ISuccinafo de Solifenacina

Posologia
Succinato de Solifenacina deve ser tomado com liquidos e engolido inteiro. Succinato de Solifenacina pode ser administrado com
ou sem alimento.

A dose recomendada de Succinato de Solifenacina € 5 mg uma vez ao dia. Se a dose de 5 mg for bem tolerada, pode ser
aumentada para 10 mg uma vez ao dia.

Ajuste de Dose na Insuficiéncia Renal
Para pacientes com insuficiéncia renal grave (ClLcr < 30 mL/min), uma dose didria de Succinato de Solifenacina maior que 5 mg
ndo é recomendada.

Ajuste de Dose na Insuficiéncia Hepdtica

Para pacientes com insuficiéncia hepdtica moderada (Child-Pugh B), uma dose didria de Succinato de Solifenacina maior que 5
mg ndo é recomendada. O uso de Succinato de Solifenacina em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave (Child-Pugh C) ndo
é recomendado.

Ajuste de Dose com Inibidores do CYP3A4
Quando administrado com doses terapéuticas de cetoconazol ou outros inibidores potentes do CYP3A4, uma dose didria de
Succinato de Solifenacina maior que 5 mg ndo é recomendada.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Succinato de Solifenacina € indicado para o alivio dos sintomas de frequéncia urindria, incontinéncia urindria ou urgéncia
associados com uma bexiga hiperativa.

Contra Indicacoes

I I T s e e T I T T S T e s e e STTmeaEngss
estreito ndo contfrolado, e em pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade a substéncia ativa ou outros componentes
do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais



geral) de gravidade leve ou moderada. A incidéncia dos efeitos anticolinérgicos indesejdveis é relacionada d dose.

A reacdo adversa mais frequentemente reportada por pacientes que utilizaram Succinato de Solifenacina foi boca seca. A
intensidade de boca seca foi geralmente leve e que apenas ocasionalmente levou & interrupcdo do tratamento. Em geral, a
adesdo ao medicamento foi muito elevada (aproximadamente 99%) e cerca de 90% dos pacientes tratados com Succinato de
Solifenacina completaram o periodo de 12 semanas do estudo.

Frequéncia das reacdes adversas durante estudos clinicos

Reacdo muito comum (> 1/10)

Boca seca

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Visdo borrada, constipacdo, ndusea, dispepsia, dor abdominal

Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100)

Infeccdo do frato urindrio, cistite, sonoléncia, disgeusia, olhos secos, secura no nariz, doencas de refluxo gastroesofdgico,
garganta seca, pele seca, dificuldade para urinar, fadiga, edema periférico

Reagdo rara (> 1/10000 e < 1/1000)

Obstrucdo do cdélon, impactacdo fecal, retencdo urindria

Eventos Adversos Observados Pds-Comercializacdo

Os seguintes eventos adversos foram relatados em associacdo com o uso de Succinato de Solifenacina na experiéncia mundial
pdscomercializacdo:

Reacdo rara (> 1/10000 e < 1/1000)

Tontura, dor de cabeca, vémito, prurido, erupgdo cutdnea

Reacdo muito rara (< 1/10000)

Alucinagdes, estado de confusdo, eritema multiforme, urticdria, angioedema
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