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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Emselex
darifenacin

Ez az Emselex-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkoz6
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
Emselex alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Emselex?

Az Emselex darifenacin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. A gyogyszer retard tablettak (7,5 mg és
15 mg) formajaban kerul forgalomba. A ,retard” elnevezés azt jelenti, hogy a darifenacin lassan,
néhany oOra alatt szabadul fel a tablettabol.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Emselex?

Az Emselex-et hiperaktiv holyag szindrdmaban szenvedé felnéttek kezelésére alkalmazzak. A
gyogyszert a szindromaban szenvedoé felnGttek slirg6sségi inkontinencidjanak (a vizelettartas feletti
kontroll hirtelen elvesztése), megnévekedett vizelési gyakorisaganak (gyakori vizeleturitési kényszer)
és slrgetd vizelési ingerének (azonnali vizeletlritési kényszer) kezelésére hasznaljak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Emselex-et?

Az Emselex javasolt kezd6 adagja 7,5 mg naponta egyszer. Azoknak a betegeknek az esetében,
akiknek tuneteit nagyobb mértékben kell csdkkenteni, a napi adag 15 mg-ig emelhetd. A tablettakat
egészben, kevés folyadékkal kell lenyelni, megragni, felezni vagy dsszetdrni nem szabad.
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Hogyan fejti ki hatasat az Emselex?

Az Emselex hatéanyaga, a darifenacin, egy antikolinerg hatasu gyogyszer. A szervezetben blokkolja a
~muszkarin M3"” nev(i receptor mlkodését. Ezaltal a hdlyagban a vizeletiritést végz6 izmok
elernyednek. Igy a hugyhdlyag kapacitdsa megnd, és megvaltozik a hélyagzaro izmok zarédasanak
madja a hdlyag telitédése esetén, és ez a hdlyag ritkabb 6sszehlzddasahoz vezet. Az Emselex e
mechanizmussal éri el a nem kivant vizelés megeldzését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Emselex-et?

Az Emselex-et négy f6 vizsgalatban, 6sszesen 2078 hiperaktiv hélyag szindromaban szenvedd férfi és
néi betegnél tanulmanyoztak. Az Emselex-et kilonb6z6 adagokban alkalmaztak (napi 3,75 mg-tol

30 mg-ig), placebdéval (hatéanyag nélkuli kezelés) és tolterodinnal (ebben az esetben alkalmazott
masik gyogyszer) hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mértéke az inkontinencia-epizédok heti
szamaban végbemen6 valtozas volt.

Milyen el6nyei voltak az Emselex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A négy vizsgalat eredményének 6sszesitésékor az Emselex a placebéval 6sszehasonlitva
hatasosabbnak bizonyult az inkontinencia-epizédok szamanak csokkentésében. A vizsgalatok kezdetén
a betegeknél atlagosan heti 16 epizdéd kovetkezett be. Az Emselex-et 7,5 mg vagy 15 mg adagban
kap6 betegeknél hetente 8,8-cal (68%), illetve 12,5-tel (77%), mig a placebét szed6knél 7-tel vagy
7,5-tel (54, illetve 58%) kevesebb inkontinencia-epizéd tértént hetente.

Milyen kockazatokkal jar az Emselex alkalmazasa®?

Az Emselex leggyakoribb (10 betegbdl egynél tobbszor el6forduld) mellékhatasai: szajszarazsag és
székrekedés. Az Emselex-szel kapcsolatban jelentett valamennyi mellékhatas teljes listajat lasd a
betegtajékoztatdban.

Az Emselex nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a darifenacinnal
vagy a készitmény barmely mas Osszetevdjével szemben. Nem alkalmazhaté a kévetkez6
betegcsoportoknal sem:

e vizeletretencio (vizelési nehézségek);

e gyomorretencié (amikor a gyomor nem urul ki megfeleléen);

e nem kontrolldlt sz(ikzugl glaukéma (ndvekedett szemnyomas a kezelés ellenére is);
e myasthenia gravis (izomgyengeséget okozo6 betegség);

e sulyos majproblémak;

e sulyos ulcerative colitis (fekélyekkel és gyulladassal jaré sulyos vastagbélgyulladas);
e toxikus megacolon (nagyon sulyos kolitisz-komplikacio).

Az Emselex nem adhaté olyan betegeknek, akik az Emselex-hez hasonléan lebomlé gyogyszereket is
szednek, mint pl. a proteaz inhibitorok (a HIV-fert6zés kezelésére hasznalt gydgyszerek, pl. ritonavir),
illetve a ketokonazol és az itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére).
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Miért engedélyezték az Emselex forgalomba hozatalat?

A CHMP arra kdvetkeztetésre jutott, hogy az Emselex mas antikolinerg hatasu gyégyszerekhez hasonld
hatasossagot mutatott a hiperaktiv hdlyag szindréma kezelésében. A bizottsdg megallapitotta, hogy az
Emselex alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Emselex-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2004. oktdéber 22-én az Eurdpai Bizottsag az Emselex-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Emselex-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.Amennyiben az Emselex-szel térténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000554/human_med_000762.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000554/human_med_000762.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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