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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost
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darifenacinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Emselex. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfripravku Emselex.

Co je Emselex?

Emselex je IéCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku darifenacin. Je k dispozici ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim (7,5 mg a 15 mg). Pojem ,prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze
darifenacin se uvolfiuje z tablety pomalu po dobu nékolika hodin.

Ve

K ¢emu se pripravek Emselex pouziva?

PFipravek Emselex se pouziva u dospélych se syndromem hyperaktivnhiho mocového méchyre. Pouziva
se k lécbé nutkavé inkontinence (nahlého stavu nedostatecné kontroly nad mocenim), zvysené
frekvence moceni (Casté potieby moceni) a naléhavosti moceni (ndhlého nutkani k moceni), jez s timto
syndromem souviseji.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Emselex pouziva?

Doporucend pocatecni davka pripravku Emselex ¢&ini 7,5 mg jednou denné. U pacientl, u kterych je
nutné vyrazné&jsi zmirnéni priznakl, mize byt dadvka zvy$ena na 15 mg. Tablety by se mély polykat
vcelku a zapijet tekutinou, nemély by se kousat, délit ani drtit.
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Jak pripravek Emselex plisobi?

Léciva latka v pripravku Emselex, darifenacin, je anticholinergikum. Blokuje receptor, ktery se nazyva
~muskarinovy M3 receptor“. V mo&ovém méchy¥i tak dochazi k uvolnéni svall, které z ného vypuzuji
mo¢. V disledku toho dochéazi ke zvy$eni kapacity mo¢ového méchyte a ke zmé&nam zplsobu jeho
stahovani (kontrakci), v disledku éeho? je téchto kontrakci méné. Tim pripravek Emselex prispiva

k zabranéni nechténému moceni.

Jak byl pripravek Emselex zkouman?

Pripravek Emselex byl zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem

2 078 pacientl a pacientek s priznaky hyperaktivniho mo¢ového méchyte. Pripravek Emselex byl
uzivan v rdznych davkach (od 3,75 mg do 30 mg denné) a porovnavan s placebem (lé¢bou netidinnym
pfipravkem) nebo s tolterodinem (dalSim lékem pouzivanym k Ié¢bé tohoto onemocnéni). Hlavnim
méFitkem Ucinnosti byla zména poctu epizod inkontinence za tyden.

Jaky pFinos pripravku Emselex byl prokazan v priibéhu studii?

PFi souhrnném vyhodnoceni vysledkl viech &tyF studii byl pripravek Emselex v rdmci snizovani poctu
epizod inkontinence ucinnéjsi nez placebo. Pfi zahdjeni studii vykazovali pacienti pfiblizné 16 epizod
inkontinence tydné. Po 12 tydnech |éCby zaznamenali pacienti, kterym byl podavan pripravek Emselex
7,5 mg, snizeni poctu epizod inkontinence za tyden o 8,8 (68 %) epizody, pacienti, kterym byl
podavan pfipravek Emselex 15 mg, sniZzeni o 10,6 (77 %) epizody a pacienti, kterym bylo podavano
placebo, snizeni o 7 ¢i 7,5 (54 ¢i 58 %) epizod za tyden.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emselex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Emselex (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
sucho v Ustech a zacpa. Uplny seznam nezédoucich ucinké hld$enych v souvislosti s pfipravkem
Emselex je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Emselex nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na darifenacin nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku. Nesmi ho uzivat pacienti trpici:

e retenci moci (potizemi s mocenim),

e zaludecni retenci (stavem, kdy nedochazi k fadnému vyprazdnovani zaludku),

e glaukomem Uzkého Uhlu neupravenym lécbou (zvySenym ocnim tlakem navzdory |éCbé),
e myasthenia gravis (onemocnénim zpusobujicim ochablost sval{),

e zAvaznym onemocnénim jater,

e zavaZnou ulcerdzni kolitidou (zavaznym zanétem tlustého stfeva zplsobujicim tvorbu viedl
a krvaceni),

e toxickym megakolonem (velmi zavaznou komplikaci zanétu tlustého stieva).

PFipravek Emselex nesmi byt podavan pacientdim, ktefi soub&zné uzivaji léky, které mohou mit vliv na
zplsob Stépeni pripravku Emselex v téle, jako jsou inhibitory protedzy (pouzivané k 1é¢bé infekce HIV,
naptiklad ritonavir) ¢i ketokonazol nebo itrakonazol (pouzivané k [é¢bé plisfiovych infekci).
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Na zakladé ceho byl pripravek Emselex schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pripravek Emselex prokazal podobnou ucinnost jako jina
anticholinergika pouzivana k Ié¢bé syndromu hyperaktivniho méchyfe. Vybor rozhodl, Ze pfinosy
pfipravku Emselex prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

O registraci.

Dalsi informace o pripravku Emselex

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Emselex platné v celé Evropské unii dne
22. f{jna 2004.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Emselex je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Emselex naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2013.
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