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Indikationer

Solifenacin Glenmark ar avsett for vuxna vid symtomatisk behandling av trangningsinkontinens och/eller
okad urineringsfrekvens och trangning som kan uppsta hos patienter med dveraktiv bldsa.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall
Solifenacin ar kontraindicerat hos patienter med urinretention, svar mag-tarmsjukdom (inklusive
toxisk megakolon), myastenia gravis eller trangvinkelglaukom och hos patienter med som Idper risk
for dessa tillstand.

Patienter som genomgar hemodialys (se avsnitt Farmakokinetik)

Patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt Farmakokinetik)

Patienter med gravt nedsatt njurfunktion eller mattligt nedsatt leverfunktion och som far behandling
med en potent CYP3A4-hammare, t.ex. ketokonazol (se avsnitt Interaktioner).
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Dosering

Dosering
Den rekommenderade dosen ar 5 mg solifenacinsuccinat en gang dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till
10 mg solifenacinsuccinat en gang dagligen.

Sarskilda populationer
Aldre
Ingen dosjustering ar nédvandig till aldre.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Det kravs ingen dosjustering hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
>30 ml/min). Patienter med gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min) ska behandlas med
forsiktighet och inte ges mer an 5 mg en gang dagligen (se avsnitt Farmakokinetik).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering ar nédvandig for patienter med Iatt nedsatt leverfunktion. Patienter med mattligt nedsatt
njurfunktion (Child-Pugh-poéang 7 till 9) ska behandlas med forsiktighet och inte ges mer an 5 mg en gang
dagligen (se avsnitt Farmakokinetik).

Patienter behandlade med potenta cytokrom P450 3A4-hammare

Maximal dos Solifenacin Glenmark ska begransas till 5 mg vid samtidig behandling med ketokonazol eller
terapeutiska doser av andra potenta CYP3A4-hammare, t.ex. ritonavir, nelfinavir, itrakonazol (se avsnitt
Interaktioner).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt fér Solifenacin Glenmark fér barn under 18 &r har &nnu inte faststallts. Solifenacin
Glenmark ska saledes inte anvandas till barn och ungdomar.

Administreringssatt
Solifenacin Accord ska tas oralt och tabletterna ska svaljas hela med vatska. De kan tas med eller utan mat

Varningar och forsiktighet

Andra orsaker till frekvent urinering (hjartsvikt eller njursjukdom) ska kontrolleras innan behandling med
Solifenacin Glenmark pabdrjas. Om patienten har urinvagsinfektion ska lamplig antibakteriell behandling
sattas in.

Solifenacin Glenmark ska anvandas med forsiktighet till patienter med:

kliniskt signifikant blasobstruktion med risk for urinretention

gastrointestinala obstruktiva tillstand

risk for nedsatt gastrointestinal motilitet

gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min, se avsnitt Dosering, och 5.2); doserna till
dessa patienter bér inte dverskrida 5 mg

mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-poang mellan 7 och 9, se avsnitt Dosering, och 5.2): dos
erna till dessa patienter bor inte 6verskrida 5 mg

samtidig anvandning av en potent CYP3A4-hammare, t.ex. ketokonazol (se avsnitt Dosering och
Interaktioner)

hiatusbrack/gastroesofageal reflux och/eller patienter som samtidigt tar lakemedel (t.ex.
bisfosfonater) som kan orsaka eller forvarra esofagit
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autonom neuropati.

QT-forlangning och torsade de pointes har observerats hos patienter med riskfaktorer, t.ex. befintligt langt
QT-syndrom och hypokalemi.

Sakerhet och effekt har annu inte faststallts hos patienter med en neurogen orsak till detrusoréveraktivitet.

Angiédem med luftvagsobstruktion har rapporterats hos vissa patienter som star pa solifenacinsuccinat. Om
angioddem uppstar ska solifenacinsuccinat sattas ut och Iamplig behandling och/eller atgarder sattas in.

Anafylaktisk reaktion har rapporterats hos vissa patienter behandlade med solifenacinsuccinat. Hos
patienter som drabbas av anafylaktiska reaktioner ska solifenacinsuccinat sattas ut och lamplig behandling
och/eller atgarder sattas in.

Den maximala effekten av Solifenacin Glenmark kan faststallas tidigast efter 4 veckor.

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvénda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Farmakologiska interaktioner

Samtidig behandling med andra lakemedel som har antikolinerga egenskaper kan resultera mer uttalade
terapeutiska effekter och fler biverkningar. Det ska ga cirka en vecka efter det att behandling med
Solifenacin Glenmark har avslutats innan en annan antikolinerg behandling pabérjas. Den terapeutiska
effekten av solifenacin kan vara nedsatt vid samtidig administrering av kolinerga receptoragonister.

Solifenacin kan minska effekten av lakemedel som stimulerar den gastrointestinala motiliteten, t.ex.
metoklopramid och cisaprid.

Farmakokinetiska interaktioner

In vitro-studier har visat att solifenacin inte hammar CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 eller 3A4 fran humana
levermikrosomer vid terapeutiska koncentrationer. Det &r saledes osannolikt att solifenacin paverkar
clearance for lakemedel som metaboliseras av dessa CYP-enzymer.

Effekter av andra lakemedel pa solifenacins farmakokinetik

Solifenacin metaboliseras av CYP3A4. Samtidig administrering av ketokonazol (200 mg/dag), en potent
CYP3A4-hammare, resulterade i en tvafaldig 6kning av AUC for solifenacin, medan ketokonazol i en dos pa
400 mg/dag resulterade i en trefaldig 6kning. Maximal dos Solifenacin Glenmark ska begransas till 5 mg vid
samtidig anvandning med ketokonazol eller terapeutiska doser av andra potenta CYP3A4-hammare, t.ex.
ritonavir, nelfinavir, itrakonazol (se avsnitt Dosering).

Samtidig behandling med solifenacin och en potent CYP3A4-hammare ar kontraindicerad hos patienter med
gravt nedsatt njurfunktion eller mattligt nedsatt leverfunktion.

Effekterna av enzyminduktion pa solifenacins farmakokinetik och dess metaboliter har inte studerats och
inte heller effekten pa solifenacin av CYP3A4-substrat med hdgre affinitet. Eftersom solifenacin
metaboliseras av CYP3A4 ar farmakokinetiska interaktioner moéjliga med andra CYP3A4-substrat med hdgre
affinitet (t.ex. verapamil, diltiazem) och CYP3A4-inducerare (t.ex. rifampicin, fenytoin, karbamazepin).

Effekter av solifenacin pa andra lakemedels farmakokinetik
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P-piller
Intag av Solifenacin Glenmark visade ingen farmakokinetisk interaktion mellan solifenacin och p-piller av
kombinationstyp (etinyldstradiol/levonorgestrel).

Warfarin
Intag av Solifenacin Glenmark andrade inte farmakokinetiken fér R-warfarin eller S-warfarin eller deras
effekt pa protrombintid.

Digoxin
Intag Solifenacin Glenmark visade ingen effekt pa farmakokinetiken for digoxin.

Graviditet

Graviditet

Det finns inga tillgangliga data fran kvinnor som blivit gravida under tiden de tagit solifenacin. Djurstudier
visar inga direkta skadliga effekter pa fertilitet, embryo- eller fosterutveckling eller forlossning (se avsnitt
Prekliniska uppgifter).

Risken for manniska ar okand. Férsiktighet bor iakttas vid forskrivning till gravida kvinnor.

Amning

Det finns inga data om utséndring av solifenacin i bréstmjélk. Hos méss utséndrades solifenacin och/eller
dess metaboliter i mjélken och orsakade en dosberoende lagre viktdkning an normalt hos nyfédda mass (se
Prekliniska uppgifter). Solifenacin Glenmark ska darfér inte anvandas under amning.

Fertilitet

Inga data finns tillgangliga

Trafik

Solifenacin kan, liksom 6vriga antikolinergika, orsaka dimsyn och, mindre vanligt, till smnighet och trétthet
(se avsnitt Biverkningar). Férmagan att kéra bil och anvanda maskiner kan darfér paverkas negativt.

Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Till féljd av den farmakologiska effekten av solifenacin, kan Solifenacin Accord orsaka antikolinerga
biverkningar av (i allmanhet) latt eller mattlig svarighetsgrad. Frekvensen av antikolinerga biverkningar ar
dosrelaterad.

Den vanligaste biverkningen rapporterad med solifenacin var muntorrhet. Det uppkom hos 11 % av
patienterna behandlade med 5 mg en gang dagligen, hos 22 % av patienterna behandlade med 10 mg en
gang dagligen och hos 4 % av patienterna behandlade med placebo. Muntorrheten var vanligtvis latt och
ledde endast i undantagsfall till att behandlingen avbréts. Generellt var féljsamhet med Iakemedlet mycket
hdg (cirka 99 %) och cirka 90 % av patienterna som behandlades med solifenacin fullféljde hela
studieperioden pa 12 veckor.

Tabell 6ver biverkningar

MedDRA-klassi |[Mycket Vanliga Mindre vanliga |Sallsynta Mycket Ingen kand
ficering av vanliga (=1/100, (=1/1 000, (=1/10 000, |[sdllsynta frekvens
organsystem ((=1/10) <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000)
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(kan inte
beraknas fran

tillgangliga
data)
Infektioner Urinvags-infek
och infestation tion
er Cystit
Immunsystem Anafylaktisk
et reaktion*
Metabolism oc Nedsatt aptit*
h nutrition Hyperkalemi*
Psykiatriska Hallucinatione |Delirium*
stérningar r*
Forvirrings-tills
tand*
Centrala och p Somnolens Yrsel*
erifera Dysgeusi Huvudvark*
nervsystemet
Ogonbesvéar Dimsyn Torra 6gon Glaukom*
Hjartat Torsades de
pointes*
QT-férlangning
pa EKG*
Formaksflimm
er*
Palpitationer*,
Takykardi*
Andningsvaga Nastorrhet Dysfoni*
r, bréstkorg
och mediastin
um
Magtarmkanal |Muntorrhet Forstoppning |Gastroesofage [Kolonobstrukti lleus*
en lllamaende |al on Obehag i
Dyspepsi refluxsjukdom |Fekal impaktio buken*
Buksmarta Torr hals n
Krakningar*
Lever och Leversjukdom*
gallvagar Avvikande
leverfunktions
tester*
Hud och subku Torr hud Kldda*, utslag*|Erythema, Exfoliativ
tan vavnad multiforme*  |dermatit*
Urtikaria*
Angioddem*

Muskuloskelet
ala systemet
och bindvav

Muskelsvaghet
*

Urinretention

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 11:09




Njurar och Miktionsbesva Nedsatt
urinvagar r njurfunktion*
Allmanna Trotthet

symtom Perifert 6dem

och/eller

symtom vid

administrering

sstallet

*observerats efter godkannande for férsaljning

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom

Overdosering med solifenacinsuccinat kan leda till svéra antikolinerga effekter. Den hdgsta dos
solifenacinsuccinat som av misstag getts till en enskild patient &r 280 mg under en 5-timmarsperiod, som
ledde till férandrad mental status som inte kravde sjukhusinlaggning.

Behandling

| fall av 6verdosering med solifenacinsuccinat ska patienten behandlas med aktivt kol. Ventrikelskdljning ar
anvandbart om den gérs inom 1 timme, men krakning bor inte framkallas.

Liksom med 6vriga antikolinergika kan symtom behandlas pa féljande satt:

svara centrala antikolinerga effekter som hallucinationer eller uttalad excitation behandlas med
fysostigmin eller karbakol

- kramper eller uttalad excitation behandlas med bensodiazepiner

- andningsinsufficiens behandlas med konstgjord andning

takykardi behandlas med betablockerare

- urinretention behandlas med kateterisering

~ mydriasis behandlas med pilokarpin 6gondroppar och/eller placering av patienten i ett mérkt rum.

Vid 6verdosering ska, i likhet med med 6vriga antimuskarina medel, speciell uppmarksamhet dgnas at
patienter med kand risk for QT-férlangning (dvs. hypokalcemi, bradykardi och samtidig administration av
lakemedel som ar kanda for att forlanga QT-intervallet) och relevanta befintliga hjartsjukdomar (dvs.
myokardischemi, arytmi, kronisk hjartsvikt).

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Solifenacin ar en kompetitiv specifik kolinerg receptorantagonist.

Farmakodynamiska effekter
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Urinbldsan ar innerverad av parasympatiska kolinerga nerver. Acetylkolin drar samman den glatta
detrusormuskulaturen via muskarina receptorer, av vilka M3-subtypen ar den dominerande. Farmakologiska
studier in vitro och in vivo tyder pa att solifenacin ar en kompetitiv hAmmare av muskarina receptorer av
M3-subtyp. Dessutom har solifenacin visat sig vara en specifik antagonist fér muskarina receptorer genom
att visa 1ag eller ingen affinitet fér andra receptorer och jonkanaler som testats.

Klinisk effekt och sakerhet

Behandling med solifenacin i doserna 5 mg och 10 mg en gang dagligen har undersokts i flera dubbelblinda,
randomiserade, kontrollerade kliniska studier hos kvinnor och mén med 6veraktiv blasa.

Som visas i nedanstaende tabell ger bade doserna 5 mg och 10 mg solifenacin statistiskt signifikanta
forbattringar av primara och sekundara resultatmatt jamfért med placebo. Effekten ses inom en veckas
behandling och stabiliseras under de féljande 12 veckorna. En 6ppen langtidsstudie visade att effekten
kvarstod under minst 12 manader. Efter 12 veckors behandling var cirka 50 % av de patienter som led av
inkontinens fore behandlingen fria fran inkontinensepisoder, och dessutom nadde 35 % av patienterna en
urineringsfrekvens pa mindre an 8 miktioner/dag. Behandling av symtomen vid 6veraktiv blasa forbattrade
aven olika matt pa livskvalitet (Quality of Life), t.ex. allman halsouppfattning, effekt av inkontinens,
rollbegransningar, fysiska begrénsningar, sociala begransingar, kanslor, symtomens svarighetsgrad,
matning av svarighetsgrad (severity measures), sémn/energi.

Resultat (poolade data) fran 4 kontrollerade fas 3-studier med 12 veckors behandling

Placebo Solifenacin- Solifenacin-succinat [Tolterodin

succinat 10 mg en gang 2 mg tva ganger
5 mg en gang dagligen dagligen
dagligen

Antal miktioner/24

tim

Genomsnitt baseline [11,9 12,1 11,9 12,1

Genomsnittlig

minskning fran basel|1,4 2,3 2,7 1,9

ine (12 %) (19 %) (23 %) (16 %)

% férandring fran ba (1 138 552 1158 250

seline <0,001 <0,001 0.004

n

p-varde*

Antal

urintrangningsepiso

der/24 tim

Genomsnitt baseline (6,3 5,9 6,2 5.4

Genomsnittlig

minskning fran basel|2,0 2,9 3.4 2.1

ine (32 %) (49 %) (55 %) (39 %)

% foérandring fran ba (1 124 548 1151 250

seline <0,001 <0,001 0,031

n

p-varde*

Antal

inkontinensepisoder/

24 tim
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Genomsnitt baseline |2,9 2,6 2,9 2,3
Genomsnittlig

minskning fran basel|1,1 1,5 1,8 1,1
ine (38 %) (58 %) (62 %) (48 %)
% foérandring fran ba (781 314 778 157
seline <0,001 <0,001 0,009
n

p-varde*

Antal

nokturiepisoder/24

tim

Genomsnitt baseline [1,8 2,0 1,8 1,9
Genomsnittlig

minskning fran basel|0,4 0,6 0,6 0,5
ine (22 %) (30 %) (33 %) (26 %)
% forandring fran ba (1005 494 1035 232
seline 0,025 <0,001 0,199
n

p-varde*

Tomd volym/miktion

Genomesnitt baseline {166 ml 146 ml 163 ml 147 ml
Genomsnittlig

okning fran baseline |9 ml 32 ml 43 ml 24 ml
% foérandring fran ba |(5 %) (21 %) (26 %) (16 %)
seline 1135 552 1156 250

n <0,001 <0,001 <0,001
p-varde*

Antal bindor/24 tim

Genomsnitt baseline (3,0 2,8 2,7 2,7
Genomesnittlig

minskning fran basel|0,8 1,3 1,3 1,0
ine (27 %) (46 %) (48 %) (37 %)
% foérandring fran ba (238 236 242 250
seline <0,001 <0,001 0,010
n

p-varde*

Anm: | 4 av de avgbrande studierna anvandes solifenacinsuccinat 10 mg och placebo. | 2 av de 4 studierna
anvandes aven solifenacinsuccinat 5 mg och i en av studierna inkluderades tolterodin 2 mg tva ganger
dagligen.

Alla parametrar och behandlingsgrupper har inte utvarderats i varje enskild studie. Darfér kan antalet
patienter avvika per parameter och behandlingsgrupp.

*p-varde fér den parvisa jamfdrelsen med placebo.

Farmakokinetik

Absorption
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Efter oralt intag av solifenacin tabletter uppnas maximal solifenacinkoncentration i plasma (Cmax) efter 3
till 8 timmar. tmax ar oberoende av dosen. Cmax och area under kurvan (AUC) dkar proportionellt med dos
en fran 5 mg till 40 mg. Absolut biotillganglighet ar cirka 90 %. Fodointag paverkar inte Cmax och AUC for
solifenacin.

Distribution
Solifenacins skenbara distributionsvolym ar 600 liter efter intravends administrering. En stor del av
solifenacin (cirka 98 %) ar bundet till plasmaproteiner, huvudsakligen al-surt glykoprotein.

Metabolism

Solifenacin metaboliseras huvudsakligen i levern av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Det finns dock
alternativa vagar som kan bidra till solifenacins metabolism. Systemisk clearance ligger runt 9,5 l/timme
och den terminala halveringstiden for solifenacin ar 45-68 timmar. Efter oral administrering har férutom
solifenacin en farmakologiskt aktiv (4R-hydroxisolifenacin) och tre inaktiva metaboliter (N-glukuronid,
N-oxid och 4R-hydroxi-N-oxid av solifenacin) identifierats i plasma.

Eliminering

Efter administrering av 10 mg solifenacin (14C-markt) utséndras cirka 70 % av radioaktiviteten i urin och 23
% i feces under 26 dagar. | urinen utsondras cirka 11 % av radioaktiviteten som oférandrad aktiv substans,
cirka 18 % som N-oxidmetabolit, 9 % som 4R-hydroxi-N-oxidmetabolit och 8 % som 4R-hydroximetabolit
(aktiv metabolit).

Linjaritet/icke-linjaritet
Farmakokinetiken ar linjar i det terapeutiska dosintervallet.

Andra sérskilda populationer

Aldre

Dosjustering baserat pa alder ar inte nédvandig. Studier pa aldre har visat att exponering for solifenacin,
uttryckt som AUC, efter administrering av solifenacinsuccinat (5 mg och 10 mg en gang dagligen) var lika
hos friska aldre patienter (mellan 65 och 80 ar) och friska yngre patienter (under 55 ar). Den genomsnittliga
absorptionshastigheten, uttryckt som tmax var nagot langsammare hos aldre och den terminala
halveringstiden var cirka 20 % langre hos aldre patienter. Dessa mindre skillnader ansags inte vara kliniskt
signifikanta.

Solifenacins farmakokinetik har inte studerats hos barn och ungdomar.

Kén
Solifenacins farmakokinetik paverkas inte av kon.

Etnicitet
Solifenacins farmakokinetik paverkas inte av etnicitet.

Nedsatt njurfunktion

Solifenacins AUC och Cmax hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion skiljer sig inte signifikant
fran de varden man fann hos friska frivilliga. Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (
kreatininclearance <30 ml/min) var exponeringen signifikant for solifenacin hogre an i kontrollgruppen med
okningar av Cmax pa cirka 30 %, AUC pa mer an 100 % och t% pa mer an 60 %. Ett statistiskt signifikant
samband har pavisats mellan kreatininclearance och solifenacinclearance.

Solifenacins farmakokinetik har inte undersékts hos patienter som genomgar hemodialys. (Se avsnitt
Dosering och Kontraindikationer)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 11:09



Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh-poéng 7 till 9) paverkas inte Cmax, AUC okar
med mer an 60 % och tY fordubblas. Solifenacins farmakokinetik har inte undersékts hos patienter med
kraftigt nedsatt leverfunktion. (Se avsnitt Dosering och Kontraindikationer)

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakehetsfarmakologi, allmantoxicitet, fertilitet, embryo-/fosterutveckling,
gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker fér manniska. Vid pre- och postnatala
utvecklingsstudier pa hos méss orsakade solifenacinbehandling av honan under laktation en dosberoende
minskning av dverlevnadsfrekvensen postpartum, minskad vikt hos ungarna och langsammare fysisk
utveckling vid kliniskt relevanta nivaer.

Dosrelaterad 6kad dodlighet utan foregaende kliniska tecken férekom hos juvenila méss behandlade fran
dag 10 eller 21 efter fodelsen med doser som nadde en farmakologisk effekt och bada grupperna hade
hogre dédlighet jamfort med vuxna moss. Hos juvenila méss behandlade fran dag 10 efter fédelsen var
plasmaexponeringen hégre an hos vuxna mdéss; fran dag 21 efter fédelsen och framat, var den systemiska
exponeringen jamférbar med vuxna méss. De kliniska implikationerna av den 6kade dddligheten hos
juvenila madss ar inte kanda.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Varje Solifenacin Glenmark 5 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg solifenacinsuccinat motsvarande 3,8
mg solifenacin

Hjédlpdmne med kénd effekt

Laktosmonohydrat 109 mg

Varje Solifenacin Glenmark 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg solifenacinsuccinat motsvarande
7,5 mg solifenacin

Hjélpdmne med kand effekt

Laktosmonohydrat 104 mg

For fullstandig férteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkarna:

Majsstarkelse
Laktosmonohydrat
Hypromellos (E464)
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Hypromellos (E464)
Makrogol

Talk (E553b)
Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172)

Filmdragering:
Hypromellos (E464)
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Makrogol

Talk (E553b)
Titandioxid (E171)
Réd jarnoxid (E172)

Blandbarhet

Ej relevant

Miljopaverkan

Miljéinformationen fér solifenacin ar framtagen av féretaget Astellas Pharma for Urizia,
Vesicare

Milj6risk: Risk for miljopaverkan av solifenacin kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att solifenacin ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Solifenacin har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljdinformation

Solifenacin succinate

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av solifenacinsuccinate kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att solifenacinsuccinat ar persistent, da data saknas. Bioackumulering:
Solifenacinsuccinat har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljdinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC in water is calculated according to the following formula:

PEC [ug/L] = (A¥10° *(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37 x 10® x A x (100-R)
PEC = 0.0041

A: 30.2679 kg (total sold amount API in Sweden year 2021, data from IQVIA).

R: 0 % removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or
biodegradation) = 0 since no data is available.

P: number of inhabitants in Sweden = 10 x 106

V: 200 L/day (volume of wastewater per capita and day) (ECHA default) (Ref.1)

D: 10 (factor for dilution of wastewater by surface water flow) (ECHA default) (Ref.1)

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessment of medicinal
products (EMA/CHMP/SWP/4447/00), use of solifenacin succinate is unlikely to represent a risk for the
environment, because the predicted environmental concentration (PEC) is below the action limit 0.01 pg/L.

LogP for solifenacin succinate is reported as 3.67650 (Ref.2) and is therefore concluded to have a low
potential to bioaccumulate (Ref.3).
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
PVC/PVDC-Alu blister: 3 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Filmdragerad tablett.

Varje 5 mg tablett ar rund, ljusgul tablett cirka 8 mm langa, praglade med ”390” pa ena sidan av tabletten.
Varje 10 mg tablett ar rund, ljusrosa tablett cirka 8 mm langa, praglade med "391” pa ena sidan av
tabletten.

Férpackningsinformation

Filmdragerad tablett 5 mg rund, ljusgul tablett, ca 8 mm lang, praglad med "390" pa ena sidan

30 tablett(er) blister, 74:24, F

90 tablett(er) blister, 137:24, F

Filmdragerad tablett 10 mg rund, ljusrosa tablett, ca 8 mm lang, praglade med "391" pa ena sidan
30 tablett(er) blister, 79:64, F

90 tablett(er) blister, 145:33, F
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