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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes
GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 5 mg solifenacina sukcinata (solifenacini succinas), kas atbilst 3,77 mg
solifenacina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.

Katra 5 mg apvalkota tablete satur 57,22 mg laktozes monohidrata.

GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 10 mg solifenacina sukcinata (solifenacini succinas), kas atbilst 7,54 mg
solifenacina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.

Katra 10 mg apvalkota tablete satur 144,44 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes: gaiSi dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes,
diametrs 5 mm.

GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes: sartas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, diametrs
7 mm.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiska urina nesaturéSanas un/vai biezakas un neatliekami nepiecieSamas urinacijas arst€Sana
pacientiem ar hiperaktiva urinpiisla sindromu.

4.2.  Devas un lietoSanas veids
Devas
Pieaugusie, tai skaita gados vecaki cilveki

Ieteicama deva ir 5 mg solifenacina sukcinata vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijjuma devu drikst
palielinat Iidz 10 mg solifenacina sukcinata vienu reizi diena.
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Pediatriska populdcija
Solifenacina sukcinata lietoSanas droSums un efektivitate berniem vel nav noteikta. Tade] beérniem
solifenacina sukcinatu nedrikst lietot.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss > 30 ml/min)
deva nav japielago. Pacientu ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min)
arstésana jaievero piesardziba, un viniem jasanem ne vairak par 5 mg vienu reizi diena (skatit

5.2. apak$punktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago. Pacientu ar vid€ji smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem (Child-Pugh indeksa vértiba 7-9) arstésana jaievero piesardziba, un viniem
jasanem ne vairak par 5 mg vienu reizi diena (skatit 5.2. apakSpunktu).

Spécigi citohroma P450 3A4 inhibitori

Maksimala GARDURIN deva jaierobezo 1idz 5 mg, ja pacienti vienlaicigi tiek arstéti ar ketokonazolu vai
citu spécigu CYP3A4 inhibitoru terapeitiskam devam, pieméram, ritonaviru, nelfinaviru, itrakonazolu
(skatit 4.5. apak$punktu).

LietoSanas veids

GARDURIN tabletes ir jalieto iekskigi un janorij veselas, uzdzerot $kidrumu. Sis zales var lietot
neatkarigi no uztura.

43. Kontrindikacijas

Solifenacins ir kontrindic&ts pacientiem ar urina aizturi, smagu kunga-zarnu trakta slimibu (tai skaita
toksisku megakolonu), myasthenia gravis vai slégta lenka glaukomu, ka ari pacientiem ar $o traucgéjumu
risku.
— Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
— Pacienti, kuriem tiek veikta hemodialize (skatit 5.2. apakSpunktu).
— Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).
— Pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem,
kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4 inhibitoru, pieméram, ketokonazolu (skatit
4.5. apak$punktu).

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms GARDURIN terapijas jaizverté citi biezas urinacijas iemesli (sirds mazspgja vai nieru slimiba). Ja
ir urincelu infekcija, jauzsak atbilstosa antibakteriala terapija.

GARDURIN jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem ir:

— klmiski batiska urinizvadkanala obstrukcija ar urina aiztures risku;

— kunga-zarnu trakta obstruktivi trauc&jumi;

— paléninatas kunga-zarnu trakta peristaltikas risks;

— smagi nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss < 30 ml/min; skatit 4.2. un 5.2. apak$punktu), un
Siem pacientiem deva nedrikst parsniegt 5 mg;

— vidgji smagi aknu darbibas trauc&jumi (Child-Pugh indeksa vertiba 7-9; skatit 4.2. un
5.2. apak$punktu), un Siem pacientiem deva nedrikst parsniegt 5 mg;
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— vienlaiciga spéciga CYP3A4 inhibitora, pieméram, ketokonazola, lictoSana (skatit 4.2. un
4.5. apakspunktu);

— hiatala triice/gastroezofagalais atvilnis, un/vai kuri vienlaicigi lieto zales (piem&ram, bisfosfonatus),
kas var izraisit vai paasinat baribas vada iekaisumu;

— autonoma neiropatija.

Pacientiem ar riska faktoriem, pieméram, pagarinata QT intervala sindromu un hipokali€miju, novérota
QT intervala pagarinasanas un Torsade de Pointes.

Zalu lietosanas drosums un efektivitate vel nav noteikta pacientiem ar neirogénu detrusora parmerigu
aktivitati.

Ir zinojumi par angioede@mu ar elpcelu obstrukciju daziem pacientiem, kuri lietoja solifenacina sukcinatu.
Ja rodas angioedéma, solifenacina sukcinata lietoSana japartrauc un jalieto atbilstosa terapija un/vai javeic
atbilstosi pasakumi.

Ir zinojumi par anafilaktisku reakciju daziem ar solifenacina sukcinatu arstétiem pacientiem. Pacientiem,
kuriem rodas anafilaktiskas reakcijas, solifenacina sukcinata lietosana japartrauc un jalieto atbilstosa
terapija un/vai javeic atbilstosi pasakumi.

Maksimalo GARDURIN iedarbibu var noteikt ne atrak, ka péc 4 nedélam.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, pilnigu laktazes deficitu
vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, bitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakologiska mijiedarbiba

Vienlaiciga lietosana ar citam zalém, kuram piemit antiholinergiskas ipasibas, var izraisit izteiktaku
terapeitisko iedarbibu un nevélamas blakusparadibas. P&c terapijas ar solifenacinu jaieveéro apm&ram
vienas nedg€las partraukums pirms citas antiholinergiskas terapijas sak$anas. Solifenacina terapeitisko
iedarbibu var mazinat vienlaiciga holinergisku receptoru agonistu lieto$ana.

Solifenacins var pavajinat kunga-zarnu trakta peristaltiku veicinosu zalu (pieméram, metoklopramida un
cisaprida) iedarbibu.

Farmakokingtiska mijiedarbiba

In vitro pétijumos ir pieradits, ka terapeitiska koncentracija solifenacins neinhibé CYP1A1/2, 2C9, 2C19,
2D6 vai 3A4, kas veidojas cilvéka aknu mikrosomas. Tadél maz ticams, ka solifenacins izmaina to zalu
klirensu, kuru metabolisma ir iesaistiti Sie CYP enzimi.

Citu zalu ietekme uz solifenacina farmakokinétiku

Solifenacinu metabolizé CYP3A4. Spéciga CYP3A4 inhibitora ketokonazola (200 mg diena) vienlaiciga
lietoSana divreiz palielinaja solifenacina AUC, bet ketokonazola deva 400 mg diena trisreiz palielinaja
solifenactna AUC. Tade] maksimala solifenacina deva jaierobezo lidz 5 mg, ja pacientu vienlaicigi arste
ar ketokonazolu vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru (piem&ram, ritonavira, nelfinavira, itrakonazola)
terapeitiskam devam (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Vienlaiciga solifenacina un spéciga CYP3A4 inhibitora lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucjumiem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem.

Enzimu indukcijas iedarbiba uz solifenacina un ta metabolitu farmakokingtiku, ka arT lielakas afinitates
CYP3A4 substratu ietekme uz solifenacina iedarbibu nav pétita. Ta ka solifenacinu metabolizé CYP3A4,
iesp&jama farmakokinétiska mijiedarbiba ar citiem CYP3A4 substratiem ar lielaku afinitati (pieméram,
verapamilu, diltiazemu) un CYP3A4 inducétajiem (pieméram, rifampicinu, fenitoinu, karbamazepinu).

Solifenacina ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Peroralie kontracepcijas lidzek]i

Lietojot solifenacinu, netika novérota solifenacina farmakokinétiska mijiedarbiba ar kombingtajiem
peroralajiem kontracepcijas lidzekliem (etinilestradiolu/levonorgestrelu).

Varfarins
Lietojot solifenacinu, neizmainijas R-varfarina un S-varfarina farmakoking&tika un to ietekme uz
protrombina laiku.

Digoksins
Solifenacina lietosana neietekmé digoksina farmakokingtiku.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti

Griitnieciba

Kliniski dati par sievietem, kuram solifenacina lietoSanas laika iestajas griitnieciba, nav pieejami.
P&tijumos ar dzivniekiem netika novérota tieSa nelabvéliga ietekme uz fertilitati, embrija un/vai augla
attistibu vai dzemdibam (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks cilveékiem nav zinams. Gritniec€m
GARDURIN janozime piesardzigi.

Barosana ar kriiti

Datu par solifenacina izdaliSanos mates piena nav. Pelém solifenacins un/vai ta metaboliti izdalijas piena,
un atkariba no devas kavgja jaundzimuso pelu augSanu (skatit 5.3. apakSpunktu). Tadgel jaizvairas no
GARDURIN lietosanas kriits barosanas laika.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ta ka solifenacins, lidzigi ka citi antiholinergiskie Iidzekli, var izraisit redzes migloSanos un retak
miegainibu vai nogurumu (skatit 4.8. apak$punktu), var tikt traucéta sp&ja vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Solifenacina farmakologiskas iedarbibas dél GARDURIN var izraisit (parsvara) vieglas vai vidgji smagas
antiholinergiskas blakusparadibas. Antiholinergisko blakusparadibu biezums ir atkarigs no devas.

Visbiezak zinota solifenacina izraisita nevélama blakusparadiba ir sausuma sajiita muté. Ta noveérota

11 % pacientu, kuri lietoja 5 mg solifenacina vienu reizi diena, 22 % pacientu, kuri lietoja 10 mg vienu
reizi diena, un 4 % pacientu, kuri sanéma placebo. Sausuma sajiita muté galvenokart bija viegla, un tikai
dazos gadijumos terapija bija japartrauc. Kopuma Iidzestiba zalu lietoSanai bija loti augsta (aptuveni

99 %) un aptuveni 90 % pacientu, kurus arst&ja ar solifenacinu, pabeidza pilnu pétijuma paredzeto

12 nedglu terapijas kursu.
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xZgEEA Loti Biezi Retik Reti Loti reti Nav zinams (nevar
el biezi  |(>1/100 Iidz _ (=1/120000 |/ noteikt péc
> < .. - .
SISte.m 4o (=1/10) |<1/10) (21/1000 iz <1/100) lidz <1/1000) (<1/10 000) pieejamiem datiem)
klasifikacija
Infekcijas un Urincelu infekcija
infestacijas Cistits
Imunas Anafilaktiska
sisteémas -
I reakcija
trauc€jumi
Vielmainas Samazinata estgriba*
un uztures . e .
o Hiperkaliemija*
traucejumi
Psihiskie Halucinacijas™ Deliriis*
trauc&jumi Apjukums* )
Ner_v N Miegainiba Reibonis*
sisteémas M S . -
I Garsas sajutas izmainas |Galvassapes™*
trauc€jumi
Ac.lf. . Neskaidra Sausas acis Glaukoma*
bojajumi redze
Torsade de Pointes*
Pagarinats QT
Sirds intervals
funkciias elektrokardiogramma*
-1)as PriekSkambaru
traucejumi P
mirdzeSana
Sirdsklauves*
Tahikardija*
Elposanas
sisteémas
traucgjumi, _ . _—
krigu kurvja Sausums deguna Disfonija
un videnes
slimibas
AizcietEiums Resnas zarnas
Kunga-zarnuSausumal;. It Gastroezofageala atvilna [nosprostojums lleuss*
’ . Slikta dasa | . _ > . . .
trakta sajuta - .. [slimiba Fekaliju Diskomforta sajiita
. _ Dispepsija e o .
trauc€jumi |mute _ __|Sausuma sajuta 11kl uzkrasanas vedera
Sapes vedera .
'VemsSana
Aknu un/vai Aknu_.darbibas
zults izvades traucejumi
sistemas Patologiski aknu
. funkcionalo testu
traucejumi e
rezultati
Adas un Daudzformu
zemadas Sausa ada Nieze* eritema* Eksfoliativs
audu Izsitumi* INatrene* dermatits*
bojajumi Angioedema*
Skeleta- Muskulu vajums*
muskulu un !
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saistaudu
sistémas
bojajumi

Nieru un

urinizvades e S o Nieru darbibas
. Apgriitinata urinacija Urina aizture P
sisteémas traucejumi

traucgjumi

Vispargji
traucgjumi
un reakcijas
ievadiSanas
vieta

Nogurums
Perifera tiiska

* novérots pécregistracijas perioda

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Simptomi

Solifenacina sukcinata pardoz&$ana var izraisit smagas antiholinergiskas reakcijas. Lielaka solifenacina
sukcinata deva, kas nejausi iedota vienam pacientam, bija 280 mg piecu stundu laika, ka rezultata radas
psihiskas izmainas, tacu hospitalizacija nebija nepiecieSama.

Arstesana
Solifenacina sukcinata pardozéSanas gadijuma pacients jaarsté ar aktivéto ogli. Kunga skalosana ir
efektiva, ja ta tiek veikta 1 stundas laika. Tacu vemsSanu izraistt nedrikst.

Lidzigi ka citiem antiholinergiskiem lidzekliem, simptomus var arstét sadi:

— smagu centralu antiholinergisku iedarbibu, pieméram, halucinacijas vai izteiktu uzbudinajumu, arsté
ar fizostigminu vai karbaholu;

— krampjus vai izteiktu uzbudinajumu arsté ar benzodiazepiniem;

— elposanas mazspgju arst€ ar maksligo elpinasanu;

— tahikardiju arsté ar béta blokatoriem;

— Urina aizturi arst€ ar katetrizaciju;

— midriazi arsté ar pilokarpina acu pilieniem un/vai pacientu ievietojot tumsa telpa.

Lidzigi ka citu antimuskarinu saturosu zalu pardozeSanas gadijuma, Tpasa uzmaniba japievers pacientiem,
kuriem ir zinams QT intervala pagarinasanas risks (t.i., hipokaliémija, bradikardija un vienlaicigi tiek
lietotas zales, kas pagarina QT intervalu) un ir nozimigas Sirds slimibas (t.i., miokarda i§€mija, aritmija,
sastréguma sirds mazspéja).


http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiski lidzekli, zales biezas uriné$anas un nesaturés$anas arstésanai,
ATK kods: G04B DO08.

Darbibas mehanisms
Solifenacins ir konkurgjoss, specifisks holinergisko receptoru antagonists.

Urinptsli inervé parasimpatiskie holinergiskie nervi. Acetilholins savelk detrusora gludo muskuli,
iedarbojoties uz muskarinreceptoriem, no kuriem iesaistits galvenokart M3z apakstips. In vitro un in vivo
farmakologijas pétijumos noverots, ka solifenacins ir konkurgjoss Ms apakstipa muskarinreceptoru
inhibitors. Bez tam solifenacins izradijas specifisks muskarinreceptoru antagonists, un tam bija neliela vai
nemaz nepiemita afinitate pret dazadiem citiem parbauditajiem receptoriem un jonu kanaliem.

Farmakodinamiska iedarbiba
Terapija ar solifenacina sukcinata 5 mg un 10 mg devu diena tika pétita vairakos dubultmasketos,
randomizgtos, kontrol€tos kliniskos p&tijumos virieSiem un sievieteém ar hiperaktivu urmpusli.

Ka redzams turpmak tabula, gan 5 mg, gan 10 mg solifenacina devas statistiski biitiski uzlaboja primaros
un sekundaros mérka raksturlielumus salidzinajuma ar placebo. Efektivitati novéroja vienas nedélas laika
péc terapijas uzsaksanas, un ta nostabiliz&jas 12 ned¢lu laika. [lgtermina atklata p&tijjuma tika novérots, ka
efektivitate saglabajas vismaz 12 méneSus. Aptuveni 50 % pacientu, kuriem pirms arstéSanas bija
nesaturé$ana, péc 12 ned€lu terapijas nesaturéSanas gadijumus nenovéroja, un vél 35 % pacientu
uring$anas biezums samazinajas Ii1dz mazak neka 8 reiz€m diena. Hiperaktiva uripisla simptomu
arstéSana uzlabo art vairakus dzives kvalitates raditajus, pieméram, vispargjo iespaidu par veselibu,
nesaturé$anu, ierobezojumus, veicot ikdienas pienakumus, fiziskos ierobezojumus, socialos
ierobezojumus, emocijas, simptomu smaguma pakapi, pasakumus smaguma pakapes mazinaSanai un
miegu/energiju.

Cetru kontrolétu 3. fazes pétijumu ar 12 nedélas ilgu terapijas periodu rezultati (apvienotie dati)

Solifenacina | Solifenacina | Tolterodins
Placebo sukcinats sukcinats 2 mg divas

5 mg vienu 10 mg vienu | reizes diena
reizi diena reizi diena

Urinésanas reizu skaits/24 h

Vidgjie dati sakumstavoklt 11,9 12,1 11,9 12,1

Vidgjais samazinajums salidzinajuma ar 14 2,3 2,7 19

sakumstavokli

Izmainas no pétijuma sakuma (%) (12 %) (19 %) (23 %) (16 %)

n 1138 552 1158 250

p vertiba* <0,001 <0,001 0,004

Neatliekamibas epizoZu skaits/24 h

N . _ i 6,3 59 6,2 5,4
Vidgjie dati sakumstavoklT 20 2.9 3.4 21
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Vidgjais samazinajums salidzinajuma ar

sakumstavokli (32 %) (49 %) (55 %) (39 %)
Izmainas no petijjuma sakuma (%) 1124 548 1151 250
n <0,001 <0,001 0,031
p vértiba*

Nesaturésanas epizoZu skaits/24 h

Vidgjie dati sakumstavokli 2,9 2,6 2,9 2,3
Vidgjais samazinajums salidzinajuma ar 11 15 1,8 1,1
sakumstavokli

Izmainas no pétijjuma sakuma (%) (38 %) (58 %) (62 %) (48 %)
n 781 314 778 157
p vértiba* <0,001 <0,001 0,009
Niktiirijas epizoZu skaits/24 h

Vidgjie dati sakumstavokli 1,8 2,0 1,8 1,9
Vidgjais samazinajums salidzinajuma ar 0,4 0,6 0,6 0,5
sakumstavokli

Izmainas no pétijuma sakuma (%) (22 %) (30 %) (33 %) (26 %)
n 1005 494 1035 232
p vértiba* 0,025 <0,001 0,199
Izvadita urina tilpums

Vidgjie dati sakumstavoklt 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Vidgjais palielinajums salidzinajuma ar

sakumstavokli 9ml 32 mi 43 mi 24 ml
Izmainas no pétijuma sakuma (%) (5%) (21 %) (26 %) (16 %)
n 1135 552 1156 250
p vértiba* <0,001 <0,001 <0,001
IeliktniSu skaits/24 h

Vidgjie dati sakumstavoklt 3,0 2,8 2,7 2,7
Vidgjais samazinajums salidzinajuma ar 0,8 1,3 1,3 1,0
sakumstavokli

Izmainas no pétijjuma sakuma (%) (27 %) (46 %) (48 %) (37 %)
n 238 236 242 250
p vértiba* <0,001 <0,001 0,010

Piezime: ¢etros pivotalajos pétijumos lietoja 10 mg solifenacina sukcinata un placebo. Divos no Cetriem
pétijumiem lietoja arT 5 mg solifenacina sukcinata un viena pétijuma —tolterodinu pa 2 mg divas reizes
diena. Katra atseviska pétijuma netika izverteti visi parametri un terapijas grupas. Tadel uzskaititais
pacientu skaits var nebiit precizs attieciba uz parametriem un terapijas grupam.

* p vertiba paru salidzinajumam ar placebo.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Uzstksanas

P&c solifenacina sukcinata tableSu lietoSanas solifenacina maksimala koncentracija plazma (Cmax) tiek
sasniegta péc 3-8 stundam. Tmax nav atkarigs no devas. Cpmax, un laukums zem Iiknes (AUC) palielinas
proporcionali devai no 5 lidz 40 mg.

Absoliita biopieejamiba ir aptuveni 90 %.

Uztura uznemsana neietekmé solifenacina Cmax un AUC.
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Izkliede
Solifenacina skietamais izkliedes tilpums p&c intravenozas ievadisanas ir aptuveni 600 I. Solifenacins
liela mera (aptuveni 98 %) ir saistits ar plazmas proteiniem, galvenokart a1-skabes glikoproteinu.

Biotransformacija

Solifenacinu plasi metabolize aknas, galvenokart citohroms Paso 3A4 (CYP3A4). Tomér ir arT alternativi
metabolisma celi, kas var ietekmét solifenacina metabolismu. Solifenacina sist€émiskais klirenss ir
aptuveni 9,5 I/h, un solifenacina terminalais pusperiods ir 45-68 stundas. P&c iekskigas lietosanas plazma
lidztekus solifenactnam tika konstatéts viens farmakologiski aktivs (4R-hidroksisolifenacins) un trTs
neaktivi metaboliti (solifenacina N-glikuronids, N-oksids un 4R-hidroksi-N-oksids).

Eliminacija

P&c vienreiz&jas [ar'*C ieziméta] solifenacina 10 mg devas lietoSanas p&c 26 dienam aptuveni 70 %
radioaktivitates tika konstatéti urina un 23 % fekalijas. Urina aptuveni 11 % radioaktivitates ir konstatéti
neizmainitas aktivas vielas veida; aptuveni 18 % N-oksida metabolita veida, 9 % 4R-hidroksi-N-oksida
metabolita veida un 8 % 4R-hidroksimetabolita (aktiva metabolita) veida.

Linearitate/ nelinearitate
Solifenacina terapeitisko devu diapazona farmakokinétika ir lineara.

Citas Tpasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Atkariba no pacienta vecuma deva nav japielago. P&tijumi ar gados vecakiem pacientiem apstiprinaja, ka
solifenacina iedarbiba, kas izteikta ka AUC, p&c solifenacina sukcinata lietosanas (5 mg un 10 mg vienu
reizi diena), bija lidziga veseliem gados vecakiem cilvékiem (vecuma no 65 lidz 80 gadiem) un veseliem
jauniem cilvékiem (jaunakiem par 55 gadiem). Vid&jais uzsuksSanas atrums, kas izteikts ka tmax, gados
vecakiem cilvékiem bija mazliet 1énaks, un terminalais pusperiods gados vecakiem cilvékiem bija par
aptuveni 20 % garaks. Sis nelielas atikiribas netika uzskatitas par kliniski batiskam.

Solifenacina farmakokinétika bérniem un pusaudziem nav noteikta.

Dzimums
Dzimums neietekmé solifenacina farmakokinétiku.

Rase
Rase neietekmeé solifenacina farmakokinétiku.

Nieru darbibas traucgjumi

Solifenacinu lietojot pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, AUC un
Cmax biitiski neatskiras no Siem raditajiem veseliem brivpratigajiem. Pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina kltrenss < 30 ml/min), lietojot solifenacinu, iedarbiba bija biitiski
lielaka neka kontroles grupa ar Cmax palielinajumu par aptuveni 30 %, AUC palielinajumu par vairak neka
100 % un t'% palielinajumu par vairak neka 60 %. Starp kreatinina klirensu un solifenacina klirensu tika
noverota statistiski nozimiga saistiba.

Farmakokingtika nav pétita pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize.

Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh indeksa vértiba 7-9) Cnax nNetiek
ietekmeta, AUC palielinas par 60 % un t'% divkarSojas. Solifenacina farmakokingtika pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucéjumiem nav pétita.
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5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegutie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
fertilitati, embrija un augla attistibu, genotoksicitati un iespg€jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku
cilvékam. Pre- un postnatalas attistibas petijuma pelém matites arst€sana ar solifenacinu zidiSanas laika
izraisTja no devas atkarigu pazeminatu p&cnacéju peécdzemdibu izdzivosanas koeficientu, samazinatu
masu un lénaku fizisko attistibu, kas bija kliniski butiski. Pusaugu pelém, kuras, sakot ar 10. vai 21. dienu
péc dzimsanas, tika arstétas ar devam, kas nodroSina farmakologisko efektu, novéroja ar devu saistitas
mirstibas picaugumu bez iepriek$gjam kliniskam pazimém. Abam grupam, salidzinot ar picaugusam
pelém, noveroja paaugstinatu mirstibu. Pusaugu pelém, kuru arsté€Sanu uzsaka ar 10. dienu péc dzimsanas,
ekspozicija plazma bija augstaka neka pieaugusam pelém; sakot ar 21. dienu péc dzim$anas arstet
uzsaktajam pelém sist€miska ekspozicija bija salidzinama ar pieaugusam pelém noveéroto ekspoziciju.
Pusaugu pelu paaugstinatas mirstibas kliniska nozime nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Prezelatinéta kukurtizas ciete
Laktozes monohidrats
Natrija stearilfumarats

Apvalks

GARDURIN 5 mg apvalkotas tabletes
Hipromeloze (6 mPas)

Titana diokstds (E171)

Laktozes monohidrats

Makrogols (MW 3350)

Triacetins

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

GARDURIN 10 mg apvalkotas tabletes
Hipromeloze (6 mPas)

Titana dioksids (E171)

Laktozes monohidrats

Makrogols (MW 3350)

Triacetins

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4.  IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija // PVH blisteri kartona kastite.

lepakojumi:

3,5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
24-0044

24-0045

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 05.02.2024

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2024
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