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fezoterodin

Milyen tipusi gyogyszer a Toviaz?

A Toviaz egy fezoterodin nev(i hatéanyagot tartalmazo6 gyodgyszer. A gydgyszer retard tabletta (4 mg
és 8 mg) formajaban kertl forgalomba. A retard azt jelenti, hogy a fezoterodin a tablettabdl lassan,
par ora alatt szabadul fel.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Toviaz?

A Toviaz-t a hiperaktiv hdlyag szindroma aladbbi tlineteinek kezelésére alkalmazzak feln6tteknél:
megnovekedett vizelési gyakorisag (gyakori vizeletiritési kényszer),stirget6 vizelési inger (azonnali
vizeletlritési kényszer) és slirgésségi inkontinencia (a vizelettartas feletti kontroll hirtelen elvesztése).

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni a Toviaz-t?

A Toviaz javasolt kezd6 adagja 4 mg naponta egyszer. A tablettat egészben, egy pohar vizzel kell
lenyelni és nem szabad elragni. A betegnél a teljes hatas normal esetben a kezelés utani két-nyolc
hétben jelentkezik. Az egyéni gydgyszervalasztol fiiggéen a ddzis napi 8 mg-ra emelhetd.

A Toviaz adagolasat be kell allitani, illetve nem szabad alkalmazni maj- vagy vesebetegeknél, attdl
fligglen, hogy kapnak-e ,CYP3A4-gatldkat” is —ez egy olyan gydgyszercsoport, amely befolyasolhatja a
Toviaz felszivodasat a szervezetben. A részleteket lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi
el6irasban!

Hogyan fejti ki hatasat a Toviaz?

A Toviaz hatéanyaga, a fezoterodin, az antikolinerg gydgyszerek csoportjaba tartozik. A készitmény a
szervezet muszkarin receptorait gatolja. Ezaltal a hdlyagban a vizeletlritést végzd izmok elernyednek,
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ami a hugyhodlyag kapacitdsanak novekedéséhez vezet, és megvaltozik a hdlyagzarod izmok
zarodasanak mddja a holyag telitédése esetén. A Toviaz e mechanizmussal éri el az akaratlan vizelés
megeldzését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Toviaz-t?

Az 1 964, hiperaktiv hélyag szindrémaban szenved6 beteg bevonasaval végzett két f6 vizsgalatban a
Toviaz (napi 4 vagy 8 mg) hatékonysagat placebdval (hatéanyag nélkuli kezelés) vetették Gssze. Az
egyik vizsgalatban a Toviaz-t tolterodinnal is 6sszevetették (hiperaktiv hélyag szindroma esetén
alkalmazott masik gydgyszer). A hatasossag f6 mértéke a 12 hetes gyodgyszeres kezelés utan a
betegeknél a 24 éran bellli vizelési alkalmak szamaban bekdvetkezett valtozas volt.

Milyen elonyei voltak a Toviaz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Toviaz a 24 6ran beldli vizelési alkalmak szamanak csokkentésében hatékonyabbnak bizonyult a
placebdnal, és ugyanolyan hatasos volt, mint a tolterodin. A kezelés el6tt a betegek 12-szer vizeltek 24
oran belul. Ez a szam 1, 74-gyel, illetve 1, 86-tal csbkkent a 4 mg-os ddzisu Toviaz esetében, a 8 mg-
os dozisnal pedig 1,94-gyel. A placebot és tolterodint kapd betegeknél ez a csbkkenés 1,02, illetve
1,69 volt.

Milyen kockazatokkal jar a Toviaz alkalmazasa?

A Toviaz leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a szdjszarazsag. A
Toviaz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Toviaz -t tilos alkalmazni olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a fezoterodinnal,
foldimogyordval, szdjaval vagy a készitmény barmely mas 6sszetevbjével szemben. A Toviaz-t tilos
alkalmazni tovabba az alabbi betegségek esetében:

e vizeletretencio (vizelési nehézségek),

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

e nem kontrollalt szlikzugt glaukéma (n6vekedett szemnyomas a kezelés ellenére is);
e miaszténia gravisz (idegrendszeri betegség, amely izomgyengeséget okoz),

e sllyos majelégtelenség,

e sulyos ulcerativ kolitisz (fekélyekkel és gyulladassal jard sulyos vastagbélgyulladas),
e toxikus megacolon (nagyon sulyos kolitisz-komplikacid).

A Toviaz-t tilos mérsékelt maj- vagy mérsékelt-sllyos vesebetegségben szenvedd betegeknél mas,
er6teljes CYP3A4-gatlé gyodgyszerekkel egyidejlileg alkalmazni.. Ilyen gydgyszerek példaul az
itrakonazol vagy ketokonazol (gombas fertézések kezelésére), atazanavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir és a szaquinavir (HIV-gydgyszerek), klaritromicin vagy telitromicin (antibiotikumok), és a
nefazodon (depresszié kezelésére).

Miért engedélyezték a Toviaz forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Toviaz alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Toviaz-zal kapcsolatos egyéb informacio:

2007. aprilis 20-an az Eurdpai Bizottsag a Toviaz-ra vonatkozoan kiadta az Eurépai Uni6 egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Toviaz-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Toviaz-zal torténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2012
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