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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Toviaz. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Toviaz.

Co je Toviaz?

Toviaz je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku fesoterodin. Je k dispozici ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim (4 mg a 8 mg). Termin ,,s prodlouZzenym uvolfiovanim" znamena, ze
fesoterodin se uvolfiuje z tablety pomalu po dobu nékolika hodin.

K cemu se pripravek Toviaz pouziva?

Pripravek Toviaz se pouziva u dospélych se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre k 1écbé
téchto symptomU onemocnéni: zvysené frekvence moceni (potfeby ¢asto mocit), urgence mo&eni
(nahlého nutkani k moceni) a urgentni inkontinence (nahlé ztraty kontroly nad mocenim).

Vydej tohoto |éCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.
Jak se pripravek Toviaz pouziva?

Doporucena pocatecni davka pripravku Toviaz ¢ini 4 mg jednou denné. Tablety se polykaji vcelku,
zapijeji se sklenici vody a nesmi se kousat. PIny Gcinek 1éCby se u pacienta dostavi obvykle po 2 az 8
tydnech. Na zakladé individudlni reakce pacienta na IéCbu Ize davku zvysit az na 8 mg jednou denné.

Davku pfipravku Toviaz je tfeba upravit (a pfipadné pFipravek zcela vysadit) u pacientd, ktefi maji
problémy s ledvinami nebo jatry a kterym jsou soucasné podavany ,inhibitory CYP3A4”, cozZ je skupina
lé¢ivych pFipravkd, které mohou ovliviiovat zplsob rozkladani ptipravku Toviaz v téle. Podrobné
informace jsou uvedeny v souhrnu Gdaji o pfipravku (rovnéz soulasti zpravy EPAR).
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Jak prFipravek Toviaz plsobi?

Léciva latka v pripravku Toviaz, fesoterodin, je anticholinergikum. Blokuje urcité receptory v téle,
konkrétn& muskarinové receptory, coz v mo¢ovém méchyfii zptsobuje uvolnéni svald, jeZz vypuzuji mo¢
z téla. To vede ke zvy3eni kapacity mo¢ového méchyie a ke zménam zplsobu stahovani svall
méchyfe pfi jeho pInéni. Timto napomaha pripravek Toviaz zabranit nechténému moceni.

Jak byl pripravek Toviaz zkouman?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 964 pacientll se syndromem hyperaktivhiho mocového
méchyfe, srovnavaly pripravek Toviaz (uzivany v davce 4 nebo 8 mg denné) s placebem (lécbou
neucinnym pripravkem). Jedna ze studii porovnavala rovnéz pfipravek Toviaz s tolterodinem (jinym
I&éCivym pripravkem pouzivanym k lé¢bé syndromu hyperaktivniho mocového méchyfe). Hlavnim
méfitkem Uc&innosti byla zména Eetnosti moceni u pacientd za dobu 24 hodin po 12 tydnech 1é¢by.

Jaky pFinos pFipravku Toviaz byl prokazan v pribéhu studii?

V rdmci snizovani ¢etnosti mo&eni u pacientli za dobu 24 hodin byl pFipravek Toviaz G&inn&jsi nez
placebo a stejné ucinny jako tolterodin. Pfed zahajenim IéCby méli pacienti potfebu mocit priblizné
12krat za 24 hodin. Pfi uzivani 4mg davky pripravku Toviaz se tento pocet snizil 0 1,74 a 1,86 a pfi
uzivani 8mg davky o 1,94. Pacienti uzivajici placebo zaznamenali snizeni tohoto poctu za 24 hodin o
1,02 a pacienti uzivajici tolterodin o 1,69.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Toviaz?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Toviaz (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
pocit sucha v Ustech. Uplny seznam neZzadoucich G&ink{ hlagenych v souvislosti s pfipravkem Toviaz je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Toviaz nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na fesoterodin, na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku, na arasidy nebo na sdju. Pfipravek Toviaz nesméji uzivat ani pacienti s:

e mocovou retenci (potizemi s mocenim),

e Zaludeclni retenci (kdy nedochazi k fradnému vyprazdniovani zaludku),

e glaukomem Uzkého Uhlu neupravenym lécbou (zvySenym ocnim tlakem navzdory lécbé),

e myasthenia gravis (onemocnénim nervd, které zplsobuje svalovou slabost),

e zavaznou poruchou funkce jater (zavaznym onemocnénim jater),

e té&Zkou ulcerdzni kolitidou (zavaznym zénétem tlustého stieva zplsobujicim viedy a krvaceni),
e toxickym megakolonem (velmi zavaznou komplikaci zanétu tlustého streva).

PFipravek Toviaz nesmi byt podavan pacientim se stfedné t&Zkym onemocnénim jater nebo se stfedné&
tézkym az zavaznym onemocnénim ledvin, pokud soucasné uzivaji silné inhibitory CYP3A4, mezi néz
patfi IéCivé pFipravky, jako je ketokonazol a itrakonazol (Iéky uzivané k [éCbé plisfiovych infekci),
atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir (Iéky uzivané k Iécbé HIV), klarithromycin a
telithromycin (antibiotika) a nefazodon (Iék uzivany k lé¢bé depresi).
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Na zakladé ceho byl pripravek Toviaz schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Toviaz prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Toviaz

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Toviaz platné v celé Evropské unii dne
20. dubna 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Toviaz je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Toviaz naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2012.
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