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I. D
efiniţia afecţiunii 

9
ezica hiperactivă (O

A
%-overactive bladder) este o afecţiune com

plexă caracterizată prin im
periozitate m

icţională însoţită sau nu de incontinenţă 
urinară, asociată de obicei cu polachiurie şi nocturie, în absenţa infecţiei sau a altei patologii dovedite (definiţie ,C

6 - 6ocietatea ,nternaţională de 
C

ontinenţă). 

II. Stadializarea afecţiunii 

T,P 
6,M

PTO
M

( P5
(=(N

T( 

9
ezica hiperactivă �uscată� 

Im
periozitate m

icţională, de obicei asociată cu polachiurie şi/sau 
nocturie 

9
ezica hiperactivă �um

edă� 
Im

periozitate m
icţională, de obicei asociată cu polachiurie şi/sau 

nocturie, 

plus 

Incontinenţă urinară 

V
ezica 

hiperactivă 
cu 

incontinenţă 
urinară predom

inant prin urgenţă 
Im

periozitate m
icţională, de obicei asociată cu polachiurie şi/sau 

nocturie, 

plus 

Incontinenţă m
ixtă având ca şi com

ponentă principală incontinenţa 
urinară prin urJenţă 

9
ezica 

hiperactivă 
cu 

incontinenţă 
urinară predom

inant prin stress 
Im

periozitate m
icţională, de obicei asociată cu polachiurie şi/sau 

nocturie, 



plus 

Incontinenţă m
ixtă având ca şi com

ponentă principală incontinenţa 
urinară de stress 

,ncontinenţă urinară de stress 
Incontinenţă urinară la efort, sau după strănut sau tuse 
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III. C
riterii de includere (Ykrstă, sex, param

etrii clinico-paraclinici etc.) 

Tratam
entul sim

ptom
atic al incontinenţei de urgenţă şi/sau frecvenţei crescute şi urgenţei m

icţiunilor, aşa cum
 pot apărea la pacienţii de sex 

fem
inin şi m

asculin cu sindrom
ul vezicii urinare hiperactive. 

IV
. T

ratam
ent (doze, condiţiile de scădere a dozelor, perioada de tratam

ent) 

D
oze úi m

od de adm
inistrare 

D
oze 

A
dulţi inclusiv vârstnici 

D
oza recom

andată este de 5 m
g solifenacinum

 succinat o dată pe zi. /a nevoie, doza poate fi m
ărită la 10 m

g solifenacinum
 succinat o dată pe zi. 

C
opii şi adolescenţi 

6iguranţa şi eficacitatea la copii nu au fost încă stabilite. D
in acest m

otiv, solifenacinum
 succinat nu trebuie utilizat la copii. 

Populaţii speciale 

Pacienţi cu insuficienţă renală 

N
u este necesară aMustarea dozei la pacienţii cu insuficienţă renală uşoară până la m

oderată (clearance al creatininei ! 30 m
l/m

in). Pacienţii cu 
insuficienţă renală severă trebuie trataţi cu prudenţă (clearance creatinină �  30 m

l/m
in) şi nu vor prim

i m
ai m

ult de 5 m
g o dată pe zi. 



Pacienţii cu insuficienţă hepatică 

/a pacienţii cu insuficienţă hepatică uşoară nu este necesară aMustarea dozei. Pacienţii cu insuficienţă hepatică m
oderată (scorul C

hild-Pugh de 7 - 
�) vor fi trataţi cu precauţie fără a depăşi 5 m

g o dată pe zi. 

,nhibitori potenţi ai citocrom
ilor P�50 3A

� 

D
oza m

axim
ă de solifenacinum

 succinat se lim
itează la 5 m

g pe zi în cazul tratam
entului sim

ultan cu ketoconazol sau alţi inhibitori potenţi ai 
C

<
P3A

� în doze terapeutice, de exem
plu ritonavir, nelfinavir, itraconazol. 

V
. M

onitorizarea tratam
entului (param

etrii clinico-paraclinici úi periodicitate) 

(fectul m
axim

 al solifenacinum
 succinat poate fi determ

inat după cel puţin � săptăm
âni. 

5
ezultatele studiilor clinice au arătat un raport favorabil de eficacitate şi tolerabilitate pentru 6olifenacinum

 succinat atât în tratam
entul pe term

en 
scurt, cât şi în tratam

entul de lungă durată. (ref C
on .

eller, /indaCardozo, C
hristopher C

happle, )rancois +
aab, A

rZ
in 5

idder: Im
proYed 4

ualit\ 
of life in patients Z

itK oYeractiYe Eladder s\m
ptom

s treated Z
itK solifenacin, 200� %

-8
 International���, 81 - 8�) 

V
I. C

riterii de excludere din tratam
ent: 

- 
C

ontraindicaţii 
6olifenacinum

 succinat este contraindicat la: 

- 
Pacienţii cu retenţie urinară, tulburări severe gastrointestinale (incluzând m

egacolonul toxic), m
iastenia gravis, glaucom

ul cu unghi 
îngust şi la pacienţi cu risc pentru afecţiunile de m

ai sus. 
- 

Pacienţi cu hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţii m
edicam

entului; 
- 

Pacienţi sub hem
odializă; 

- 
Pacienţi cu insuficienţă hepatică severă. 

- 
Pacienţi cu insuficienţă renală severă sau cu insuficienţă hepatică m

oderată, aflaţi în tratam
ent cu un inhibitor potent ai C<

P3A
�, de 

exem
plu: ketoconazol 

- 
R

eacţii adYerse 
C

a urm
are a efectului farm

acologic al solifenacinului succinat, acesta poate produce reacţii adverse anticolinergice, în general uşoare până la 
m

oderate. )recvenţa reacţiilor adverse anticolinergice este dependentă de doză. 

C
ea m

ai frecventă reacţie adversă raportată este uscăciunea gurii. A
ceasta a apărut la 11�

 din pacienţii trataţi cu 5 m
g o dată pe zi şi la 22�

 din 
pacienţii trataţi cu 10 m

g o dată pe zi, com
parativ cu ��

 în cazul pacienţilor trataţi cu placebo. 6everitatea reacţiei a fost în general uşoară şi nu a 



dus decât ocazional la oprirea tratam
entului. Ìn general, com

plianţa la tratam
ent a fost foarte m

are (aproxim
ativ ���

) şi aproxim
ativ �0�

 din 
pacienţii trataţi cu 9

esicare au încheiat perioada de 12 săptăm
âni de tratam

ent incluse în studiu. 

Tabelul de m
ai Mos indică inform

aţiile obţinute cu solifenacinum
 succinat în studii clinice 

C
lasificarea 

M
edD

R
$

 
pe 

sistem
e 

úi 
orJane 

C
om

une 

! 1�100, � 1�10 

1
eoEiúnuite 

! 1�1000, � 1�100 

R
are 

! 1�10000, � 1�1000 

G
astrointestinale 

C
onstipaţie 

G
reaţă 

D
ispepsie 

D
urere abdom

inală 

5
eflux gastroesofagian 

8
scăciunea gâtului 

O
bstrucţia 

colonului 

,m
pastarea 

fecalelor 

,nfecţii şi infestări 
 

,nfecţii de tract urinar 

C
istite 

 

6istem
 nervos 

 
6om

nolenţă 

D
isgeuzie 

 

Tulburări oculare 
9

edere înceţoşată 
8

scăciune oculară 
 

Tulburări 
generale 

şi 
la 

locul 
de 

adm
inistrare 

 
O

boseală 

(dem
ul 

m
em

brului 
inferior 

 

Tulburări 
toracice, 

respiratorii 
şi 

m
ediastinale 

 
8

scăciune nazală 
 

Tulburări derm
atologice şi subcutanate 

 
Piele uscată 

 



Tulburări renale şi urinare 
 

D
ificultăţi m

icţionale 
5

etenţie urinară 

Pe parcursul dezvoltării clinice nu au fost observate reacţii alergice. Totuşi, apariţia reacţiilor alergice nu poate fi exclusă. 

- 
C

om
orEidităţi 

     

$
tenţionări úi precauţii speciale 

Ìnainte de începerea tratam
entului cu solifenacinum

 succinat, trebuie evaluate alte cauze ale m
icţiunilor frecvente (insuficienţa cardiacă sau 

afecţiune renală). Ìn cazul infecţiei urinare, se va iniţia un tratam
ent antibacterian adecvat. 

6olifenacinum
 succinat se adm

inistrează cu precauţie la pacienţii cu: 

- 
risc crescut de retenţie urinară prin obstrucţie subvezicală sem

nificativă clinic; 
- 

tulburări obstructive gastrointestinale; 
- 

risc de m
otilitate gastrointestinală scăzută; 

- 
insuficienţă renală severă (clearance al creatininei � 30 m

l/m
in), dozele nu vor depăşi 5 m

g la aceşti pacienţi; 
- 

insuficienţa hepatică m
oderată (scorul C

hild-Pugh de 7 la �), dozele nu vor depăşi 5 m
g la aceşti pacienţi; 

- 
adm

inistrarea concom
itentă a unui inhibitor potent al C<

P3A
�, de exem

plu ketoconazol; 
- 

hernie hiatală/reflux gastroesofagian, pacienţi sub tratam
ent cu m

edicam
ente care exacerbează esofagita (cum

 ar fi bifosfonaţi); 
- 

neuropatie autonom
ă. 

6iguranţa şi eficacitatea nu au fost încă stabilite la pacienţi cu etiologie neurogenică a hiperactivităţii detrusorului. 

Pacienţilor cu problem
e de intoleranţă ereditară la galactoză, deficit de /app lactaza sau tulburări în absorbţia glucozei-galactozei nu li se va indica 

acest produs. 

(fectul m
axim

 al solifenacinum
 succinat poate fi determ

inat după cel puţin � săptăm
âni. 

Sarcina úi alăptarea 

Sarcina 

N
u există date disponibile de la fem

ei însărcinate în tim
pul tratam

entului cu solifenacinum
 succinat. 6tudiile la anim

ale nu indică efecte directe 
nocive asupra fertilităţii, dezvoltării em

brionare şi fetale sau asupra naşterii. 5
iscul potenţial la om

 este necunoscut. C
a urm

are, se recom
andă 

precauţie în adm
inistrarea la gravide. 



 $
lăptare 

N
u există date despre excreţia 6olifenacinului succinat în laptele m

atern. /a şoareci, solifenacinum
 succinat şi/sau m

etaboliţii săi au fost excretaţi 
în lapte, determ

inând o incapacitate de a supravieţui dependentă de doză. C
a urm

are, utilizarea solifenacinum
 succinat se evită în tim

pul alăptării. 

- 
N

on-respondenţi 
    N

u există date clinice. 

- 
N

on-com
plianţi 

    Ìn general, com
plianţa la tratam

ent a fost foarte m
are (aproxim

ativ ���
) şi aproxim

ativ �0�
 din pacienţii trataţi cu 9

esicare au încheiat 
perioada de 12 săptăm

âni de tratam
ent incluse în studiu. 

    5
eferinţă: 5

ezum
atul C

aracteristicilor Produsului 9
esicare 5 m

g şi 10 m
g 

 V
II. Prescriptori 

M
edicii specialişti ginecologi, urologi şi uroginecologi cu respectarea protocolului actual, iar la recom

andarea acestora pot continua prescripţia şi 
m

edicii de fam
ilie pentru perioada stabilită de către m

edicul specialist. 

   


