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Kokkuvodte uldsusele

Emselex
darifenatsiin

See on ravimi Emselex Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Emselex?

Emselex on ravim, mis sisaldab toimeainena darifenatsiini. Ravimit turustatakse toimeainet pikaajaliselt
vabastavate tablettidena (7,5 mg ja 15 mg). ,,Pikaajaliselt vabastav” tdhendab, et darifenatsiin vabaneb
tabletist aeglaselt, mitme tunni jooksul.

Milleks Emselexi kasutatakse?

Emselexi kasutatakse Uliaktiivse pdie sundroomi raviks taiskasvanutel. Emselexi kasutatakse uliaktiivse
pdie siindroomiga kaasneva tunginkontinentsi (urineerimistungi &kiline allumatus tahtele), suurenenud
urineerimissageduse (vajadus urineerida sageli) ja pakilise urineerimistungi (&kiliselt tekkiv pakiline
vajadus pdit tihjendada) raviks.

Emselex on retseptiravim.
Kuidas Emselexi kasutatakse?

Emselexi soovitatav algannus on 7,5 mg Uks kord 66péevas. Patsientidel, kelle simptomeid annus ei
leevenda, vdib olla vaja annust suurendada 15 mg-ni. Tabletid tuleb neelata tervelt koos vedelikuga ja
neid ei tohi narida, murda ega purustada.

Kuidas Emselex toimib?

Emselexi toimeaine darifenatsiin on antikolinergiline ravim. See blokeerib muskariiniretseptorit M3, mis
pbhjustab pdiest uriini véaljutava lihase 18dvestumise. See suurendab pdie mahtuvust ning vahendab
podielihaste kokkutdmbumise sagedust pie taitumisel ning aitab Emselexil ennetada soovimatut
urineerimist.
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Kuidas Emselexi uuriti?

Emselexi uuriti neljas pdhiuuringus kokku 2078 dliaktiivse pdie simptomitega mees- ja naispatsiendil.
Uuringutes kasutati Emselexi eri annuseid (3,75—-30 mg 66paevas) ning seda vorreldi platseebo (néiv
ravim) ja tolterodiiniga (samuti uUliaktiivse p8ie sindroomi ravim). Efektiivsuse p&hinaitaja oli
inkontinentsiepisoodide arvu muutus nadalas.

Milles seisneb uuringute pohjal Emselexi kasulikkus?

K&igi nelja uuringu tulemuste kokkuvodttes vahendas Emselex inkontinentsiepisoodide arvu
efektiivsemini kui platseebo. Uuringute algul oli patsientidel keskmiselt ligikaudu 16
inkontsinentsiepisoodi nadalas. Parast 12-nadalast ravi oli Emselexi annuses 7,5 mg v6i 15 mg saanud
patsientidel nadalas vastavalt 8,8 (68%) voi 10,6 (77%) inkontinentsiepisoodi vdhem ja platseebot
saanud patsientidel 7 vdi 7,5 (54% voi 58%) episoodi vahem.

Mis riskid Emselexiga kaasnevad?
Emselexi kdige sagedamad kd&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on suukuivus ja

kdhukinnisus. Emselexi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Emselexi ei tohi kasutada patsiendid, kes on darifenatsiini voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes Ulitundlikud (allergilised). Emselexi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on jargmised haigused:

e kusepeetus (raskused uriini valjutamisel);

e maosisu retentsioon (kui magu ei tihjene korralikult);

e ravile allumatu suletud (kinnise) nurga glaukoom (silma suurenenud siserdhk ka ravi korral);

e myasthenia gravis (lihasndrkust pdhjustav haigus),

e raske maksahaigus;

e raske haavandiline jamesoolepdletik (haavandite teket ja veritsemist pdhjustav raske soolepdletik);
e toksiline megakoolon (jamesoolepdletiku vaga raske tusistus).

Emselexi ei tohi kasutada patsiendid, kes vf6tavad ravimeid, mis vBivad mdjutada Emselexi lagunemist
organismis, naiteks proteaasiinhibiitoreid (HIV-nakkuse ravim, naiteks ritonaviir), ketokonasooli v&i
itrakonasooli (seennakkuste ravimid)

Miks Emselex heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Emselexi efektiivsus on Uliaktiivse pdie siindroomiga patsientide ravis
muude antikolinergiliste ravimitega samalaadne. Inimravimite komitee otsustas, et Emselexi kasulikkus
on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi mudgiloa.

Muu teave Emselexi kohta

Euroopa Komisjon andis Emselexi miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
22. Oktoobril 2004.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Emselexi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.Kui vajate Emselexiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2013.
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