Sp. zn. sukls85668/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety
Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje solifenacini succinas 5 mg, coz odpovida solifenacinum 3,8 mg.

Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety
Jedna tableta obsahuje solifenacini succinas 10 mg, coZ odpovida solifenacinum 7,5 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje 105 mg laktdzy.
Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje laktézu 209 mg laktdzy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety

Kulatd, svétle rGiZzova potahovana tableta o priiméru zhruba 6,4 mm.

Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety

Kulata, svétle riZova potahovana tableta o pridméru zhruba 9 mm s pllici ryhou.
Tabletu je moZno rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka Iécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence modeni a urgence, které se
mohou vyskytnout u pacientd se syndromem hyperaktivniho mocového méchyfre.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Dospéli véetné starsich pacient(

Doporucena davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. Pokud je to nutné, davka muze byt
zvySena na 10 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné.

Pediatrickd populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Solifenacin Aristo u déti nebyla dosud stanovena. Proto nema byt
pfipravek Solifenacin Aristo pouZivan u déti.



Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientd s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu >30 ml/min)
neni nutnd Zadnad dprava davky. Pacienty stézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
<30 ml/min) je tfeba Iécit s opatrnosti a davkou ne vyssi nez 5 mg jednou denné (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientld s mirnou poruchou funkce jater neni nutna zadna Uprava davky. Pacienty se stfedné tézkou
poruchou funkce jater (Child-Pugh skdre 7 az 9) je tfeba Iécit s opatrnosti a davkou ne vyssi nez 5 mg
jednou denné (viz bod 5.2).

Silné inhibitory cytochromu P450 3A4

Pti sou¢asném podavani s ketokonazolem nebo terapeutickymi davkami jinych inhibitor(i CYP3A4,
napf. ritonavir, nelfinavir, itrakonazol (viz bod 4.5) by maximalni ddvka pfipravku Solifenacin Aristo
méla byt omezena na 5 mg.

Zpusob podani
Tablety pfipravku Solifenacin Aristo se uzivaji peroralné a polykaji se celé a zapijeji tekutinou. Nemaji
se zvykat, abyste se vyhnuli hotké chuti. Mohou se uzivat s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Solifenacin je kontraindikovan u pacientd smocovou retenci, zdvainym gastrointestindlnim
onemocnénim (zahrnujici toxicky megakolon), myasthenia gravis, glaukomem s dzkym udhlem a
u pacientl s rizikem téchto stavu:
— Pacienti hypersenzitivni na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

- Pacienti podstupujici hemodialyzu (viz bod 5.2).

- Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (viz bod 5.2).

— Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater, ktefi
jsou na lécbé silnym inhibitorem CYP3A4, napf. ketokonazol (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pred Iécbou pripravkem Solifenacin Aristo maji byt posouzeny jiné mozné priciny ¢astého moceni
(srdecni selhani nebo onemocnéni ledvin). Pokud je pfitomna infekce mocovych cest, ma byt zahajena
pfislusnd antibakteridlni 1é¢ba.

Pripravek Solifenacin Aristo ma byt s opatrnosti pouzivan u pacientd:

- s klinicky signifikantni obstrukci odtoku z mo¢ového méchyre s rizikem mocové retence

- s gastrointestinalni obstrukci

— srizikem sniZené gastrointestinalni motility

- s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min; viz bod 4.2 a 5.2) a davky
u téchto pacientli nemaji prekrocit 5 mg

- se stfedné tézkou poruchou jater (Child-Pugh skére 7-9; viz bod 4.2 a 5.2) a davky u téchto
pacientl nemaji prekrocit 5 mg

- se soucasnou lécbou silnym inhibitorem CYP3A4, napf. ketokonazol (viz bod 4.2 a 4.5)

- s hidtovou hernii/gastroezofagedlnim refluxem a/nebo u pacientl, ktefi soudasné uzivaji
pfipravky (jako napftiklad bisfosfonaty), které mohou vyvolat nebo zhorsit ezofagitidu

- s autonomni neuropatif



U pacientl s rizikovymi faktory, jako jsou predchazejici vyskyt syndromu dlouhého QT intervalu a
hypokalemie, bylo pozorovdno prodlouzeni QT intervalu a vyskyt torsade de pointes.

Bezpecnost a ucinnost nebyla dosud stanovena u pacientl s neurogenni pficinou hyperaktivity
detrusoru.

U nékterych pacient(, ktefi uZivaji solifenacin-sukcinat, byl hlasen vyskyt angioedému s obstrukci
dychacich cest. Pokud dojde k vyskytu angioedému, podavani solifenacin-sukcindtu ma byt okamzité
ukonéeno a ma byt zavedena pfislusna lé¢ba a/nebo opatreni.

U nékterych pacientl uZivajicich solifenacin-sukcinat byl hlasen wvyskyt anafylaktického Soku.
U pacientd, u kterych dojde k vyskytu anafylaktickych reakci, ma byt podavani solifenacin-sukcinatu
okamzité ukonéeno a ma byt zavedena pfislusna lé¢ba a/nebo opatteni.

Maximalniho uUcinku pfipravku Solifenacin Aristo je mozno dosdhnout nejdfive po 4 tydnech.

Tento |éCivy pFipravek obsahuje laktdzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, Uplnym nedostatkem laktdazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaiji tento pripravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakologické interakce

Soucasna lécbha s jinymi léCivymi pripravky s anticholinergnimi vlastnostmi muZe mit za nasledek
vyraznéjsi terapeuticky ucinek i nezadouci ucinky. Pfed zahdjenim jiné anticholinergni terapie ma byt
interval pfiblizné jeden tyden po vysazeni lécby pripravkem Solifenacin Aristo. Lécebny ucinek
solifenacinu miZe byt sniZzen sou¢asnym podavanim agonistl cholinergnich receptord.

Solifenacin muUZe sniZovat Ucinek lécivych pripravkd, které stimuluji motilitu gastrointestinalniho
traktu, jako naptiklad metoklopramid a cisaprid.

Farmakokinetické interakce

Studie in vitro prokazaly, ze solifenacin v terapeutickych koncentracich neinhibuje CYP1A1/2, 2C9,
2C19, 2D6 nebo 3A4 odvozené z lidskych jaternich mikrozomU. Proto je nepravdépodobné, Ze by
solifenacin ovliviioval clearance Iéki metabolizovanych témito CYP enzymy.

Ovlivnéni farmakokinetiky solifenacinu jinymi [é€ivymi pFipravky

Solifenacin je metabolizovan enzymem CYP3A4. Soucasné podavani ketokonazolu (200 mg/den),
silného inhibitoru CYP3A4, vedlo ke dvojndsobnému zvySeni AUC solifenacinu, zatimco podani
ketokonazolu v davce 400 mg/den vedlo k trojndsobnému zvyseni AUC solifenacinu. Proto ma byt
maximalni davka pripravku Solifenacin Aristo omezena na 5 mg pti sou¢asném pouziti s ketokonazolem
nebo terapeutickymi davkami dalSich silnych inhibitord CYP3A4 (napf. ritonavir, nelfinavir,
itrakonazol), (viz bod 4.2).

Soucasna lécba solifenacinem a silnym inhibitorem CYP3A4 je kontraindikovana u pacientl s tézkou
poruchou funkce ledvin a stfedné tézkou poruchou funkce jater.

Ucinky indukce enzym( na farmakokinetiku solifenacinu a jeho metabolitd nebyly zkoumany, stejné
jako ucinek substratd CYP3A4 svyssi afinitou na expozici solifenacinu. Vzhledem ktomu, Ze je
solifenacin metabolizovan CYP3A4, jsou moZzné farmakokinetické interakce s jinymi substraty CYP3A4
s vyssi afinitou (napf. verapamil, diltiazem) a induktory CYP3A4 (napf. rifampicin, fenytoin,
karbamazepin).

Vliv solifenacinu na farmakokinetiku jinych Iécivych pfipravkd
Perordlini antikoncepce




PoZiti solifenacinu nevykazovalo Zadné farmakokinetické interakce s kombinovanou perordlni
antikoncepci (ethinylestradiol/levonorgestrel).

Warfarin
PoZiti solifenacinu neovlivnilo farmakokinetiku R-warfarinu nebo S-warfarinu nebo jejich vliv
na protrombinovy cas.

Digoxin
UzZivani pripravku Solifenacin Aristo nevykazovalo zadny vliv na farmakokinetiku digoxinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji Zadné Udaje o pouZivani solifenacinu u téhotnych Zen. Studie na zvifatech nepoukazuji na
pfimy ani nepfimy skodlivy ucinek na fertilitu, embryonalni vyvoj/vyvoj plodu nebo porod (viz bod 5.3).
MozZna rizika pro ¢lovéka nejsou zndma. Pfi uzivani pfipravku béhem téhotenstvi je potfeba opatrnosti.

Kojeni

Nejsou k dispozici udaje o vyluovani solifenacinu do lidského matefského mléka (viz bod 5.3). U mysi
byl solifenacin a/nebo jeho metabolity vyluCovany do materského mléka, coz zpUsobilo na davce
zavislé neprospivani mysi v neonatdlnim obdobi (viz bod 5.3). Pfipravek Solifenacin Aristo proto nema
byt pouzivan béhem kojeni.

4.7 U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze solifenacin mize stejné jako ostatni anticholinergika zpUsobit rozmazané vidéni
a méné casto i somnolenci a Unavu (viz bod 4.8 nezadouci ucinky), mlzZe byt schopnost fidit a
obsluhovat stroje negativné ovlivnéna.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Vzhledem k farmakologickému ucinku solifenacinu muze pfipravek Solifenacin Aristo vyvolat
anticholinergni nezadouci uginky (obecn&) mirné nebo stfedni zadvaznosti. Cetnost vyskytu
anticholinergnich nezadoucich ucink( je zavisla na davce.

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem pfi uzivani pfipravku Solifenacin Aristo bylo sucho v uUstech.
To nastalo u 11 % pacientl lé¢enych ddvkou 5 mg jednou denné, u 22 % pacientl |é¢enych ddvkou
10 mg jednou denné a u 4 % pacient(l IéCenych placebem. ZavaZnost sucha v Ustech byla vSeobecné
mirna a jen pfilezitostné vedla k preruseni |écby. Obecné plati, Ze compliance pfi uzivani léCivého
pfipravku byla velmi vysokd (pfiblizné 99%) a pfiblizné 90 % pacient( Ié¢enych pripravkem Solifenacin
Aristo dokoncilo celou studii zahrnujici 12 tydna lécby.

Souhrnnd tabulka nezadoucich uéinku

Tfida Velmi Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni zndmo
organovych casté 21/100az | 21/1000 az 21/10000 vzacné (z dostupnych
systémt dle >1/10 <1/10 <1/100 az <1/1000 | <1/10000 udaju nelze urcit)
MedDRA
Infekce a infestace Infekce

mocovych cest

Cystitida




reakce v misté
aplikace

Periferni edém

Poruchy Anafylakticka
imunitniho reakce
systému
Poruchy Snizena chut k jidlu
metabolismu a Hyperkalemie
vyZivy
Psychiatrické Halucinace Delirium*
poruchy Stav
zmatenosti*
Poruchy Somnolence Zavraté
nervového Dysgeuzie Bolesti hlavy
systému
Poruchy oka Rozmazané Suchost oci Glaukom
vidéni
Srdecni poruchy Torsade de pointes
ProdlouZeni QT na
elektrokardiogramu
Fibrilace sini
Palpitace
Tachykardie
Respiracni, hrudni Suchost v nose Dysfonie
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | Suchost Zacpa Gastroezofageal | Obstrukce lleus
poruchy v Ustech Nevolnost ni refluxni tracniku Brisni diskomfort
Dyspepsie choroba Fekalni
Bolest bficha | Suchost v krku impakce
Zvraceni
Poruchy jater a Jaterni porucha
Zlu€ovych cest Abnormalni funkéni
jaterni test
Poruchy klze a Suchost klize Pruritus Erythema Exfoliativni
podkozni tkané Vyrazka multiforme dermatitida
Koprivka
Angioedém
Poruchy svalové a Svalova slabost
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Obtize pfi Retence Porucha funkce
mocovych cest moceni moci ledvin
Celkové poruchy a Unava

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci Uc¢inky po registraci léCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inos( a rizik 1é¢ivého pFipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani




Ptiznaky

Predavkovani solifenacin-sukcinatem muzZe vyustit v tézké anticholinergni nezadouci ucinky. Nejvyssi
davka solifenacin-sukcinatu omylem podana jednomu pacientovi byla 280 mg v pribéhu 5 hodin, coz
mélo za nasledek zmény dusevniho stavu, které nevyzadovaly hospitalizaci.

Lécba

V ptipadé preddvkovani solifenacin-sukcindtem ma byt pacient lé¢en aktivnim uhlim. Je uzitecny
vyplach Zaludku, pokud se provede do 1 hodiny, ale nemélo by byt vyvolano zvraceni.

Stejné jako u ostatnich anticholinergik mohou byt priznaky |é¢eny nasledovné:

— Tézké centrdlni anticholinergni nezadouci Ucinky jako jsou halucinace nebo vyrazna excitace:

|é¢it fysostigminem nebo karbacholem.

- Krece nebo vyrazna excitace: l1éCit benzodiazepiny.

- Dechova nedostatecnost: 1é¢it umélym dychanim.

- Tachykardie: léCit beta-blokatory.

- Mocova retence: 1écit katetrizaci.

- Mydriaza: |é¢it oénimi kapkami s pilokarpinem a/nebo umistit pacienta do tmavé mistnosti.
Stejné jako u jinych antimuskarinik ma byt v pfipadé predavkovani vénovana zvySena pozornost
pacientim se znamym rizikem prodlouZeni QT intervalu (napf. hypokalémie, bradykardie a souc¢asné
podavani |éCivych pripravkd prodluZujicich QT interval) a u relevantnich, jiz existujicich srdecnich
chorob (napf. ischémie myokardu, arytmie, méstnavé srdecni selhani).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika. LéCiva k terapii zvySené frekvence moceni a inkontinence.
ATC kéd: G04BDO0S.

Mechanismus tcinku

Solifenacin je kompetitivni specificky antagonista cholinergnich receptord.

Mocovy méchyf je inervovan parasympatickymi cholinergnimi nervy. Acetylcholin zptsobuje kontrakci
hladké svaloviny detrusoru prostfednictvim muskarinovych receptord, z nichZ je zapojen prevainé
subtyp M3. Farmakologické studie in vitro a in vivo ukazuji, Ze solifenacin je kompetitivni inhibitor
muskarinovych receptorl subtypu M3. Kromé toho se solifenacin ukazal jako specificky antagonista
pro muskarinové receptory tim, Ze vykazuje nizkou nebo Zadnou afinitu k rlznym jinym receptoriim a
iontovym kandlim, které byly testovany.

Farmakodynamické uéinky

Lécba solifenacin-sukcinatem v dennich davkach 5 mg a 10 mg byla hodnocena v nékolika dvojité
zaslepenych randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich u muzi a Zen s hyperaktivnim
mocovym méchyrem.

Jak je uvedeno v tabulce niZe, obé davky solifenacin-sukcindtu 5 mg a 10 mg vykazaly statisticky
vyznamné zlepdeni primarnich a sekunddrnich cilovych parametrd ve srovndani s placebem. Ucinnost
byla pozorovdna béhem jednoho tydne od zahdjeni |éCby a stabilizovdna po dobu 12 tydnd.
Dlouhodob3d oteviena studie prokazala, Ze ucinnost byla zachovana po dobu nejméné 12 mésicl. Po
12 tydnech IécCby bylo bez inkontinence pfiblizné 50 % pacientd trpicich inkontinenci pred lécbou, a
dale 35 % pacientll dosdhlo zménu cetnosti moceni na méné nez 8 moceni za den. Lécba ptiznakl
hyperaktivniho mocového méchyre vede také ke zlepseni fady parametr( kvality Zivota, jako je vnimani




celkového zdravotniho stavu, disledky inkontinence, omezovani Zivotni role, fyzické omezovani,
socialni omezovani, emoce, zadvaZnost symptom{, parametry zdvaznosti a spanek/energie.

Vysledky (souhrnné tdaje) ¢tyr kontrolovanych studii faze 3 s Iécbou trvajici 12 tydni

Placebo Solifenacin- Solifenacin- Tolterodin 2 mg
sukcinat sukcinat dvakrat denné
5 mg jednou 10 mg jednou
denné denné
Pocet moceni za 24 hodin
Primérna 11,9 12,1 11,9 12,1
vychozi hodnota
Primérné snizeni | 1,4 2,3 2,7 1,9
vychozi hodnoty
% zména vychozi | (12%) (19%) (23%) (16%)
hodnoty
n 1138 552 1158 250
hodnota p* <0,001 <0,001 0,004
Pocet epizod urgence za 24 hodin
Primérna 6,3 5,9 6,2 5,4
vychozi hodnota
Primeérné snizeni | 2,0 2,9 3,4 2,1
vychozi hodnoty
% zména vychozi | (32%) (49%) (55%) (39%)
hodnoty
n 1124 548 1151 250
hodnota p* <0,001 <0,001 0,031
Pocet epizod inkontinence za 24 hodin
Primérna 2,9 2,6 2,9 2,3
vychozi hodnota
Pramérné snizeni | 1,1 1,5 1,8 1,1
vychozi hodnoty
% zména vychozi | (38%) (58%) (62%) (48%)
hodnoty
n 781 314 778 157
hodnota p* <0,001 <0,001 0,009
Pocet epizod nykturie za 24 hodin
Primérna 1,8 2,0 1,8 1,9
vychozi hodnota
Primérné snizeni | 0,4 0,6 0,6 0,5
vychozi hodnoty
% zména vychozi | (22%) (30%) (33%) (26%)
hodnoty
n 1005 494 1035 232
hodnota p* 0,025 <0,001 0,199
Vymoceny objem na jedno moceni
Pramérna 166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
vychozi hodnota
Priimérné zvyseni | 9 ml 32 ml 43 ml 24 ml
vychozi hodnoty
% zména vychozi | (5%) (21%) (26%) (16%)
hodnoty




n 1135 552 1156 250
hodnota p* <0,001 <0,001 <0,001
Pocet plen za 24 hodin

Pramérna 3,0 2,8 2,7 2,7
vychozi hodnota

Primérné snizeni | 0,8 1,3 1,3 1,0
vychozi hodnoty

% zména vychozi | (27%) (46%) (48%) (37%)
hodnoty

n 238 236 242 250
hodnota p* <0,001 <0,001 0,010

Pozndmka: Ve 4 pivotnich studiich byl pouZit solifenacin-sukcinat 10 mg a placebo. Ve 2 ze 4 studii byl
pouzit také solifenacin-sukcinat 5 mg a jedna z téchto studii zahrnovala podavani tolterodinu 2 mg
dvakrat denné.

V kazdé jednotlivé studii nebyly hodnoceny vSechny parametry a lé¢ebné skupiny. Z tohoto divodu
mohou byt uvedené pocty pacientl odlisné podle parametrl a [é¢ebnych skupin.

* Hodnota p pro parové srovnani s placebem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podani tablet solifenacinu jsou maximalni koncentrace solifenacinu (Cmax) vV plazmé dosazeny po 3

az 8 hodinach. Hodnota tmax je nezdvisla na davce. Hodnota Cmax @ plocha pod kfivkou (AUC) se zvysuji
v zavislosti na ddvce mezi 5 a 40 mg. Absolutni biologickd dostupnost je pfiblizné 90 %. Prijem potravy
nema vliv na hodnotu Cmax @ AUC solifenacinu.

Distribuce
Zdanlivy distribucni objem solifenacinu po intravendznim podani je ptiblizné 600 I. Solifenacin je velkou
mérou (pfiblizné 98 %) vazan na plazmatické bilkoviny, pfedevsim na al-kysely glykoprotein.

Biotransformace

Solifenacin je ve velké mife metabolizovan v jatrech, primarné cytochromem P450 3A4 (CYP3A4).
Existuji vSak alternativni metabolické cesty, které mohou prispét k metabolismu solifenacinu.
Systémova clearance solifenacinu je pfiblizné 9,5 I/hodinu a terminalni polocas solifenacinu je 45—68
hodin. Po perordlnim podani byl v plazmé kromé solifenacinu identifikovan také jeden farmakologicky
aktivni metabolit (4R-hydroxy solifenacin) a tfi neaktivni metabolity (N-glukuronid, N-oxid a 4R-
hydroxy-N-oxid solifenacinu).

Eliminace

Po jednorazovém podani 10 mg solifenacinu [znaceno 14C] bylo detekovano pfiblizné 70 %
radioaktivity v moci a 23 % ve stolici po dobu 26 dni. V moci je nalezeno pfiblizné 11 % radioaktivity
jako nezménénd IécCiva latka; asi 18 % jako metabolit N-oxid, 9 % jako metabolit 4R-hydroxy-N-oxid a
8 % jako metabolit 4R-hydroxy (aktivni metabolit).

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika je linearni v rozmezi terapeutickych davek.

Jiné zvlastni skupiny

Starsi pacienti
Neni nutnd Uprava davkovani na zakladé véku pacienta. Studie u starSich pacientd prokazaly, Ze
expozice solifenacinu vyjadrena jako AUC byla po podani solifenacin-sukcinatu (5 mg a 10 mg jednou
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denné) podobna u zdravych starsich osob (ve véku 65 aZ 80 let) a u mladych zdravych jedincl (ve véku
méné nez 55 let). Prilmérna mira absorpce vyjadiena jako tmax byla 0 néco pomalejsi u starsich pacient(
a terminalni polocas byl priblizné o 20 % delsi u starsich pacientl. Tyto mirné rozdily byly povazovany
za klinicky nevyznamné.

Farmakokinetika solifenacinu nebyla stanovena u déti a dospivajicich.

Pohlavi
Farmakokinetika solifenacinu neni ovlivnéna pohlavim.

Rasa
Farmakokinetika solifenacinu neni ovlivnéna rasou.

Porucha funkce ledvin

AUC a Cnax solifenacinu se u pacientll s mirnou a stfedné tézkou poruchou funkce ledvin vyznamné
nelisi od zdravych dobrovolnikd. U pacientll s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
<30 ml/min) byla expozice solifenacinu vyznamné vyssi nez u kontrolniho vzorku, se zvysenim Cpmax
030 %, AUC o vice nez 100 % a t1/2 vice nez 60 %. Statisticky vyznamny vztah byl zaznamenan mezi
clearance kreatininu a clearance solifenacinu.

U pacientt Ié¢enych hemodialyzou nebyla farmakokinetika studovana.

Porucha funkce jater

U pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh skére 7 aZz 9) neni Cmax ovlivnéna, AUC
je zvySsena 060% a t¥% je dvojnasobna. U pacientl stézkou poruchou funkce jater nebyla
farmakokinetika solifenacinu studovana.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Preklinické udaje ziskané na zdkladé konvencnich farmakologickych studii bezpecénosti, toxicity po
opakovaném podani, reprodukéni a vyvojové toxicity, genotoxicity a hodnoceni karcinogenniho
potencidlu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. V prenatalni a postnatalni vyvojové studii
u mysi zpUsobila Ié¢ba matky solifenacinem béhem laktace v zavislosti na davce nizsi poporodni preziti,
snizeni hmotnosti mladat a pomalejsi télesny vyvoj v klinicky relevantnich urovnich. ZvySena mortalita
v zavislosti na davce bez predeslych klinickych projev( se vyskytla u mladat mysi, jejichzZ 1é¢ba zapocala
10. nebo 21. den po narozeni s davkami, které dosahly farmakologického efektu, a obé skupiny mély
vy$Si mortalitu v porovnani s dospélymi jedinci. U mySich mladat, jejichZ 1écba zapocala 10. den po
porodu, byla expozice v plazmé vyssi nez u dospélych mysi, pfi lé¢bé po 21. dni po porodu a ddle byla
systémova expozice srovnatelnd jako u dospélych mysi. Klinicky dopad zvySené mortality u mysich
mladat neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Laktoza, bezvoda

Hypromeldza
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity



Potahovd vrstva

Makrogol

Mastek

Hypromeldza

Oxid titanicity (E 171)

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento lécivy pripravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tablety jsou baleny v PVC/AI blistru.

Velikosti baleni pro ptipravek Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety:
10, 30, 50, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

Velikosti baleni pro ptipravek Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety:
20, 30, 50, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

Solifenacin Aristo 5 mg potahované tablety: 73/342/20-C
Solifenacin Aristo 10 mg potahované tablety: 73/343/20-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 2. 2022
10. DATUM REVIZE TEXTU

25.11. 2022
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