisiaus vystymuisi bei jauniklių atsivedimui neparodė (žr. 5.3 skyrių). Galima rizika žmogui nežinoma. Vaistinio preparato skirti nėščioms moterims reikia atsargiai.

Žindymas
Nežinoma, ar solifenacino išsiskiria į gydytų moterų pieną. Solifenacino ir (ar) jo metabolitų patenka į pelių pieną ir sukelia nuo dozės priklausomą jauniklių augimo sulėtėjimą (žr. 5.3 skyrių). Dėl to Solifenacin NOBEL neturi būti vartojamas žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie solifenacino poveikį vaisingumui nėra. Poveikis gyvūnų vaisingumui nepastebėtas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi solifenacinas, kaip ir kiti anticholinerginiai vaistiniai preparatai, gali sukelti neryškų matymą ir nedažnai sukelti somnolenciją bei nuovargį (žr. 4.8 skyrių), gali būti nepalankiai paveiktas gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Dėl solifenacino sukcinato farmakologinio poveikio Solifenacin NOBEL gali sukelti nepageidaujamą anticholinerginį poveikį (dažniausiai lengvą arba vidutinio sunkumo). Nepageidaujamo anticholinerginio poveikio pasireiškimo dažnis priklauso nuo dozės.

Nepageidaujama reakcija į solifenacino sukcinatą, apie kurią pranešta dažniausiai, buvo burnos džiūvimas. Ji pasireiškė 11 % pacientų, vartojusių 5 mg dozę vieną kartą per parą, 22 % pacientų, vartojusių 10 mg dozę vieną kartą per parą, ir 4 % placebą vartojusių pacientų. Burnos džiūvimas dažniausiai buvo lengvas ir tik pavieniais atvejais dėl jo gydymą teko nutraukti. Paprastai pacientai vaistinį preparatą toleravo labai gerai (maždaug 99 %) ir maždaug 90 % solifenacino vartojusių pacientų baigė visą 12 savaičių trukmės tyrimo laikotarpį.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

	MedDRA organų sistemų klasė
	Labai dažnas (≥ 1/10)
	Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Labai retas (< 1/10 000)
	Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos
	 
	 
	Šlapimo takų infekcija, cistitas
	 
	 
	 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Anafilaksinė reakcija*

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Sumažėjęs apetitas*, hiperkalemija*

	Psichikos sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	Haliucinacijos*, konfūzija*
	Delyras*

	Nervų sistemos sutrikimai
	 
	 
	Somnolencija, skonio pojūčio sutrikimas
	Svaigulys*, galvos skausmas*
	 
	 

	Akių sutrikimai
	 
	Neryškus matymas 
	Akių sausumas
	 
	 
	Glaukoma*

	Širdies sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Torsade de Pointes*, QT intervalo pailgėjimas elektrokardio-gramoje*, prieširdžių virpėjimas*, palpitacijos*, tachikardija*

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	 
	 
	Nosies sausumas
	 
	 
	Disfonija*

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Burnos sausumas
	Vidurių užkietėjimas,  pykinimas, dispepsija, pilvo skausmas
	Gastroezofaginio refliukso liga, ryklės džiūvimas
	Gaubtinės žarnos obstrukcija, išmatų susikaupimas, vėmimas*
	 
	Žarnyno nepraeinamumas*, nemalonus pojūtis pilve*

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Kepenų funkcijos sutrikimai*, nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rezultatai*

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	 
	 
	Odos sausumas
	Niežėjimas*, išbėrimas*
	Daugiaformė raudonė (Erythema multiforme)*, dilgėlinė*, angioneurozinė edema*
	Eksfoliacinis dermatitas*

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	 
	 
	 
	 
	 
	Raumenų silpnumas*

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	 
	 
	Šlapinimosi pasunkėjimas 
	Šlapimo susilaikymas
	 
	Inkstų funkcijos sutrikimas*

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	 
	 
	Nuovargis, periferinė edema
	 
	 
	 


* pastebėti po vaistinio preparato pateikimo į rinką.

Saulėlydžio geltonasis gali sukelti alerginių reakcijų.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus solifenacino sukcinato, gali pasireikšti sunkus anticholinerginis poveikis. Didžiausia solifenacino sukcinato dozė, kuri per 5 valandų laikotarpį atsitiktinai duota pacientui, buvo 280 mg. Dėl to atsirado psichinės būklės pokyčių, tačiau paciento hospitalizuoti neprireikė.

Gydymas
Perdozavus solifenacino sukcinato, pacientą reikia gydyti aktyvintąja anglimi. Skrandžio plovimas yra veiksmingas, jei jis atliekamas per 1 valandą, tačiau negalima sukelti vėmimo.

Apsinuodijus šiuo vaistiniu preparatu, kaip ir kitais anticholinerginiais vaistiniais preparatais, galimas toliau nurodytas simptominis gydymas:
· Sunkų centrinį anticholinerginį poveikį (pvz., haliucinacijas ar stiprų sujaudinimą) gydyti fizostigminu ar karbacholiu.
· Traukulius ar stiprų sujaudinimą gydyti benzodiazepinais.
· Kvėpavimo nepakankamumą gydyti taikant dirbtinę plaučių ventiliaciją.
· Tachikardiją gydyti beta adrenoreceptorių blokatoriais.
· Šlapimo susilaikymo atveju pacientą kateterizuoti.
· Midriazę gydyti pilokarpino akių lašais ir (arba) pacientą perkelti į tamsią patalpą.

Perdozavus šio vaistinio preparato, kaip ir kitų antimuskarininių vaistinių preparatų, ypatingą dėmesį reikia skirti pacientams, kuriems yra žinoma QT intervalo pailgėjimo rizika (t. y. hipokalemija, bradikardija, kartu vartojama vaistinių preparatų, kurie ilgina QT intervalą) ir kurie anksčiau sirgo reikšmingomis širdies ligomis (pvz., miokardo išemija, aritmija, staziniu širdies nepakankamumu).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – urologiniai antispazminiai vaistiniai preparatai, ATC kodas – G04BD08.

Veikimo mechanizmas
Solifenacinas yra konkurencinis, specifinis cholinerginių receptorių antagonistas.

Šlapimo pūslę įnervuoja parasimpatiniai cholinerginiai nervai. Acetilcholinas, veikdamas muskarininius receptorius, daugiausia M3 potipio, sutraukia šlapimo pūslės lygiuosius raumenis (detrusorių). Farmakologinių tyrimų, atliktų in vitro ir in vivo, rezultatai parodė, kad solifenacinas yra konkurencinio poveikio muskarininių M3 potipio receptorių konkurecinis inhibitorius. Be to, nustatyta, kad solifenacinas yra specifinis muskarininių receptorių antagonistas, kurio afinitetas įvairiems kitokiems receptoriams ir jonų kanalams yra mažas arba jo visai nėra.

Farmakodinaminis poveikis
Gydymas 5 mg arba 10 mg solifenacino paros doze buvo tiriamas kelių atsitiktinių imčių, dvigubai koduotų, kontroliuojamų klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavusių vyrų ir moterų šlapimo pūslė buvo hiperaktyvi, metu.

Toliau esančioje lentelėje parodyta, kad 5 mg ar 10 mg solifenacino sukcinato dozė, palyginti su placebu, reikšmingai pagerino tiek pirminę, tiek antrinę vertinamąją baigtį. Veiksmingumas tapo pastebimas per savaitę nuo gydymo pradžios ir stabilus buvo 12 gydymo savaičių. Ilgalaikio atviro tyrimo rezultatai parodė, kad veiksmingumas išliko ne mažiau kaip 12 mėnesių. Po 12 gydymo savaičių maždaug 50 % pacientų, kuriuos šlapimo nelaikymas vargino prieš pradedant gydyti, šlapimo nelaikymo epizodų neatsirado. Be to, 35 % pacientų pradėjo šlapintis rečiau kaip 8 kartus per parą. Be to, hiperaktyvios šlapimo pūslės simptomų slopinimas palankiai veikė daugelį gyvenimo kokybės rodiklių: pagerino bendrąją savijautą, dėl šlapimo nelaikymo apribotą visuomeninę, fizinę ir socialinę veiklą, pagerino emocijas, palengvino ligos simptomus ir sunkumo rodiklius, pagerino miegą ir energijos pojūtį.

Keturių kontroliuojamųjų III fazės tyrimų, kurių metu vaistinio preparato buvo skiriama 12 savaičių, rezultatai (jungtiniai duomenys)

	 
	Placebas
	Solifenacino sukcinato 5 mg vieną kartą per parą
	Solifenacino sukcinato 10 mg vieną kartą per parą
	Tolterodino 2 mg du kartus per parą

	Šlapinimosi kartai per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	11,9
	12,1
	11,9
	12,1

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	1,4

	2,3

	2,7

	1,9


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(12 %)
1138
	(19 %)
552
	(23 %)
1158
	(16 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,004

	Impulsinio šlapinimosi epizodų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	6,3
	5,9
	6,2
	5,4

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	2,0

	2,9

	3,4

	2,1


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(32 %)
1124 
	(49 %)
548
	(55 %)
1151
	(39 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,031

	Šlapimo nelaikymo epizodų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	2,9
	2,6
	2,9
	2,3

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	1,1

	1,5

	1,8

	1,1


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(38 %)
781
	(58 %)
314
	(62 %)
778
	(48 %)
157

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,009

	Naktinio šlapinimosi epizodų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	1,8
	2,0
	1,8
	1,9

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	0,4

	0,6

	0,6

	0,5


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(22 %)
1005 
	(30 %)
494
	(33 %)
1035
	(26 %)
232

	p reikšmė*
	
	0,025
	< 0,001
	0,199

	Šlapimo tūris per vieną pasišlapinimą

	Pradinio rodmens vidurkis
	166 ml
	146 ml
	163 ml
	147 ml

	Padidėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	9 ml

	32 ml

	43 ml

	24 ml


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(5 %)
1135 
	(21 %)
552
	(26 %)
1156
	(16 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	< 0,001

	Įklotų skaičius per 24 val.

	Pradinio rodmens vidurkis
	3,0
	2,8
	2,7
	2,7

	Sumažėjimo vidurkis, palyginti su pradiniu
	0,8

	1,3

	1,3

	1,0


	% pokytis, palyginti su pradiniu
n
	(27 %)
238 
	(46 %)
236
	(48 %)
242
	(37 %)
250

	p reikšmė*
	
	< 0,001
	< 0,001
	0,010


*p reikšmė porinei imčiai, palyginti su placebu.

Pastaba: 4 pagrindžiamųjų tyrimų metu buvo vartota 10 mg solifenacino sukcinato ir placebas. Be to, 2 iš 4 tyrimų metu vartota ir 5 mg solifenacino sukcinato, o vieno tyrimo metu ir 2 mg tolterodino dozė du kartus per parą.

Kiekvieno tyrimo metu buvo įvertinti ne visi parametrai ir ne visų pacientų grupių duomenys. Todėl pagal parametrus ir gydymo grupes gali būti nurodytas skirtingas pacientų skaičius.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Pavartojus solifenacino sukcinato tablečių, didžiausia solifenacino koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) atsiranda po 3–8 val. Tmax, nuo dozės nepriklauso. Cmax ir plotas po koncentracijų laiko atžvilgiu kreive (AUC) didėja proporcingai dozei nuo 5 mg iki 40 mg. Absoliutus biologinis prieinamumas yra maždaug 90 %.
Maistas neturi įtakos solifenacino Cmax ir AUC.

Pasiskirstymas
Į veną suleisto solifenacino tariamasis pasiskirstymo tūris yra maždaug 600 l. Didelė dalis (maždaug 98 %) solifenacino prisijungia prie kraujo plazmos baltymų, daugiausia α1- rūgščiojo glikoproteino.

Biotransformacija
Solifenaciną ekstensyviai metabolizuoja kepenys, daugiausia citochromas P450 3A4 (CYP3A4). Vis dėlto galimi ir kitokie metabolizmo būdai, kurie gali turėti įtakos solifenacino metabolizmui.

Sisteminis solifenacino klirensas yra maždaug 9,5 l/val., o galutinis pusinės eliminacijos periodas trunka 45–68 val. Pavartojus solifenacino per burną, kartu su solifenacinu kraujo plazmoje aptiktas vienas farmakologiškai aktyvus metabolitas (4R-hidroksisolifenacinas) ir trys neaktyvūs metabolitai (solifenacino N-gliukuronidas, N-oksidas ir 4R-hidroksi-N-oksidas).

Eliminacija
Pavartojus vienkartinę 10 mg [žymėtojo 14C]-solifenacino, per 26 paras šlapime aptikta maždaug 70 % radioaktyvumo, išmatose – 23 %. Maždaug 11 % radioaktyvumo šlapime buvo nepakitusios veikliosios medžiagos pavidalu, maždaug 18 % – N-oksido metabolito, 9 % – 4R-hidroksi-N-oksido metabolito ir 8 % – 4R-hidroksimetabolito (aktyvaus metabolito) pavidalu.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Gydomųjų dozių diapazone solifenacino farmakokinetika yra tiesinė.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai Vaistinio preparato dozės dėl amžiaus keisti nereikia. Tyrimai su senyvais pacientais parodė, kad solifenacino ekspozicija (išreikšta AUC) po solifenacino sukcinato pavartojimo (5 mg arba 10 mg vieną kartą per parą) sveikų senyvų tiriamųjų (65–80 metų) ir sveikų jaunesnių tiriamųjų (jaunesnių kaip 55 metų) organizme buvo panaši. Įvertinus tmax, vidutinis absorbcijos greitis senyvų pacientų organizme buvo šiek tiek lėtesnis, o galutinis pusinės eliminacijos periodas maždaug 20 % ilgesnis.

Manoma, kad šis nedidelis skirtumas yra kliniškai nereikšmingas.

Solifenacino farmakokinetika vaikų ir paauglių organizme neištirta.

Lytis
Lytis solifenacino farmakokinetikai įtakos nedaro.

Rasė
Rasė solifenacino farmakokinetikai įtakos nedaro.

Sutrikusi inkstų funkcija
Solifenacino AUC ir Cmax rodikliai pacientų, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, organizme reikšmingai nesiskyrė nuo sveikų savanorių. Pacientų, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas ≤ 30 ml/min.), organizme solifenacino ekspozicija buvo reikšmingai didesnė negu kontrolinės grupės tiriamųjų: Cmax buvo didesnė maždaug 30 %, AUC – daugiau kaip 100 %, t½ – daugiau kaip 60 %. Nustatytas statistiškai reikšmingas ryšys tarp kreatinino klirenso ir solifenacino klirenso.

Farmakokinetika pacientams, kuriems atliekamos hemodializės, netirta.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientų, kuriems yra vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (nuo 7 iki 9 balų pagal Child-Pugh), organizme Cmax nepakinta, AUC padidėja 60 %, o t½ padvigubėja. Solifenacino farmakokinetika pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, netirta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir embriono bei vaisiaus vystymuisi, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimų su pelėmis duomenimis, solifenacino davimas patelėms žindymo laikotarpiu sukėlė nuo dozės priklausomą jauniklių išgyvenamumo ir kūno svorio sumažėjimą bei fizinio vystymosi sulėtėjimą kliniškai reikšminguose lygmenyse. Padidėjo jaunų pelių, kurioms nuo 10 arba 21 paros po atsivedimo buvo skirtos farmakologinį poveikį sukeliančios dozės, gaišimo dažnis (toks poveikis priklausė nuo dozės, prieš gaišimą klinikinių požymių neatsirasdavo), be to, abiejose grupėse gaišimo dažnis buvo didesnis, palyginti su suaugusių pelių rodmeniu. Jaunų pelių, kurioms vaistinio preparato buvo pradėta skirti praėjus 10 parų po atsivedimo, plazmoje ekspozicija buvo didesnė, palyginti su suaugusių pelių rodmeniu, tačiau, vaistinio preparato skiriant po 21 paros, sisteminė ekspozicija tapo panaši į ekspoziciją suaugusių pelių organizme. Klinikinė jaunų pelių gaišimo dažnio padidėjimo reikšmė nėra žinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė
Pregelifikuotas krakmolas
Hipromeliozė (E464)
Magnio stearatas (E470b)

Tabletės plėvelė
Skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras (E1209)
Kopovidonas
Titano dioksidas (E171)
Sunkusis kaolinas (E559)
Natrio laurilsulfatas
Saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalas (E110)
Raudonasis geležies oksidas (E172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Plėvele dengtos tabletės supakuotos į skaidrias PVC / Aclar / PVDC / PVC-aliuminio lizdines plokšteles. Kiekvienoje kartono dėžutėje yra 30 plėvele dengtų tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB Nobel L.
Vilniaus str. 31 
LT-01402 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/24/5444/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. gegužės 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gegužės 21 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

[bookmark: _Hlk150522698]NOBEL PHARMA Ltd.
16 Nedelcho Bonchev Str.
Logistic "DSV Road" Ltd
1592 Sofia
Bulgarija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK2]Solifenacin NOBEL 5 mg plėvele dengtos tabletės
solifenacini succinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg solifenacino sukcinato, atitinkančio 3,77 mg solifenacino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra laktozės. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

plėvele dengta tabletė

30 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Nobel L.
Vilniaus str. 31 
LT-01402 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

[bookmark: OLE_LINK3]solifenacin nobel 5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solifenacin NOBEL 5 mg plėvele dengtos tabletės
solifenacini succinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB Nobel L.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solifenacin NOBEL 10 mg plėvele dengtos tabletės
solifenacini succinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg solifenacino sukcinato, atitinkančio 7,54 mg solifenacino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra laktozės ir saulėlydžio geltonojo FCF (E110). Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

plėvele dengta tabletė

30 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Nobel L.
Vilniaus str. 31 
LT-01402 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

solifenacin nobel 10 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solifenacin NOBEL 10 mg plėvele dengtos tabletės
solifenacini succinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB Nobel L.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Solifenacin NOBEL 5 mg plėvele dengtos tabletės
solifenacino sukcinatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Solifenacin NOBEL ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Solifenacin NOBEL
3. Kaip vartoti Solifenacin NOBEL 
4. Galimas šautinis poveikis
5. Kaip laikyti Solifenacin NOBEL
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Solifenacin NOBEL ir kam jis vartojamas

Solifenacin NOBEL veiklioji medžiaga priklauso anticholinerginių vaistų grupei. Šie vaistai vartojami pernelyg dideliam šlapimo pūslės aktyvumui mažinti. Tai padės Jums ilgiau išbūti nenuėjus į tualetą ir padidins šlapimo kiekį, kuris gali būti sutalpintas Jūsų šlapimo pūslėje.
Solifenacin NOBEL vartojamas būklės, vadinamos pernelyg aktyvia šlapimo pūsle, simptomams gydyti. Tokie simptomai yra: be perspėjamųjų požymių atsiradęs stiprus ir staigus poreikis šlapintis, šlapinimosi padažnėjimas arba apsišlapinimas, kadangi Jūs negalite laiku patekti į tualetą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Solifenacin NOBEL

Solifenacin NOBEL vartoti draudžiama:
· jeigu negalite pasišlapinti arba visiškai ištuštinti šlapimo pūslę (šlapimo susilaikymas);
· jeigu Jūsų skrandžio ar žarnų būklė yra sunki (įskaitant toksinį gaubtinės žarnos išsiplėtimą, su opiniu kolitu susijusias komplikacijas);
· jeigu sergate raumenų liga, vadinama generalizuota miastenija, dėl kurios labai susilpnėja kai kurie raumenys;
· jeigu yra padidėjęs akispūdis, dėl kurio palaipsniui silpnėja regėjimas (glaukoma);
· jeigu yra alergija solifenacino sukcinatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums taikoma inkstų dializė;
· jeigu sergate sunkia kepenų liga;
· jeigu sergate sunkia inkstų liga arba vidutinio sunkumo kepenų liga ir kartu vartojate vaistų, kurie gali slopinti Solifenacin NOBEL šalinimą iš organizmo (pvz., ketokonazolo). Apie tai Jus informuos Jūsų gydytojas ar vaistininkas.
Jeigu yra arba kada nors buvo kuri nors iš minėtų būklių, prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL apie tai pasakykite savo gydytojui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Solifenacin NOBEL:
· jeigu sunku ištuštinti šlapimo pūslę (šlapimo pūslės obstrukcija) arba yra sunkumų šlapinantis (pvz., silpna šlapimo srovė). Tokiu atveju yra daug didesnė šlapimo kaupimosi šlapimo pūslėje (šlapimo susilaikymo) rizika;
· jeigu yra kokia nors virškinimo trakto obstrukcija (vidurių užkietėjimas);
· jeigu yra rizika, kad sulėtės virškinimo trakto veikla (skrandžio ir žarnų judesiai). Apie tai Jus perspės Jūsų gydytojas;
· jeigu sergate sunkia inkstų liga;
· jeigu sergate vidutinio sunkumo kepenų liga;
· jeigu yra stemplės angos išvarža (diafragminė išvarža) arba rėmuo;
· jeigu sergate nervų sistemos sutrikimu (autonomine neuropatija).

Vaikams ir paaugliams

Solifenacin NOBEL draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Jeigu yra arba anksčiau pasireiškė kuri nors iš minėtų būklių, prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL apie tai pasakykite savo gydytojui.
Prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL, gydytojas įvertins, ar nėra kokių nors kitų priežasčių, dėl kurių dažniau šlapinatės, pvz., dėl širdies nepakankamumo (nepakankama širdies susitraukimo jėga) ar inkstų ligos. Jeigu yra šlapimo takų infekcija, Jūsų gydytojas paskirs vartoti antibiotiko (gydymą nuo tam tikros bakterijų sukeltos infekcinės ligos).

Kiti vaistai ir Solifenacin NOBEL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ypač svarbu informuoti savo gydytoją, jeigu vartojate:
· kitų anticholinerginių vaistų, nes gali sustiprėti abiejų vaistų poveikis ir šalutinis poveikis;
· cholinerginių vaistų, nes jie gali silpninti Solifenacin NOBEL poveikį;
· tokių vaistų, kaip metoklopramidas ar cisapridas, kurie skatina virškinimo trakto veiklą. Solifenacin NOBEL gali sumažinti jų poveikį;
· tokių vaistų, kaip ketokonazolas, ritonaviras, nelfinaviras, itrakonazolas, verapamilis ir diltiazemas, kurie mažina Solifenacin NOBEL skaidymo organizme greitį;
· tokių vaistų, kaip rifampicinas, fenitoinas ir karbamazepinas, kadangi jie gali didinti Solifenacin NOBEL skaidymo organizme greitį;
· tokių vaistų, kaip bisfosfonatai, kurie gali sukelti arba pasunkinti stemplės uždeginą (ezofagitą).

Solifenacin NOBEL vartojimas su maistu ir gėrimais
Solifenacin NOBEL galima vartoti valgant arba nevalgius, kaip Jums patogiau.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, Solifenacin NOBEL nevartokite, nebent gydyti juo neabejotinai būtina.
Solifenacin NOBEL nevartokite, jeigu žindote kūdikį, nes solifenacinas gali patekti į motinos pieną.
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Solifenacin NOBEL gali sukelti neryškų matymą ir kartais mieguistumą ar nuovargį. Jeigu pasireiškia bet kuris minėtas šalutinis poveikis, vairuoti ar valdyti mechanizmus negalima.

Solifenacin NOBEL sudėtyje yra laktozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Solifenacin NOBEL

Tinkamo vartojimo instrukcijos
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Tabletę reikia nuryti visą, užgeriant skysčiu. Ją galima išgerti valgant arba nevalgius, kaip Jums patogiau. Tablečių negalima smulkinti.
Įprastinė paros dozė yra 5 mg, nebent Jūsų gydytojas nurodė vartoti 10 mg paros dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Solifenacin NOBEL dozę
Jeigu išgėrėte per daug Solifenacin NOBEL arba Solifenacin NOBEL atsitiktinai išgėrė vaikas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Perdozavimo simptomai gali būti: galvos skausmas, burnos sausumas, svaigulys, mieguistumas ir neryškus matymas, nesančių daiktų matymas (haliucinacijos), pernelyg didelis susijaudinimas, priepuoliai (traukuliai), apsunkintas kvėpavimas, padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija), šlapimo kaupimasis šlapimo pūslėje (šlapimo susilaikymas) ir vyzdžių išsiplėtimas (midriazė).

Pamiršus pavartoti Solifenacin NOBEL
Jeigu pamiršote išgerti dozę įprastu laiku, išgerkite ją tuoj pat, kai prisiminsite, nebent būtų laikas vartoti kitą dozę. Niekada nevartokite daugiau kaip vienos dozės per parą. Jeigu abejojate, visada kreipkitės į savo gydytoją ar vaistininką.

Nustojus vartoti Solifenacin NOBEL
Jeigu nutrauksite Solifenacin NOBEL vartojimą, pernelyg aktyvios šlapimo pūslės simptomai gali atsinaujinti arba pasunkėti. Visada pasitarkite su savo gydytoju, jeigu galvojate baigti gydymą.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Jeigu Jums pasireiškė alerginė reakcija arba sunki odos reakcija (pvz., odos pūslėjimasis ir lupimasis), turite nedelsdami informuoti savo gydytoją ar vaistininką.
Gauta pranešimų apie angioneurozinės edemos (odos alerginė reakcija, sukelianti poodinio audinio patinimą) pasireiškimą kartu su kvėpavimo takų obstrukcija (kvėpavimo pasunkėjimu) kai kuriems solifenacino sukcinato vartojantiems pacientams. Pasireiškus angioneurozinei edemai, turi būti nedelsiant nutrauktas solifenacino sukcinato (Solifenacin NOBEL) vartojimas ir taikomas atitinkamas gydymas ir (arba) priemonės.
Solifenacin NOBEL gali sukelti kitą toliau išvardytą šalutinį poveikį:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· burnos sausumas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· neryškus matymas;
· vidurių užkietėjimas, pykinimas, virškinimo sutrikimas (pasireiškia tokiais simptomais kaip pilnumo jausmas pilve, pilvo skausmas, atsirūgimas, pykinimas, rėmuo (dispepsija), skrandžio diskomfortas).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· šlapimo takų infekcija, šlapimo pūslės infekcija;
· mieguistumas, skonio pojūčio sutrikimas (disgeuzija);
· akių sausumas (sudirginimas);
· nosies ertmių sausumas;
· refliukso liga (gastroezofaginio refliukso liga), gerklės sausumas;
· odos sausumas;
· pasunkėjęs šlapinimasis;
· nuovargis, skysčių kaupimasis apatinėse galūnėse (edema).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· didelio sukietėjusių išmatų kiekio kaupimasis gaubtinėje žarnoje (išmatų kamštis);
· šlapimo kaupimasis šlapimo pūslėje dėl negalėjimo ištuštinti šlapimo pūslės (šlapimo susilaikymas);
· svaigulys, galvos skausmas;
· vėmimas;
· niežėjimas, išbėrimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· dalykų, kurių nėra, matymas (haliucinacijos), minčių susipainiojimas;
· alerginis išbėrimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· apetito sumažėjimas, kalio kiekio padidėjimas kraujyje, galintis sukelti nenormalų širdies ritmą;
· padidėjęs akispūdis;
· širdies elektrinio aktyvumo (EKG) pokyčiai, nereguliarus širdies ritmas, širdies plakimo jutimas (palpitacijos), greitesnis širdies plakimas;
· balso sutrikimai;
· kepenų sutrikimai;
· raumenų silpnumas;
· inkstų sutrikimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Solifenacin NOBEL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Solifenacin NOBEL sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra solifenacino sukcinatas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg solifenacino sukcinato, atitinkančio 3,77 mg solifenacino.
· Pagalbinės medžiagos yra:
Tabletės branduolys: laktozė, pregelifikuotas krakmolas, hipromeliozė (E464) ir magnio stearatas (E470b).
Tabletės plėvelė: skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras (E1209), kopovidonas, titano dioksidas (E171), sunkusis kaolinas (E559), natrio laurilsulfatas ir geltonasis geležies oksidas (E172).

Solifenacin NOBEL išvaizda ir kiekis pakuotėje

Solifenacin NOBEL 5 mg tabletės yra šviesiai geltonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „5“. Tablečių matmenys: skersmuo 7,5 ± 0,2 mm, storis 3,4 ± 0,3 mm.

Plėvele dengtos tabletės supakuotos į skaidrias PVC / Aclar / PVdC / PVC-aliuminio lizdines plokšteles. Kiekvienoje kartono dėžutėje yra 30 plėvele dengtų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB Nobel L.
Vilniaus str. 31 
LT-01402 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
NOBEL PHARMA Ltd.
16 Nedelcho Bonchev Str.
Logistic "DSV Road" Ltd
1592 Sofia
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.
[bookmark: _Hlk146213354]
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-21.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Solifenacin NOBEL 10 mg plėvele dengtos tabletės
solifenacino sukcinatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Solifenacin NOBEL ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Solifenacin NOBEL
3. Kaip vartoti Solifenacin NOBEL 
4. Galimas šautinis poveikis
5. Kaip laikyti Solifenacin NOBEL
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Solifenacin NOBEL ir kam jis vartojamas

Solifenacin NOBEL veiklioji medžiaga priklauso anticholinerginių vaistų grupei. Šie vaistai vartojami pernelyg dideliam šlapimo pūslės aktyvumui mažinti. Tai padės Jums ilgiau išbūti nenuėjus į tualetą ir padidins šlapimo kiekį, kuris gali būti sutalpintas Jūsų šlapimo pūslėje.
Solifenacin NOBEL vartojamas būklės, vadinamos pernelyg aktyvia šlapimo pūsle, simptomams gydyti. Tokie simptomai yra: be perspėjamųjų požymių atsiradęs stiprus ir staigus poreikis šlapintis, šlapinimosi padažnėjimas arba apsišlapinimas, kadangi Jūs negalite laiku patekti į tualetą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Solifenacin NOBEL

Solifenacin NOBEL vartoti draudžiama:
· jeigu negalite pasišlapinti arba visiškai ištuštinti šlapimo pūslę (šlapimo susilaikymas);
· jeigu Jūsų skrandžio ar žarnų būklė yra sunki (įskaitant toksinį gaubtinės žarnos išsiplėtimą, su opiniu kolitu susijusias komplikacijas);
· jeigu sergate raumenų liga, vadinama generalizuota miastenija, dėl kurios labai susilpnėja kai kurie raumenys;
· jeigu yra padidėjęs akispūdis, dėl kurio palaipsniui silpnėja regėjimas (glaukoma);
· jeigu yra alergija solifenacino sukcinatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums taikoma inkstų dializė;
· jeigu sergate sunkia kepenų liga;
· jeigu sergate sunkia inkstų liga arba vidutinio sunkumo kepenų liga ir kartu vartojate vaistų, kurie gali slopinti Solifenacin NOBEL šalinimą iš organizmo (pvz., ketokonazolo). Apie tai Jus informuos Jūsų gydytojas ar vaistininkas.

Jeigu yra arba kada nors buvo kuri nors iš minėtų būklių, prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL apie tai pasakykite savo gydytojui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Solifenacin NOBEL:
· jeigu sunku ištuštinti šlapimo pūslę (šlapimo pūslės obstrukcija) arba yra sunkumų šlapinantis (pvz., silpna šlapimo srovė). Tokiu atveju yra daug didesnė šlapimo kaupimosi šlapimo pūslėje (šlapimo susilaikymo) rizika;
· jeigu yra kokia nors virškinimo trakto obstrukcija (vidurių užkietėjimas);
· jeigu yra rizika, kad sulėtės virškinimo trakto veikla (skrandžio ir žarnų judesiai). Apie tai Jus perspės Jūsų gydytojas;
· jeigu sergate sunkia inkstų liga;
· jeigu sergate vidutinio sunkumo kepenų liga;
· jeigu yra stemplės angos išvarža (diafragminė išvarža) arba rėmuo;
· jeigu sergate nervų sistemos sutrikimu (autonomine neuropatija).

Vaikams ir paaugliams

Solifenacin NOBEL draudžiama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Jeigu yra arba anksčiau pasireiškė kuri nors iš minėtų būklių, prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL apie tai pasakykite savo gydytojui.
Prieš pradedant gydymą Solifenacin NOBEL, gydytojas įvertins, ar nėra kokių nors kitų priežasčių, dėl kurių dažniau šlapinatės, pvz., dėl širdies nepakankamumo (nepakankama širdies susitraukimo jėga) ar inkstų ligos. Jeigu yra šlapimo takų infekcija, Jūsų gydytojas paskirs vartoti antibiotiko (gydymą nuo tam tikros bakterijų sukeltos infekcinės ligos).

Kiti vaistai ir Solifenacin NOBEL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ypač svarbu informuoti savo gydytoją, jeigu vartojate:
· kitų anticholinerginių vaistų, nes gali sustiprėti abiejų vaistų poveikis ir šalutinis poveikis;
· cholinerginių vaistų, nes jie gali silpninti Solifenacin NOBEL poveikį;
· tokių vaistų, kaip metoklopramidas ar cisapridas, kurie skatina virškinimo trakto veiklą. Solifenacin NOBEL gali sumažinti jų poveikį;
· tokių vaistų, kaip ketokonazolas, ritonaviras, nelfinaviras, itrakonazolas, verapamilis ir diltiazemas, kurie mažina Solifenacin NOBEL skaidymo organizme greitį;
· tokių vaistų, kaip rifampicinas, fenitoinas ir karbamazepinas, kadangi jie gali didinti Solifenacin NOBEL skaidymo organizme greitį;
· tokių vaistų, kaip bisfosfonatai, kurie gali sukelti arba pasunkinti stemplės uždeginą (ezofagitą).

Solifenacin NOBEL vartojimas su maistu ir gėrimais
Solifenacin NOBEL galima vartoti valgant arba nevalgius, kaip Jums patogiau.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, Solifenacin NOBEL nevartokite, nebent gydyti juo neabejotinai būtina.
Solifenacin NOBEL nevartokite, jeigu žindote kūdikį, nes solifenacinas gali patekti į motinos pieną.
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Solifenacin NOBEL gali sukelti neryškų matymą ir kartais mieguistumą ar nuovargį. Jeigu pasireiškia bet kuris minėtas šalutinis poveikis, vairuoti ar valdyti mechanizmus negalima.

Solifenacin NOBEL sudėtyje yra laktozės, saulėlydžio geltonojo FCF (E110) ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto sudėtyje yra dažiklio saulėlydžio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti alerginių reakcijų.
Šio vaisto kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Solifenacin NOBEL

Tinkamo vartojimo instrukcijos
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Tabletę reikia nuryti visą, užgeriant skysčiu. Ją galima išgerti valgant arba nevalgius, kaip Jums patogiau. Tablečių negalima smulkinti.
Įprastinė paros dozė yra 5 mg, nebent Jūsų gydytojas nurodė vartoti 10 mg paros dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Solifenacin NOBEL dozę
Jeigu išgėrėte per daug Solifenacin NOBEL arba Solifenacin NOBEL atsitiktinai išgėrė vaikas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Perdozavimo simptomai gali būti: galvos skausmas, burnos sausumas, svaigulys, mieguistumas ir neryškus matymas, nesančių daiktų matymas (haliucinacijos), pernelyg didelis susijaudinimas, priepuoliai (traukuliai), apsunkintas kvėpavimas, padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija), šlapimo kaupimasis šlapimo pūslėje (šlapimo susilaikymas) ir vyzdžių išsiplėtimas (midriazė).

Pamiršus pavartoti Solifenacin NOBEL
Jeigu pamiršote išgerti dozę įprastu laiku, išgerkite ją tuoj pat, kai prisiminsite, nebent būtų laikas vartoti kitą dozę. Niekada nevartokite daugiau kaip vienos dozės per parą. Jeigu abejojate, visada kreipkitės į savo gydytoją ar vaistininką.

Nustojus vartoti Solifenacin NOBEL
Jeigu nutrauksite Solifenacin NOBEL vartojimą, pernelyg aktyvios šlapimo pūslės simptomai gali atsinaujinti arba pasunkėti. Visada pasitarkite su savo gydytoju, jeigu galvojate baigti gydymą.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu Jums pasireiškė alerginė reakcija arba sunki odos reakcija (pvz., odos pūslėjimasis ir lupimasis), turite nedelsdami informuoti savo gydytoją ar vaistininką.
Gauta pranešimų apie angioneurozinės edemos (odos alerginė reakcija, sukelianti poodinio audinio patinimą) pasireiškimą kartu su kvėpavimo takų obstrukcija (kvėpavimo pasunkėjimu) kai kuriems solifenacino sukcinato vartojantiems pacientams. Pasireiškus angioneurozinei edemai, turi būti nedelsiant nutrauktas solifenacino sukcinato (Solifenacin NOBEL) vartojimas ir taikomas atitinkamas gydymas ir (arba) priemonės.

Solifenacin NOBEL gali sukelti kitą toliau išvardytą šalutinį poveikį:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· burnos sausumas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· neryškus matymas;
· vidurių užkietėjimas, pykinimas, virškinimo sutrikimas (pasireiškia tokiais simptomais kaip pilnumo jausmas pilve, pilvo skausmas, atsirūgimas, pykinimas, rėmuo (dispepsija), skrandžio diskomfortas).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· šlapimo takų infekcija, šlapimo pūslės infekcija;
· mieguistumas, skonio pojūčio sutrikimas (disgeuzija);
· akių sausumas (sudirginimas);
· nosies ertmių sausumas;
· refliukso liga (gastroezofaginio refliukso liga), gerklės sausumas;
· odos sausumas;
· pasunkėjęs šlapinimasis;
· nuovargis, skysčių kaupimasis apatinėse galūnėse (edema).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· didelio sukietėjusių išmatų kiekio kaupimasis gaubtinėje žarnoje (išmatų kamštis);
· šlapimo kaupimasis šlapimo pūslėje dėl negalėjimo ištuštinti šlapimo pūslės (šlapimo susilaikymas);
· svaigulys, galvos skausmas;
· vėmimas;
· niežėjimas, išbėrimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· dalykų, kurių nėra, matymas (haliucinacijos), minčių susipainiojimas;
· alerginis išbėrimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· apetito sumažėjimas, kalio kiekio padidėjimas kraujyje, galintis sukelti nenormalų širdies ritmą;
· padidėjęs akispūdis;
· širdies elektrinio aktyvumo (EKG) pokyčiai, nereguliarus širdies ritmas, širdies plakimo jutimas (palpitacijos), greitesnis širdies plakimas;
· balso sutrikimai;
· kepenų sutrikimai;
· raumenų silpnumas;
· inkstų sutrikimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Solifenacin NOBEL

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Solifenacin NOBEL sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra solifenacino sukcinatas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg solifenacino sukcinato, atitinkančio 7,54 mg solifenacino.
· Pagalbinės medžiagos yra:
Tabletės branduolys: laktozė, pregelifikuotas krakmolas, hipromeliozė (E464) ir magnio stearatas (E470b).
Tabletės plėvelė: skiepytasis makrogolio ir polivinilo alkoholio kopolimeras (E1209), kopovidonas, titano dioksidas (E171), sunkusis kaolinas (E559), natrio laurilsulfatas, saulėlydžio geltonojo FCF aliuminio dažalas (E110) ir raudonasis geležies oksidas (E172).

Solifenacin NOBEL išvaizda ir kiekis pakuotėje

Solifenacin NOBEL 10 mg tabletės yra šviesiai rausvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje įspausta „10“. Tablečių matmenys: skersmuo 7,5 ± 0,2 mm, storis 3,4 ± 0,3 mm.

Plėvele dengtos tabletės supakuotos į skaidrias PVC / Aclar / PVDC / PVC-aliuminio lizdines plokšteles. Kiekvienoje kartono dėžutėje yra 30 plėvele dengtų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB Nobel L.
Vilniaus str. 31 
LT-01402 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
NOBEL PHARMA Ltd.
16 Nedelcho Bonchev Str.
Logistic "DSV Road" Ltd
1592 Sofia
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.
[bookmark: _Hlk165974991]
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-21.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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