I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Emselex 7,5 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
7,5 mg darifenacint tartalmaz (hidrobromid forméban) tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Retard tabletta

Fehér, kerek, dombort feliiletii tabletta egyik oldalan ,,DF”, a masikon ,,7.5” benyomattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A hiperaktiv holyag szindromas felnétt betegeknél eléforduld késztetéses inkontinencia és/vagy
gyakori ¢s slirgetd vizelési inger tiineti kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

Az ajanlott kezd6 adag naponta 7,5 mg. A kezelés megkezdése utan két héttel ujra értékelni kell a
betegek statuszat. Azon betegek esetében, akiknek a tiineteit nagyobb mértékben kell csdkkenteni, a
napi adag 15 mg-ig emelhetd, az egyéni reagalastol fliggden.

1ddsek (= 65 év)

Az id6sek javasolt kezd6 adagja naponta 7,5 mg. A kezelés megkezdése utan két héttel jra értékelni
kell a betegek statuszat a hatékonysag és a biztonsagossag szempontjabol. Azon betegek esetében,
akiknek elfogadhato a toleralhatdsagi profiljuk, de a tiineteiket nagyobb mértékben kell csokkenteni, a
napi adag 15 mg-ig emelhet6, az egyéni reagalastol fiiggden (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Emselex nem javasolt betoltott 18. életév alatti gyermekek és serdiilok szamara a biztonsagossagra
¢s a hatasossagra vonatkoz6 adatok hianya miatt.

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében dozismodositasra nincs sziikség, azonban e
betegcsoport kezelésekor eldvigydzatosan kell eljarni (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas
Enyhe majkarosodasban szenvedd betegekben (Child-Pugh A) nincs sziikség dozismodositasra,
azonban e betegcsoport esetében fennall a fokozott expozicio kockazata (lasd 5.2 pont).

A kozepesen sulyos majkéarosodasban szenvedd (Child-Pugh B) betegeket csak abban az esetben
szabad kezelni, ha a varhat6 elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat, a napi adagot pedig
7,5 mg-ra kell korlatozni (lasd 5.2 pont). Az Emselex stlyos majkarosodasban szenvedd (Child-
Pugh C) betegeknek ellenjavallt (1asd 4.3 pont).



Alkalmazasa az egyidejiileg erés CYP2D6-gatlo vagy mérsékelt CYP3A4-gatlo vegyiiletekkel térténd
kezelésben részesiilé betegek esetén

Az er6s CYP2D6-gatlo vegylileteket — amilyen a paroxetin, a terbinafin, a kinidin és a cimetidin —
kapo betegek kezelését a 7,5 mg-os adaggal kell kezdeni. Az adag a jobb klinikai valasz elérése
érdekében napi 15 mg-ig emelhetd, feltéve, hogy a beteg jol tliri. Mindamellett 6vatosan kell eljarni.

A mérsékelt CYP3A4-gatlo vegylileteket — amilyen a flukonazol, a grépfritlé és az eritromicin — kapo
betegek esetében a javasolt kezdd adag napi 7,5 mg. Az adag a jobb klinikai valasz elérése érdekében
napi 15 mg-ig emelhetd, feltéve, hogy a beteg jol tiiri. Mindamellett 6vatosan kell eljarni.

Az alkalmazas modja

Az Emselex szajon at torténd alkalmazasra szolgal. A tablettat naponta egyszer, folyadékkal kell
bevenni. Etkezéskor vagy att6] fiiggetleniil bevehetd. A tablettat egészben kell lenyelni. Megragni,
felezni, 6sszetérni nem szabad.

4.3 Ellenjavallatok

Az Emselex olyan betegek szamara ellenjavallt, akik:

- A készitmény hatoanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység,

- vizeletretencidban,

- gyomordriilési zavarban,

- kezeletlen sziikzugti glaucoméaban,

- myasthenia gravisban,

- sulyos majkarosodasban (Child—Pugh C),

- sulyos colitis ulcerosaban,

- toxikus megacolonban szenvednek, illetve

- egyidejii kezelést kapnak erds CYP3A4-gatlo gyogyszerekkel (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az Emselex autondom neuropathidban, hiatus herniaban, klinikailag jelentds holyag obstrukcio
esetében, vizeletretencid kockazata esetén, stilyos székrekedésben vagy gyomor-bélrendszeri
obstrukcioban, pl. pylorus stenosisban, csak dvatosan alkalmazhato.

Kezelés alatt allo sziikzugt glaucomas betegeknek az Emselex 6vatosan adhat6 (1asd 4.3 pont).

Az Emselex-szel torténo kezelés eldtt tisztazni kell, hogy nincs-e més oka a gyakori vizelésnek
(szivelégtelenség, vesebetegség). Hugyuti fertdzeés fennallasakor el kell kezdeni a megfelel
antibakterialis kezelést.

Az Emselex-et 6vatosan kell alkalmazni azon betegek esetében, akiknél fennall a csdkkent
gyomor-bélmotilitas kockdzata, akiknek gastro-oesophagealis refluxuk van, és/vagy akiket olyan
gyogyszerekkel (pl. oralis biszfoszfonatokkal) kezelnek, amelyek oesophagitist okozhatnak, illetve
annak fellangolasdhoz vezethetnek.

Azon betegek esetében, ahol neurologiai oka van a detrusor-hiperaktivitasnak, a készitmény
biztonsagos és hatékony volta még nem bizonyitott.

Ovatossag sziikséges, ha olyan betegeknek irjak fel az antimuscarin szereket, akiknek korabban
szivbetegségiik volt.

Mint mas antimuscarin szer esetében, a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ha a nyelv vagy a
gége vagy garat oedemadja vagy 1égzési nehézség 1ép fel, azonnal forduljanak orvoshoz, és hagyjak
abba az Emselex szedését (lasd 4.8 pont).



4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerek hatdsa a darifenacinra
A darifenacin metabolizmusa alapvetden a citokrom P450 enzimrendszeren: a CYP2D6 és a CYP3A4
izoenzimen keresztiil torténik. Ezért ezen enzimek inhibitorai fokozhatjak a darifenacin expoziciot.

CYP2Do6-gatlok

Az er6s CYP2D6-gatlo vegyiileteket (pl. paroxetin, terbinafin, cimetidin és kinidin) kap6 betegek
esetében a javasolt kezd6 adag napi 7,5 mg. Az adag a jobb klinikai valasz elérése érdekében napi
15 mg-ig emelheto, feltéve, hogy a beteg jol tiiri. Az erds CYP2D6-gatlo gyogyszerekkel végzett
egyidejii kezelés az expozicido novekedését eredményezi (pl. 20 mg paroxetin mellett 33%-o0s
novekedést, a darifenacin 30 mg-os adagja esetén).

CYP3A4-gatlok

Nem alkalmazhat¢ a darifenacin eréds CYP3A4-gatlokkal egyiitt (lasd 4.3 pont), amilyenek a
proteazgatlok (pl. ritonavir), a ketokonazol és az itrakonazol. Az erds P-glikoprotein-gatlokat, mint a
ciklosporin és a verapamil, szintén keriilni kell. 7,5 mg darifenacin és 400 mg ketokonazol — egy erds
CYP3A4-gatlo — egyiittes alkalmazéasa eredményeként a darifenacin steady-state AUC-értéke
OtszOrosére emelkedett. A lassu metabolizalokban a darifenacin expozicidé mintegy a tizszeresére
emelkedett. Mivel nagyobb darifenacin-adagok utan a CYP3A4-miikodés fokozodik, a hatas mértéke
varhatoan még kifejezettebb lesz, ha a ketokonazolt 15 mg darifenacinnal kombinaljak.

A mérsékelt CYP3A4-gatlokkal — amilyen az eritromicin, a klaritromicin, a telitromicin, a flukonazol
¢s a grépfrutlé — egyidejii alkalmazéskor a darifenacin javasolt kezd6 adagja napi 7,5 mg. Az adag a
jobb klinikai valasz elérése érdekében napi 15 mg-ig emelhetd, feltéve, hogy a beteg jol tlri. A gyors
metabolizalok esetében eritromicin (mérsékelt CYP3A4-gatlo) egytittes alkalmazasakor napi egyszeri
30 mg darifenacin adag mellett a darifenacin AUC»4 95%-kal, a Cmax pedig 128%-kal volt nagyobb,
mint amikor egyediil darifenacint kaptak.

Enziminduktorok
A CYP3A4-enziminduktorok — mint a rifampicin, a karbamazepin, a barbituratok és az orbancfii

crcr

A darifenacin hatdsa mas gydgyszerekre

CYP2Do6-szubsztratok

A darifenacin a CYP2D6 enzim mérsékelt gatloja. Ovatosan kell eljarni, ha a darifenacint olyan
gyogyszerekkel adjak egyiitt, melyeket els6sorban a CYP2D6 metabolizal, és amelyeknek kicsi a
terapias szélessége, mint pl. a flekainid, tioridazin, illetve triciklikus antidepresszansok, pl. imipramin.
A darifenacin CYP2D6-szubsztratok metabolizmuséra gyakorolt hatasa klinikailag elsésorban
azoknak a CYP2D6-szubsztratoknak az esetében jelentds, amelyek dozisat egyénre szabottan éllitottak
be.

CYP3A4-szubsztratok

eredményezte. A rendelkezésre allé adatok azonban nem utalnak arra, hogy a darifenacin
megvaltoztatja a midazolam clearance-¢ét, vagy biohasznosulasat. Ezért azt a kovetkeztetést lehet
levonni, hogy a darifenacin adasa nem valtoztatja meg a CYP3A4-szubsztratok farmakokinetikajat in
vivo. A midazolammal val6 kolcsonhatasnak nincsen klinikai jelentdsége, és ezért dozismodositds a
CYP3A4-szubsztratok esetében nem sziikséges.

Warfarin
A warfarinra vonatkozo terapias protrombin-id6 szokasos ellendrzését folytatni kell. A warfarin
protrombin-idore gyakorolt hatasat az egylitt adott darifenacin nem befolyasolta.

Digoxin
A digoxin terapias gyogyszerszintjének az ellendrzését el kell végezni a darifenacin kezelés

elkezdésekor és abbahagyasakor, valamint a darifenacin adagjanak a megvaltoztatasakor. Napi
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egyszeri 30 mg darifenacinnal (ez az ajanlott napi adag kétszerese) egyiitt adva steady-state allapotban
a digoxinexpozicid kis mértékben emelkedett (AUC: 16%, Cmax: 20%). A digoxinexpozicio
novekedését feltehetden a darifenacin és a digoxin kozotti, a P-glikoproteinért folytatott kompeticio
okozta. Egyéb transzporterrel kapcsolatos kdlcsonhatasok nem zarhatodak ki.

Muszkarinreceptor-antagonistak

Akarcsak a tobbi muszkarinreceptor-antagonista esetében, a muszkarinantagonista hatast
gyogyszerekkel, mint oxibutininnel, tolterodinnal és flavoxattal torténd egyidejli kezelés
eredményeként kifejezettebb terapids és mellékhatasok jelentkezhetnek. A Parkinson-kor elleni
gyogyszerek és a triciklusos antidepresszansok antikolinerg hatasainak fokozasa szintén el6fordulhat,
ha muszkarinreceptor-antagonistakat alkalmaznak ilyen gyogyszerekkel egyiitt. Mindamellett a
Parkinson-kor elleni gyogyszerekkel és a triciklusos antidepresszansokkal valo kolcsonhatdsokra
vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A darifenacin terhes néknek torténd adasaval kapcsolatban korlatozott szamu adat all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran a sziilésre gyakorolt toxikus hatast igazoltak (a részleteket lasd az 5.3 pontban).
Az Emselex alkalmazasa nem javallt terhesség alatt.

Szoptatas
Patkanyokban a darifenacin kivalasztodik a tejbe. Nem ismert, hogy a darifenacin kivalasztodik-¢ a

human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockédzatot nem lehet kizarni. Az elény és
kockazat 6sszehasonlitasa alapjan kell eldonteni, hogy a beteg keriilje-e a szoptatast vagy tartdzkodjon
az Emselex-terapiatol a szoptatas alatt.

Termékenység
Nincsenek human fertilitasi adatok a darifenacinra vonatkozdan. A darifenacinnak nem volt hatasa a

him és néstény patkanyok fertilitasara, illetve semmilyen hatassal nem volt patkanyok és kutyak nemi
szervére egyik nem esetében sem (a részleteket lasd az 5.3 pontban). Sziiloképes noknek fel kell hivni
a figyelmét a fertilitasi adatok hianyara, és az Emselex kizarolag az elony-kockazat arany egyedi
mérlegelése utan adhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Akarcsak a tobbi muszkarinreceptor-antagonista, az Emselex olyan hatasokat okozhat, mint szédiilés,
homalyos latas, almatlansag és aluszékonysag. Az ilyen mellékhatdsokat tapasztald betegeknek nem
szabad gépjarmiivet vezetni vagy gépeket lizemeltetni. Az Emselex kapcsan ritkan szamoltak be
ezekrdl a mellékhatasokrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil &sszefoglaldsa

A darifenacin farmakologiai tulajdonsagainak megfelel6en a leggyakrabban jelentett mellékhatas a
szajszarazsag (20,2% a 7,5 mg-os illetve 35% a 15 mg-os dozis esetében, 18,7% a flexibilis
dozistitralas esetében, €s 8%-9% a placebo-csoportban), valamint az obstipatio (14,8% a 7,5 mg-os
illetve 21% a 15 mg-os dozis esetében és 20,9% a flexibilis dozistitralas esetében, és 5,4%-7,9% a
placebo-csoportban) volt. Az antikolinerg hatasok altalaban dozisfiiggoek.

Mindazonaltal azoknak a betegeknek az aranya, akik e mellékhatasok miatt hagytak abba a
gyogyszerszedést, alacsony volt (szajszarazsag: 0%-0,9%, obstipatio: 0,6%—2,2% a darifenacin
esetében, a dozistol fiiggden; szajszarazsag: 0%, obstipatio: 0,3% a placebo esetében).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
A gyakorisagi kategoriak a kovetkezok szerint keriilnek megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(= 17100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
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(£ 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Az
egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat: Az Emselex 7,5 mg és 15 mg retard tabletta mellékhatésai

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori | Hugyuti infekcio

Pszichiatriai kérképek

Nem gyakori | Almatlansag, kéros gondolatok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Fejtajas

Nem gyakori Szédiilés, izérzészavar, aluszékonysag

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Gyakori Szemszarazsag

Nem gyakori Latasi zavar, beleértve a homalyos latast

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Hypertonia

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Gyakori Az orriireg szarazsaga

Nem gyakori Dyspnoe, kdhogés, rhinitis

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Székrekedés, szajszarazsag

Gyakori Hasi fajdalom, hanyinger, dyspepsia

Nem gyakori Flatulentia, hasmenés, stomatitis ulcerosa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Kiiités, szaraz bor, pruritus, fokozott izzadas

Nem ismert Angioddéma

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Vizeletretencio, hugyuti betegség, holyag
fajdalom

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Merevedési zavar, vaginitis

Altalinos tiinetek, az alkalmazis helyén fellépé reakciok

Nem gyakori | Periférias 6déma, asthenia, arcodéma, 6déma

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Nem gyakori Aszpartat-amino-transzferaz és alanin-amino-

transzferaz emelkedés

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovodmények

Nem gyakori | Sériilés

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A 7,5 mg-os, illetve 15 mg-os Emselex-szel végzett pivotal (alapvetd) vizsgalatokban tapasztalt
mellékhatasokat a fenti tablazat tartalmazza. A legtobb mellékhatas enyhe vagy mérsékelt foku volt, és
a legtobb beteg esetén nem volt sziikség a gyogyszerszedés abbahagyasara.

Az Emselex-kezelés elfedheti az epehodlyag megbetegedését kisérd tiineteket. Mindamellett nem volt
Osszefliggés a darifenacinnal kezelt betegek esetében fellépd, az eperendszerrel kapcsolatos
mellékhatasok el6fordulasa és a névekvo életkor kozott.

A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga csokkent a 7,5 mg-os, illetve 15 mg-os Emselex esetén a
legfeljebb 6 honapig tartd kezelési idoszakban. A kezelés felfliggesztése tekintetében is hasonlo
tendencia figyelhetd meg.




A forgalomba hozatalt kdveto tapasztalatok

A forgalomba hozatalt kdvetoen az egész vilagon az alabbi eseteket jelentették a darifenacinnal
Osszefliggésben: generalizalt tulérzékenységi reakciok, beleértve az angioddémat is,
levertség/hangulatvaltozas, hallucinacio. Mivel ezek a spontan jelentett esetek az egész vilagon a
fogalomba hozatalt koveto tapasztalatokbdl szarmaznak, a rendelkezésre all6 adatokbdl az esetek
gyakorisaga nem becsiilheto.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatok soran az Emselex-et 75 mg-ig terjedd adagokban alkalmaztak (ami a maximalis
terapias adag Otszorose). A leggyakoribb mellékhatas a szdjszarazsag, a székrekedés, a fejfajas, az
emésztési zavar €s az orr kiszaradasa volt. Mindazonaltal a darifenacin tiiladagoldsa potencialisan
sulyos antikolinerg hatasokhoz vezethet, amelyek ennek megfeleléen kezelenddk. A terapia célja az
antikolinerg hatasok megsziintetése, gondos orvosi ellenérzés mellett. A tiinetek visszaszoritasara
olyan szerek adhatok, mint pl. a fizosztigmin.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai gyogyszer a gyakori vizelés és az inkontinencia ellen; ATC kod:
G04BD10.

Hatasmechanizmus

A darifenacin szelektiv M3 muszkarinreceptor-antagonista (M3 SRA) in vitro. Az M3 receptor a
legfontosabb altipus, mely a huigyhdlyagizomzat kontrakcidjat szabalyozza. Nem ismert, hogy ez az
M3 receptor iranti szelektivitas a hiperaktiv holyag szindroma kezelésekor klinikai eldnydkben is
megnyilvanul-e.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Akaratlan holyag-6sszehuzodasokban szenvedd betegeken darifenacinnal végzett cystometrias
vizsgalatok szerint fokozodott a holyagkapacitas, ndvekedett az instabil kontrakciokhoz vezetd
térfogatkiiszob, és csokkent az instabil detrusorkontrakciok gyakorisaga.

A napi 7,5 mg-os és 15 mg-os adagban alkalmazott Emselex-kezelést négy kettds vak, III. fazisu,
randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatban tanulményoztak a hiperaktiv holyag tlineteit mutato férfi-
¢€s nobetegek esetében. Amint az alabbi, 2. tdblazatban lathatd, ezek koziil harom, a kezelésben

7,5 mg-os és 15 mg-os Emselex adagot egyarant alkalmaz6 vizsgalat sszesitett elemzése
statisztikailag szignifikans javulast mutatott az els6dleges végpont — az inkontinencia-epizodok
csokkenése — tekintetében a placebohoz képest.

2. tablazat: Az Emselex 7,5 mg-os és 15 mg-os adagjaival végzett harom III. fazisu klinikai vizsgalat
Osszesitett adatainak az elemzése


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Adag n Inkontinencia-epizédok hetenként 95% CI P érték?
Kiindulas 12. hét Valtozas a | Kiilonbségek a
(median) | (medidn) | kiindulashoz | placebohoz'
képest képest
(median) (median)

Emselex 7,5 mg 335 16,0 4,9 -8,8 (-68%) -2,0 (-3,6,-0,7) 0,004
naponta egyszer
Placebo 271 16,6 7,9 -7,0 (-54%) - - -
Emselex 15 mg 330 16,9 4,1 -10,6 (-77%) -3,2 (-4,5,-2,0) | <0,001
naponta egyszer
Placebo 384 16,6 6,4 -7,5 (-58%) - - -

! Hodges—Lehmann-becslés: a kiinduldshoz viszonyitott valtozds median kiilonbsége a placebohoz
képest
? Sztratifikalt Wilcoxon-proba a placebohoz viszonyitott kiilonbségre.

Az Emselex 7,5 mg-os és 15 mg-os adagban szignifikansan csokkentette a siirgetd vizelési ingereknek
mind a stlyossagat, mind a szdmat, illetve a vizelések szamat, mig az atlagosan tritett
vizeletmennyiséget szignifikdnsan ndvelte a kiindulashoz képest.

Az Emselex 7,5 mg, illetve 15 mg kezelés a placebohoz viszonyitva néhany szempontbol
statisztikailag szignifikans javulast eredményezett az életmindség terén a ,,Kings Health
Questionnaire” kérd6iv felmérése szerint, igy az inkontinencia kihatasaban, feladatok korlatozasaban,
a szocialis korlatozottsagban és a betegség sulyossagaban.

A heti inkontinencia-epizédok indulashoz viszonyitott szazalékos median csokkenése a férfiak és a
nok kodzott hasonlod volt mind a 7,5 mg-os, mind a 15 mg-os darifenacin adag mellett. Az
inkontinencia-epizdodok placebo mellett megfigyelt szazalékos és abszollt csokkenése a férfiak
esetében kisebb volt, mint a néknél.

179 egészséges 18-65 éves felndtt (44% férfi, 56% nd) esetében 6 napig (a steady-state eléréséig)
vizsgaltak a 15 mg és 75 mg darifenacinnal végzett kezelés hatasat a QT/QTc-tavolsagra. A
darifenacin terapias €s az azt meghalad6 adagjai a kiindulashoz képest a placeboval 6sszehasonlitva
maximalis darifenacin expozicié mellett sem eredményezték a QT/QTc-tavolsag megnyulasat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A darifenacint a CYP3A4 és a CYP2D6 metabolizalja. Genetikai kiilonbségek miatt a kaukazusi
emberek mintegy 7%-anak hianyzik a CYP2D6 enzimje, ket lassu metabolizaloknak nevezik. A
népesség néhany szazalékanak magas a CYP2D6-enzimszintje (ultragyors metabolizalok). Az aldbbi
informacid — hacsak nincs kiilon megjelolve — azokra a személyekre vonatkozik, akiknek normalis a
CYP2D6-szintjiik (gyors metabolizalok).

Felszivodas

A darifenacin biohasznosulasa az extenziv first-pass metabolizmus miatt steady-state-ben 7,5 mg-os
adag utan kb. 15%-os, 15 mg-os adag utan pedig kb. 19%-o0s. A retard tablettak bevételét kvetden a
hatéanyag a maximalis plazmakoncentraciot kb. 7 6ra mulva, a steady-state plamaszintet a kezelés
6. napjara ¢éri el. Steady-state allapotban a plazma darifenacin csticshatds-maradékhatas koncentracio
ingadozasa kisfoku (PTF: 0,87 a 7,5 mg-os és 0,76 a 15 mg-os adag esetén), fenntartva ezaltal a
terapias plazmaszintet két adag bevétele kozott. A retard tabletta tartds szedése soran a taplalék a
darifenacin farmakokinetikajat nem befolyésolta.

Eloszlas
A darifenacin lipofil bazis és 98%-ban ko6tddik a plazmaproteinekhez (elsdsorban
alfa-1-glikoproteinsavhoz). Steady-state megoszlasi térfogata (V) 163 literre becsiilheto.




Biotranszformacio
Oralis adagolast kovetden a darifenacin erdteljesen metabolizalodik a majban.

A darifenacint a majban a citokrém CYP3A4 és CYP2D6, és a bélfalban a CYP3A4 jelentds
mértékben metabolizalja. A metabolizacio harom {6 Gja a kovetkezo:

a dihidrobenzofuran gyliri monohidroxilezése;

a dihidrobenzofuran gyliri megnyitésa és

a pirrolidin nitrogénjének N-dealkilezése.

A hidroxilezés ¢és N-dealkilezés kezdeti termékei képezik a keringésben 1év6 f6 metabolitokat, de
egyik sem jarul hozza szamottevéen a darifenacin teljes klinikai hatdsahoz.

A darifenacin farmakokinetikaja steady-state-ben dozisfiiggd, a CYP2D6 enzim telitdése miatt.

A darifenacin dézisanak megduplazésa 7,5 mg-rol 15 mg-ra a steady-state expozicid 150%-kal torténd
novekedését eredményezte. Ezt a dozisfiiggést valoszintileg a CYP2D6 altal katalizalt atalakulas
telitddése okozza, amihez esetleg a bélfalban torténd metabolizaciot végzd CYP3A4 némi telitddése is
hozzéjarulhat.

Eliminacio

Egészséges onkénteseknek '*C-darifenacin oldat egyszeri ordlis adasat kdvetden a radioaktivitas kb.
60%-a a vizeletben, 40%-a szé¢kletben volt detektalhatd. A darifenacinnak csak kis szdzaléka (3%)
iiriilt valtozatlan forméaban. A becsiilt darifenacin clearance 40 liter/6ra. Kronikus adagolést kdvetden a
darifenacin eliminacids fél-életideje hozzavetdleg 13-19 ora.

Kiilonleges betegcsoportok

Nemi kiilonbségek

A betegek adatainak populacioé farmakokinetikai analizise azt mutatta, hogy a férfiak darifenacin
expozicidja 23%-kal kisebb, mint a ndké (1asd 5.1 pont).

Idések

A betegek adatainak populacié farmakokinetikai analizise a clearance korral valo csokkenésének
(tizévenként 19%, 60—89 éves betegek korében végzett I11. fazisu populacié farmakokinetikai elemzés
alapjan) a tendenciajat mutatta (1asd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Gyermekekben és serdiilokben a darifenacin farmakokinetikajat nem vizsgaltak.

Lassu CYP2D6-metabolizalok

A lasst CYP2D6-metabolizalok esetében a darifenacin metabolizmusat elsdsorban a CYP3A4 végzi.
Egy farmakokinetikai vizsgalat soran a lassu metabolizalok esetében a steady-state expozicid napi
egyszeri 7,5 mg-os adag mellett 164%-kal, napi egyszeri 15 mg-os adag mellett pedig 99%-kal volt
nagyobb. A III. fazist adatok populécid-farmakokinetikai elemzése azonban azt jelezte, hogy
atlagosan a steady-state expozicid 66%-kal nagyobb a lasst, mint a gyors metabolizalok esetében. Az
ebben a két populacidban talalt expozicios tartomanyok kozott jelentds atfedés volt (1asd 4.2 pont).

Veseelégtelenség

Egy kevés beteg (n=24) bevonasaval tortént vizsgalat soran, ahol kiilonb6z6 foku vesekarosodasban
(kreatinin clearance 10 ml/perc és 136 ml/perc kozott) szenveddknek napi egyszeri 15 mg darifenacint
adtak a steady-state allapot eléréséig, nem mutattak ki kapcsolatot a vesefunkcid €s a darifenacin
clearance kozott (1asd 4.2 pont).

Majelégtelenség

A darifenacin farmakokinetikajat enyhe (Child—Pugh A) és mérsékelt fokt majkarosodas (Child—
Pugh B) esetén vizsgaltak 15 mg darifenacin napi egyszeri dozisat alkalmazva a steady-state allapot
eléréséig. Az enyhe foki majkéarosodas nem befolyasolta a darifenacin farmakokinetikajat.
Ugyanakkor a kdzepes fokl majkarosodas befolyasolta a darifenacin fehérjekdtodését. A nem kotott



darifenacin expozicidja 4,7-szer nagyobb volt a mérsékelt fokt méjkéarosodasban szenvedd
betegekben, mint a normalis majmiikddéstiek esetén (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgialatok eredményei

karcinogenitési — vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazésakor humén vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato. Him és ndstény
patkanyokban 50 mg/ttkg/nap (a maximalis ajanlott human adag [maximum recommended human
dose — MRHD] mellett kialakul6 szabad plazmakoncentracio AUCy.24n értékének 78-szorosa) adagig
emelt oralis kezelés nem volt hatassal a fertilitasra. Az egy évig adott 6 mg/ttkg/nap oralis adag
kutyaknal egyik nem esetében sem volt hatassal a nemi szervekre (az MRHD mellett kialakul6 szabad
plazmakoncentracio AUC.o4n értékének 82-szerese). Az 50 és 30 mg/ttkg/nap adagig emelt
darifenacin nem volt teratogén patkanyokban és nyulakban. 50 mg/kg/nap adagnal (az MRHD mellett
kialakul6 szabad plazmakoncentracio AUCy.4n értékének 59-szerese) patkanyokban a kereszt-, és a
farkicsigolyak késleltetett csontosodasat figyelték meg. 30 mg/ttkg/nap adagnal (az MRHD mellett
kialakul6 szabad plazmakoncentracid AUC.4n értékének 28-szorosa) nyulakban anyai toxicitast és
foetotoxicitast (a beagyazodas utan megndvekedett a vetélés és almonként csokkent az életképes
magzatok szama) figyeltek meg. Patkanyokon végzett peri-, és postnatalis vizsgalatokban dystociat, a
méhben megndvekedett magzati elhullast €s a postnatalis fejlodés soran toxicitast figyelték meg, (a
kolykok teststilyaban, és az adott fejlodési stadiumokban) amikor a szisztémas expozicidé mértéke az
MRHD mellett kialakuld szabad plazmakoncentracido AUCo.o4n értékének 11-szerese volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat,

hipromelloz,

magnézium-sztearat.

Filmbevonat

polietilén-glikol,

hipromelloz,

titan-dioxid (E171),

talkum.

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

7, 14, 28, 49, 56 vagy 98 tabletta atlatsz6 PVC/CTFE/aluminium vagy PVC/PVDC/aluminium

buborékcsomagolasban, kartondobozban egységcsomagonként, vagy 140 (10 x 14) tablettat
tartalmaz6 doboz gytijtécsomagonként.



Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eloirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/04/294/001-006
EU/1/04/294/013

EU/1/04/294/015-020
EU/1/04/294/027

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. oktober 22.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. szeptember 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.



1. A GYOGYSZER NEVE

Emselex 15 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
15 mg darifenacint tartalmaz (hidrobromid formaban) tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Retard tabletta

Vilagos dszibarackszinti, kerek, domboru feliileti tabletta egyik oldalan ,,DF”, a masikon ,,15”
benyomattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A hiperaktiv holyag szindromas felnétt betegeknél eléforduld késztetéses inkontinencia és/vagy
gyakori ¢és slirgetd vizelési inger tiineti kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

Az ajanlott kezd6 adag naponta 7,5 mg. A kezelés megkezdése utan két héttel ujra értékelni kell a
betegek statuszat. Azon betegek esetében, akiknek a tiineteit nagyobb mértékben kell csdkkenteni, a
napi adag 15 mg-ig emelhetd, az egyéni reagalastol fliggden.

lddsek (= 65 év)

Az id6sek javasolt kezd6 adagja naponta 7,5 mg. A kezelés megkezdése utan két héttel ujra értékelni
kell a betegek statuszat a hatékonysag és a biztonsagossag szempontjabol. Azon betegek esetében,
akiknek elfogadhato a toleralhatosagi profiljuk, de a tiineteiket nagyobb mértékben kell csokkenteni, a
napi adag 15 mg-ig emelhet6, az egyéni reagalastol fiiggden (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Emselex nem javasolt betoltott 18. ¢letév alatti gyermekek szdmara a biztonsagossagra €s a
hatasossagra vonatkoz6 adatok hianya miatt.

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében dozismodositasra nincs sziikség, azonban e
betegcsoport kezelésekor eldvigydzatosan kell eljarni (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas
Enyhe majkérosodasban szenvedd betegekben (Child—Pugh A) nincs sziikség dozismodositasra,

azonban e betegcsoport esetében fennall a fokozott expozicio kockazata (lasd 5.2 pont).

A kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd (Child—Pugh B) betegeket csak abban az esetben
szabad kezelni, ha a varhat6 eldnyok meghaladjak a lehetséges kockazatokat, a napi adagot pedig



7,5 mg-ra kell korlatozni (1asd 5.2 pont). Az Emselex sulyos majkarosodasban szenvedd
(Child-Pugh C) betegeknek ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Alkalmazasa az egyidejiileg eros CYP2D6-gatlo vagy mérsékelt CYP3A4-gatlo vegyiiletekkel torténd
kezelésben részesiild betegek esetén

Az er6s CYP2D6-gatlo vegyiileteket — amilyen a paroxetin, a terbinafin, a kinidin és a cimetidin —
kapo betegek kezelését a 7,5 mg-os adaggal kell kezdeni. Az adag a jobb klinikai valasz elérése
érdekében napi 15 mg-ig emelhetd, feltéve, hogy a beteg jol tliri. Mindamellett 6vatosan kell eljarni.

A mérsékelt CYP3A4-gatlo vegylileteket — amilyen a flukonazol, a grépfritlé és az eritromicin — kapo
betegek esetében a javasolt kezdd adag napi 7,5 mg. Az adag a jobb klinikai valasz elérése érdekében
napi 15 mg-ig emelhetd, feltéve, hogy a beteg jol tiiri. Mindamellett 6vatosan kell eljarni.

Az alkalmazas modja

Az Emselex szajon at torténd alkalmazasra szolgal. A tablettat naponta egyszer, folyadékkal kell
bevenni. Etkezéskor vagy att6] fiiggetleniil bevehetd. A tablettat egészben kell lenyelni. Megragni,
felezni, 6sszetérni nem szabad.

4.3 Ellenjavallatok

Az Emselex olyan betegek szamara ellenjavallt, akik:

- A készitmény hatoanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység,

- vizeletretencidban,

- gyomordriilési zavarban,

- kezeletlen sziikzugti glaucomaban,

- myasthenia gravisban,

- sulyos majkarosodasban (Child—Pugh C),

- sulyos colitis ulcerosaban,

- toxikus megacolonban szenvednek, illetve

- egyidejii kezelést kapnak erds CYP3A4-gatlo gyogyszerekkel (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az Emselex autondém neuropathidban, hiatus herniaban, klinikailag jelentds holyag obstrukcio
esetében, vizeletretencid kockazata esetén, stilyos székrekedésben vagy gyomor-bélrendszeri
obstrukcioban, pl. pylorus stenosisban, csak dvatosan alkalmazhato.

Kezelés alatt allo sziikzugt glaucomas betegeknek az Emselex 6vatosan adhat6 (1asd 4.3 pont).

Az Emselex-szel torténo kezelés eldtt tisztazni kell, hogy nincs-e més oka a gyakori vizelésnek
(szivelégtelenség, vesebetegség). Hugyuti fertdzés fennallasakor el kell kezdeni a megfelel
antibakterialis kezelést.

Az Emselex-et 0vatosan kell alkalmazni azon betegek esetében, akiknél fennall a csdkkent
gyomor-bélmotilitas kockdzata, akiknek gastro-oesophagealis refluxuk van, és/vagy akiket olyan
gyogyszerekkel (pl. oralis biszfoszfonatokkal) kezelnek, amelyek oesophagitist okozhatnak, illetve
annak fellangolasdhoz vezethetnek.

Azon betegek esetében, ahol neurologiai oka van a detrusor-hiperaktivitasnak, a készitmény
biztonsagos és hatékony volta még nem bizonyitott.

Ovatossag sziikséges, ha olyan betegeknek irjak fel az antimuscarin szereket, akiknek kordbban
szivbetegségiik volt.



Mint mas antimuscarin szer esetében, a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ha a nyelv vagy a
gége vagy garat oedemaja vagy 1€égzési nehézség 1ép fel, azonnal forduljanak orvoshoz, és hagyjak
abba az Emselex szedését (lasd 4.8 pont).

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Mas gyogyszerek hatdsa a darifenacinra

A darifenacin metabolizmusa alapvetden a citokrom P450 enzimrendszeren: a CYP2D6 és a CYP3A4
izoenzimen keresztiil torténik. Ezért ezen enzimek inhibitorai fokozhatjak a darifenacin expoziciot.

CYP2Do6-gatlok

Az er6s CYP2D6-gatlo vegyiileteket (pl. paroxetin, terbinafin, cimetidin és kinidin) kap6 betegek
esetében a javasolt kezd6 adag napi 7,5 mg. Az adag a jobb klinikai valasz elérése érdekében napi
15 mg-ig emelheto, feltéve, hogy a beteg jol tiiri. Az erds CYP2D6-gatlo gyogyszerekkel végzett
egyidejii kezelés az expozicido novekedését eredményezi (pl. 20 mg paroxetin mellett 33%-o0s
novekedést, a darifenacin 30 mg-os adagja esetén).

CYP3A4-gatlok

Nem alkalmazhato a darifenacin erds CYP3A4-gatlokkal egytitt (l4sd 4.3 pont), amilyenek a
proteazgatlok (pl. ritonavir), a ketokonazol és az itrakonazol. Az erds P-glikoprotein-gatlokat, mint a
ciklosporin és a verapamil, szintén kertilni kell. 7,5 mg darifenacin és 400 mg ketokonazol — egy erds
CYP3A4-gatlo — egyiittes alkalmazasa eredményeként a darifenacin steady-state AUC értéke
OtszOorosére emelkedett. A lassu metabolizalokban a darifenacin expozicidé mintegy a tizszeresére
emelkedett. Mivel nagyobb darifenacin adagok utan a CYP3A4 miikodés fokozodik, a hatas mértéke
varhatoan még kifejezettebb lesz, ha a ketokonazolt 15 mg darifenacinnal kombinaljak.

A mérsékelt CYP3A4-gatlokkal — amilyen az eritromicin, a klaritromicin, a telitromicin, a flukonazol
¢s a grépfrutlé — egyidejii alkalmazéskor a darifenacin javasolt kezd6 adagja napi 7,5 mg. Az adag a
jobb klinikai vélasz elérése érdekében napi 15 mg-ig emelhetd, feltéve, hogy a beteg jol tliri. A gyors
metabolizalok esetében eritromicin (mérsékelt CYP3A4-gatlo) egylittes alkalmazasakor napi egyszeri
30 mg darifenacin adag mellett a darifenacin AUC»4 95%-kal, a Cmax pedig 128%-kal volt nagyobb,
mint amikor egyediil darifenacint kaptak.

Enziminduktorok
A CYP3A4 enziminduktorok — mint a rifampicin, a karbamazepin, a barbituratok és az orbancfii

crcr

A darifenacin hatdsa mas gydgyszerekre

CYP2Do6-szubsztratok

A darifenacin a CYP2D6 enzim mérsékelt gatloja. Ovatosan kell eljarni, ha a darifenacint olyan
gyogyszerekkel adjak egyiitt, melyeket els6sorban a CYP2D6 metabolizal, és amelyeknek kicsi a
terapias szélessége, mint pl. a flekainid, tioridazin, illetve triciklikus antidepresszansok, pl. imipramin.
A darifenacin CYP2D6-szubsztratok metabolizmuséra gyakorolt hatasa klinikailag elsésorban
azoknak a CYP2D6-szubsztratoknak az esetében jelentds, amelyek dozisat egyénre szabottan allitottak
be.

CYP3A4-szubsztratok

eredményezte. A rendelkezésre alld adatok azonban nem utalnak arra, hogy a darifenacin
megvaltoztatja a midazolam clearance-¢ét, vagy biohasznosulasat. Ezért azt a kovetkeztetést lehet
levonni, hogy a darifenacin adasa nem valtoztatja meg a CYP3A4-szubsztratok farmakokinetikajat in
vivo. A midazolammal val6 kolcsonhatasnak nincsen klinikai jelentdsége, és ezért dozismodosités a
CYP3A4-szubsztratok esetében nem sziikséges.

Warfarin
A warfarinra vonatkoz6 terapias protrombin-idd szokasos ellendrzését folytatni kell. A warfarin
protrombin idOre gyakorolt hatasat az egylitt adott darifenacin nem befolyasolta.
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Digoxin

A digoxin terapiads gyogyszerszintjének az ellenérzését el kell végezni a darifenacin kezelés
elkezdésekor és abbahagyasakor, valamint a darifenacin adagjanak a megvaltoztatasakor. Napi
egyszeri 30 mg darifenacinnal (ez az ajanlott napi adag kétszerese) egyiitt adva steady-state allapotban
a digoxin expozicio kis mértékben emelkedett (AUC: 16%, Cmax: 20%). A digoxin expozicid
novekedését feltehetden a darifenacin és a digoxin kozotti, a P-glikoproteinért folytatott kompeticio
okozta. Egyéb transzporterrel kapcsolatos kdlcsonhatasok nem zarhatoak ki.

Muszkarinreceptor-antagonistak

Akéarcsak a tobbi muszkarinreceptor-antagonista esetében, a muszkarinantagonista hatast
gyogyszerekkel, mint oxibutininnel, tolterodinnal és flavoxattal torténd egyidejli kezelés
eredményeként kifejezettebb terapids és mellékhatasok jelentkezhetnek. A Parkinson-kor elleni
gyogyszerek és a triciklusos antidepresszansok antikolinerg hatdsainak fokozasa szintén el6fordulhat,
ha muszkarinreceptor-antagonistakat alkalmaznak ilyen gyogyszerekkel egyiitt. Mindamellett a
Parkinson-kor elleni gyogyszerekkel és a triciklusos antidepresszansokkal valo kolcsonhatdsokra
vonatkozodan nem végeztek vizsgalatokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A darifenacin terhes noknek torténd adasaval kapcsolatban korlatozott szamu adat all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran a sziilésre gyakorolt toxikus hatést igazoltak (a részleteket lasd az 5.3 pontban).
Az Emselex alkalmazasa nem javallt terhesség alatt.

Szoptatas
Patkanyokban a darifenacin kivalasztodik a tejbe. Nem ismert, hogy a darifenacin kivalasztodik-e a

human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az elény és
kockézat 6sszehasonlitasa alapjan kell eldonteni, hogy a beteg kertiilje-e a szoptatast vagy tartozkodjon
az Emselex-terapiatol a szoptatas alatt.

Termékenység
Nincsenek human fertilitasi adatok a darifenacinra vonatkozdan. A darifenacinnak nem volt hatasa a

him és néstény patkanyok fertilitasara, illetve semmilyen hatassal nem volt patkanyok és kutyak nemi
szervére egyik nem esetében sem (a részleteket 1asd az 5.3 pontban). Sziiloképes noknek fel kell hivni
a figyelmét a fertilitasi adatok hianyara, és az Emselex kizarolag az elony-kockazat arany egyedi
mérlegelése utan adhato.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Akarcsak a tobbi muszkarinreceptor-antagonista, az Emselex olyan hatasokat okozhat, mint szédiilés,
homalyos latas, almatlansag és aluszékonysag. Az ilyen mellékhatasokat tapasztald betegeknek nem
szabad gépjarmiivet vezetni vagy gépeket lizemeltetni. Az Emselex kapcsan ritkan szamoltak be
ezekrdl a mellékhatasokrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil &sszefoglaldsa

A darifenacin farmakologiai tulajdonsagainak megfelel6en a leggyakrabban jelentett mellékhatas a
szajszarazsag (20,2% a 7,5 mg-os illetve 35% a 15 mg-os dozis esetében, 18,7% a flexibilis
doézistitralas esetében, €s 8%-9% a placebo-csoportban), valamint az obstipatio (14,8% a 7,5 mg-os
illetve 21% a 15 mg-os dozis esetében és 20,9% a flexibilis dozistitralas esetében, és 5,4%-7,9% a
placebo-csoportban) volt. Az antikolinerg hatasok altaldban dozisfliggoek.

Mindazonaltal azoknak a betegeknek az aranya, akik e mellékhatasok miatt hagytdk abba a
gyogyszerszedést, alacsony volt (szajszarazsag: 0%-0,9%, obstipatio: 0,6%—2,2% a darifenacin
esetében, a dozistdl fiiggben; szajszarazsag: 0%, obstipatio: 0,3% a placebo esetében).
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A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

A gyakorisagi kategoriak a kovetkezok szerint keriilnek megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Az
egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat: Az Emselex 7,5 mg és 15 mg retard tabletta mellékhatéasai

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori | Hugyuti infekcio

Pszichiatriai kérképek

Nem gyakori | Almatlanséag, koros gondolatok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Fejtajas

Nem gyakori Szédiilés, izérzészavar, aluszékonysag

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Gyakori Szemszarazsag

Nem gyakori Latasi zavar, beleértve a homalyos latast

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori | Hypertonia

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Gyakori Az orriireg szarazsaga

Nem gyakori Dyspnoe, kdhogés, rhinitis

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Székrekedés, szajszarazsag

Gyakori Hasi fajdalom, hanyinger, dyspepsia

Nem gyakori Flatulentia, hasmenés, stomatitis ulcerosa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Kiiités, szaraz bor, pruritus, fokozott izzadas

Nem ismert Angioddéma

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Vizeletretencid, hugyuti betegség, holyag
fajdalom

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nem gyakori | Merevedési zavar, vaginitis

Altalinos tiinetek, az alkalmazis helyén fellépé reakciok

Nem gyakori | Periférias 6déma, asthenia, arcodéma, 6déma

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Nem gyakori Aszpartat-amino-transzferaz és alanin-amino-

transzferaz emelkedés

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovodmények

Nem gyakori | Sériilés

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A 7,5 mg-os, illetve 15 mg-os Emselex-szel végzett pivotal (alapvetd) vizsgalatokban tapasztalt
mellékhatasokat a fenti tablazat tartalmazza. A legtobb mellékhatas enyhe vagy mérsékelt foku volt, és
a legtobb beteg esetén nem volt sziikség a gyogyszerszedés abbahagyasara.

Az Emselex-kezelés elfedheti az epehodlyag megbetegedését kisérd tiineteket. Mindamellett nem volt
Osszefliggés a darifenacinnal kezelt betegek esetében fellépd, az eperendszerrel kapcsolatos
mellékhatasok el6fordulasa és a ndvekvo életkor kozott.




A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga csokkent a 7,5 mg-os, illetve 15 mg-os Emselex esetén a
legfeljebb 6 honapig tartd kezelési idészakban. A kezelés felfiiggesztése tekintetében is hasonlo
tendencia figyelhet6 meg.

A forgalomba hozatalt kdveto tapasztalatok

A forgalomba hozatalt kdvetoen az egész vilagon az alabbi eseteket jelentették a darifenacinnal
Osszefliggésben: generalizalt tulérzékenységi reakciok, beleértve az angioddémat is,
levertség/hangulatvaltozas, hallucinacio. Mivel ezek a spontan jelentett esetek az egész vilagon a
fogalomba hozatalt koveto tapasztalatokbodl szarmaznak, a rendelkezésre all6 adatokbdl az esetek
gyakorisaga nem becsiilheto.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatok soran az Emselex-et 75 mg-ig terjedd adagokban alkalmaztak (ami a maximalis
terapias adag Otszorose). A leggyakoribb mellékhatas a szdjszarazsag, a székrekedés, a fejfajas, az
emésztési zavar €s az orr kiszaradasa volt. Mindazonaltal a darifenacin tiiladagoldsa potencialisan
sulyos antikolinerg hatasokhoz vezethet, amelyek ennek megfeleléen kezelenddk. A terapia célja az
antikolinerg hatasok megsziintetése, gondos orvosi ellenérzés mellett. A tiinetek visszaszoritasara
olyan szerek adhatok, mint pl. a fizosztigmin.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai gyogyszer a gyakori vizelés és az inkontinencia ellen; ATC kod:
G04BD10.

Hatasmechanizmus

A darifenacin szelektiv M3 muszkarinreceptor-antagonista (M3 SRA) in vitro. Az M3 receptor a
legfontosabb altipus, mely a huigyhdlyagizomzat kontrakcidjat szabalyozza. Nem ismert, hogy ez az
M3 receptor iranti szelektivitas a hiperaktiv holyag szindroma kezelésekor klinikai elonydkben is
megnyilvanul-e.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Akaratlan holyag-6sszehuzodasokban szenvedd betegeken darifenacinnal végzett cystometrias
vizsgalatok szerint fokozodott a holyagkapacitas, ndvekedett az instabil kontrakciokhoz vezetd
térfogatkiiszdb, és csokkent az instabil detrusorkontrakciok gyakorisaga.

A napi 7,5 mg-os és 15 mg-os adagban alkalmazott Emselex-kezelést négy kettds vak, III. fazisu,
randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatban tanulményoztak a hiperaktiv holyag tlineteit mutato férfi-
¢s nobetegek esetében. Amint az alabbi, 2. tdblazatban lathatd, ezek koziil harom, a kezelésben

7,5 mg-os és 15 mg-os Emselex adagot egyarant alkalmazo vizsgalat sszesitett elemzése
statisztikailag szignifikans javulast mutatott az els6dleges végpont — az inkontinencia epizodok
csokkenése — tekintetében a placebohoz képest.

2. tablazat: Az Emselex 7,5 mg-os és 15 mg-os adagjaival végzett harom III. fazisu klinikai vizsgalat
Osszesitett adatainak az elemzése


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Adag n Inkontinencia-epizédok hetenként 95% CI P érték?
Kiindulas 12. hét Valtozas a | Kiilonbségek a
(median) | (medidn) | kiindulashoz | placebohoz'
képest képest
(median) (median)

Emselex 7,5 mg 335 16,0 4,9 -8,8 (-68%) -2,0 (-3,6,-0,7) 0,004
naponta egyszer
Placebo 271 16,6 7,9 -7,0 (-54%) - - -
Emselex 15 mg 330 16,9 4,1 -10,6 (-77%) -3,2 (-4,5,-2,0) | <0,001
naponta egyszer
Placebo 384 16,6 6,4 -7,5 (-58%) - - -

! Hodges—Lehmann-becslés: a kiinduldshoz viszonyitott valtozds median kiilonbsége a placebohoz
képest
? Sztratifikalt Wilcoxon-proba a placebohoz viszonyitott kiilonbségre.

Az Emselex 7,5 mg-os és 15 mg-os adagban szignifikansan csokkentette a siirgetd vizelési ingereknek
mind a stlyossagat, mind a szdmat, illetve a vizelések szamat, mig az atlagosan tritett
vizeletmennyiséget szignifikdnsan ndvelte a kiindulashoz képest.

Az Emselex 7,5 mg, illetve 15 mg kezelés a placebohoz viszonyitva néhany szempontbol
statisztikailag szignifikans javulast eredményezett az életmindség terén a ,,Kings Health
Questionnaire” kérd6iv felmérése szerint, igy az inkontinencia kihatasaban, feladatok korlatozasaban,
a szocialis korlatozottsagban és a betegség sulyossagaban.

A heti inkontinencia-epizédok indulashoz viszonyitott szazalékos median csokkenése a férfiak és a
nok kodzott hasonlod volt mind a 7,5 mg-os, mind a 15 mg-os darifenacin adag mellett. Az
inkontinencia-epizdodok placebo mellett megfigyelt szazalékos és abszollt csokkenése a férfiak
esetében kisebb volt, mint a néknél.

179 egészséges 18-65 éves felndtt (44% férfi, 56% nd) esetében 6 napig (a steady-state eléréséig)
vizsgaltak a 15 mg és 75 mg darifenacinnal végzett kezelés hatasat a QT/QTc-tavolsagra. A
darifenacin terapias €s az azt meghalad6 adagjai a kiindulashoz képest a placeboval 6sszehasonlitva
maximalis darifenacin expozicié mellett sem eredményezték a QT/QTc-tavolsag megnyulasat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A darifenacint a CYP3A4 és a CYP2D6 metabolizalja. Genetikai kiilonbségek miatt a kaukazusi
emberek mintegy 7%-anak hianyzik a CYP2D6 enzimje, ket lassu metabolizaloknak nevezik. A
népesség néhany szazalékanak magas a CYP2D6-enzimszintje (ultragyors metabolizalok). Az aldbbi
informacid — hacsak nincs kiilon megjelolve — azokra a személyekre vonatkozik, akiknek normalis a
CYP2D6-szintjiik (gyors metabolizalok).

Felszivodas

A darifenacin biohasznosulasa az extenziv first-pass metabolizmus miatt steady-state-ben 7,5 mg-os
adag utan kb. 15%-os, 15 mg-os adag utan pedig kb. 19%-o0s. A retard tablettak bevételét kvetden a
hatéanyag a maximalis plazmakoncentraciot kb. 7 6ra mulva, a steady-state plamaszintet a kezelés
6. napjara ¢éri el. Steady-state allapotban a plazma darifenacin csticshatds-maradékhatas koncentracio
ingadozasa kisfoku (PTF: 0,87 a 7,5 mg-os és 0,76 a 15 mg-os adag esetén), fenntartva ezaltal a
terapias plazmaszintet két adag bevétele kozott. A retard tabletta tartds szedése soran a taplalék a
darifenacin farmakokinetikajat nem befolyésolta.

Eloszlas
A darifenacin lipofil bazis és 98%-ban ko6tddik a plazmaproteinekhez (elsdsorban
alfa-1-glikoproteinsavhoz). Steady-state megoszlasi térfogata (V) 163 literre becsiilheto.




Biotranszformacio
Oralis adagolast kovetden a darifenacin erdteljesen metabolizalodik a majban.

A darifenacint a majban a citokrém CYP3A4 és CYP2D6, és a bélfalban a CYP3A4 jelentds
mértékben metabolizalja. A metabolizacio harom {6 Gja a kovetkezo:

a dihidrobenzofuran gyliri monohidroxilezése;

a dihidrobenzofuran gyliri megnyitésa és

a pirrolidin nitrogénjének N-dealkilezése.

A hidroxilezés ¢és N-dealkilezés kezdeti termékei képezik a keringésben 1év6 f6 metabolitokat, de
egyik sem jarul hozza szamottevéen a darifenacin teljes klinikai hatdsahoz.

A darifenacin farmakokinetikaja steady-state-ben dozisfiiggd, a CYP2D6 enzim telitdése miatt.

A darifenacin dézisanak megduplazésa 7,5 mg-rol 15 mg-ra a steady-state expozicid 150%-kal torténd
novekedését eredményezte. Ezt a dozisfiiggést valoszintileg a CYP2D6 altal katalizalt atalakulas
telitddése okozza, amihez esetleg a bélfalban térténd metabolizaciot végzd CYP3 A4 némi telitddése is
hozzajéarulhat.

Eliminacio

Egészséges onkénteseknek '*C-darifenacin oldat egyszeri ordlis adasat kdvetden a radioaktivitas kb.
60%-a a vizeletben, 40%-a szé¢kletben volt detektalhatd. A darifenacinnak csak kis szdzaléka (3%)
iiriilt valtozatlan forméaban. A becsiilt darifenacin clearance 40 liter/6ra. Kronikus adagolést kdvetden a
darifenacin eliminacids fél-életideje hozzavetdleg 13-19 ora.

Kiilonleges betegcsoportok

Nemi kiilonbségek

A betegek adatainak populacioé farmakokinetikai analizise azt mutatta, hogy a férfiak darifenacin
expozicidja 23%-kal kisebb, mint a ndké (1asd 5.1 pont).

Idosek

A betegek adatainak populacié farmakokinetikai analizise a clearance korral valo csokkenésének
(tizévenként 19%, 60—89 éves betegek korében végzett I11. fazisu populacié farmakokinetikai elemzés
alapjan) a tendenciajat mutatta (1asd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Gyermekekben és serdiilokben a darifenacin farmakokinetikajat nem vizsgaltak.

Lassu CYP2D6-metabolizalok

A lassu CYP2D6-metabolizalok esetében a darifenacin metabolizmusat els6sorban a CYP3A4 végzi.
Egy farmakokinetikai vizsgalat soran a lassu metabolizalok esetében a steady-state expozicid napi
egyszeri 7,5 mg-os adag mellett 164%-kal, napi egyszeri 15 mg-os adag mellett pedig 99%-kal volt
nagyobb. A III. fazist adatok populacié farmakokinetikai elemzése azonban azt jelezte, hogy
atlagosan a steady-state expozicio 66%-kal nagyobb a lasst, mint a gyors metabolizalok esetében. Az
ebben a két populacidban talalt expozicios tartomanyok kozott jelentds atfedés volt (1asd 4.2 pont).

Veseelégtelenség

Egy kevés beteg (n=24) bevonasaval tortént vizsgalat soran, ahol kiilénb6z6 foku vesekarosodasban
(kreatinin clearance 10 ml/perc és 136 ml/perc kozott) szenveddknek napi egyszeri 15 mg darifenacint
adtak a steady-state allapot eléréséig, nem mutattak ki kapcsolatot a vesefunkcio €s a darifenacin
clearance kozott (1asd 4.2 pont).

Majelégtelenség

A darifenacin farmakokinetikéjat enyhe (Child—Pugh A) és mérsékelt foku méjkarosodas (Child—
Pugh B) esetén vizsgaltak 15 mg darifenacin napi egyszeri dozisat alkalmazva a steady-state allapot
eléréséig. Az enyhe foki majkéarosodas nem befolyasolta a darifenacin farmakokinetikajat.
Ugyanakkor a kdzepes foki1 majkarosodas befolyasolta a darifenacin fehérjekdtddését. A nem kotott
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darifenacin expozicidja 4,7-szer nagyobb volt a mérsékelt fokt méjkéarosodasban szenvedd
betegekben, mint a normalis majmiikddéstiek esetén (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgialatok eredményei

karcinogenitési — vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazéasakor humén vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhatd. Him és ndstény
patkanyokban 50 mg/ttkg/nap (a maximalis ajanlott human adag [maximum recommended human
dose — MRHD] mellett kialakul6 szabad plazmakoncentracio AUCy..4n értékének 78-szorosa) adagig
emelt oralis kezelés nem volt hatassal a fertilitasra. Az egy évig adott 6 mg/ttkg/nap oralis adag
kutyaknal egyik nem esetében sem volt hatassal a nemi szervekre (az MRHD mellett kialakul6 szabad
plazmakoncentracio AUC.o4n értékének 82-szerese). Az 50 és 30 mg/kg/nap adagig emelt darifenacin
nem volt teratogén patkanyokban és nyulakban. 50 mg/ttkg/nap adagnal (az MRHD mellett kialakulo
szabad plazmakoncentracid AUCo.o4n értékének 59-szerese) patkdnyokban a kereszt-, és a
farkicsigolyak késleltetett csontosodasat figyelték meg. 30 mg/ttkg/nap adagnal (az MRHD mellett
kialakul6 szabad plazmakoncentracid AUC.4n értékének 28-szorosa) nyulakban anyai toxicitast és
foetotoxicitast (a beagyazodas utan megndvekedett a vetélés és almonként csokkent az életképes
magzatok szama) figyeltek meg. Patkanyokon végzett peri-, és postnatalis vizsgalatokban dystociat, a
méhben megndvekedett magzati elhullast €s a postnatalis fejlodés soran toxicitast figyelték meg, (a
kolykok teststilyaban, és az adott fejlodési stadiumokban) amikor a szisztémas expozicidé mértéke az
MRHD mellett kialakuld szabad plazmakoncentracido AUCo.o4n értékének 11-szerese volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat,

hipromelloz,

magnézium-sztearat.

Filmbevonat

polietilén-glikol,

hipromelloz,

talkum,

titan-dioxid (E171),

sarga vas-oxid (E172),

vords vas-oxid (E172).

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
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7, 14, 28, 49, 56 vagy 98 tabletta atlatszo PVC/CTFE/aluminium vagy PVC/PVDC/aluminium
buborékcsomagolasban, kartondobozban egységcsomagonként, vagy 140 (10 x 14) tablettat tartalmazo
doboz gylijtécsomagonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eloirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/04/294/007-012
EU/1/04/294/014

EU/1/04/294/021-026
EU/1/04/294/028

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. oktober 22.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. szeptember 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informécié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTET’ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Ausztria

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartdé nevét ¢€s cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idé6szakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az europai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia-idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELT}?JTELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsadgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyul6) ijabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAG DOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 7,5 mg retard tabletta
darifenacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,5 mg darifenacin (hidrobromid forméban) tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 tabletta

14 tabletta
28 tabletta
49 tabletta
56 tabletta
98 tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

26



A fényt6l valo védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1

1020 Wien, Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/294/001 7 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)

EU/1/04/294/002 14 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/003 28 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/004 49 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/005 56 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/006 98 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/015 7 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

EU/1/04/294/016 14 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/017 28 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/018 49 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/019 56 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/020 98 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emselex 7,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (RAJTA A ,,BLUE BOX”-SZAL)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 7,5 mg retard tabletta
darifenacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,5 mg darifenacin (hidrobromid forméban) tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

140 tabletta
Gylijtdcsomagolas, mely 10 darab, egyenként 14 tablettat tartalmazd dobozt tartalmaz

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Széajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/294/013 (PVC/CTFE/ALU buboré¢kcsomagolasban)
EU/1/04/294/027 (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emselex 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAG KOZBULSO DOBOZA (,,BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 7,5 mg retard tabletta
darifenacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,5 mg darifenacin (hidrobromid forméban) tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta
Gytjtécsomagolas része,kiilon nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/294/013 (PVC/CTFE/ALU buboré¢kcsomagolasban)
EU/1/04/294/027 (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER {sLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emselex 7,5 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 7,5 mg retard tabletta
darifenacin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

pharma& [logo]

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAG DOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 15 mg retard tabletta
darifenacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg darifenacin (hidrobromid formaban) tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 tabletta

14 tabletta
28 tabletta
49 tabletta
56 tabletta
98 tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Széajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A fényt6l valo védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1

1020 Wien, Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/294/007 7 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)

EU/1/04/294/008 14 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/009 28 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/010 49 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/011 56 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/012 98 tabletta (PVC/CTFE/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/021 7 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

EU/1/04/294/022 14 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/023 28 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/024 49 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/025 56 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)
EU/1/04/294/026 98 tabletta (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG

SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emselex 15 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (RAJTA A ,,BLUE BOX”-SZAL)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 15 mg retard tabletta
darifenacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg darifenacin (hidrobromid formaban) tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

140 tabletta
Gylijtocsomagolas, mely 10 darab, egyenként 14 tablettat tartalmazd dobozt tartalmaz

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Széajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/294/014 (PVC/CTFE/ALU buboré¢kcsomagolasban)
EU/1/04/294/028 (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emselex 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAG KOZBULSO DOBOZA (,,BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 15 mg retard tabletta
darifenacin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg darifenacin (hidrobromid formaban) tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta
Gyljtécsomagolas része, kiillon nem arusithato.

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTET]:ZS, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valo védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ’KEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T!ZRMEKEIKB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/294/014 (PVC/CTFE/ALU buboré¢kcsomagolasban)
EU/1/04/294/028 (PVC/PVDC/ALU buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER {sLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emselex 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Emselex 15 mg retard tabletta
darifenacin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

pharma& [logo]

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznal6 szamara

Emselex 7,5 mg retard tabletta
Darifenacin

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Emselex, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Emselex szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Emselex-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Emselex-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kW=

1. Milyen tipusu gyoégyszer, az Emselex és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Hogyan hat az Emselex?
Az Emselex a hugyholyag fokozott aktivitasat csokkenti. Ennek hatasara On tovabb tud vérni, miel6tt
a WC-re menne, ¢s megnd a vizeletmennyiség, amelyet a holyagja tarolni képes.

Mire alkalmazhaté az Emselex?

Az Emselex a gyogyszerek azon csoportjaba tartozik, melyek a hugyholyag izomzatat elernyesztik. A
hiperaktiv holyaggal kapcsolatos tiinetek — mint a hirtelen késztetés, hogy szaladnia kell a WC-re;
annak a sziiksége, hogy gyakran menjen WC-re és/vagy az, hogy nem ér iddben a WC-re, és a vizelet
elcseppen (siirgetd inkontinencia) — kezelésére, felnétteknél hasznaljak.

2. Tudnivalok az Emselex szedése elott

Ne szedje az Emselex-et:

. ha allergias a darifenacinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

. ha vizeletelakadasban szenved (nem tudja kiiiriteni a hugyholyagjat),

. ha gyomorretencidja van (problémak a gyomortartalom iiritésével a gyomrabol),

. ha nem kell6képpen kezelt szlikzugt glaukémaja (z6ldhalyogja) van (magas szembelnyomas,

amit nem kezelnek megfelelden),

. ha miaszténia gravisza van (olyan betegség, melyet bizonyos izmok szokatlan faradéasa és
gyengesége jellemez),

. ha stilyos, kifekélyesedd vastagbélgyulladasa vagy toxikus megakolonja van (fert6zés vagy
gyulladés szovédményeként 1étrejovo heveny vastagbélkitagulas),

. ha stilyos m4jmiikddési zavara van,

. ha olyan gyogyszereket szed, amik er6sen csokkentik néhany majenzim aktivitasat, mint a
ciklosporin (transzplantacid esetén alkalmazott gyogyszer, a szervkilokodés vagy egyéb
allapotok, pl. reumatoid artritisz vagy atopias dermatitisz kezelésére), a verapamil (gyodgyszer a
vérnyomas csokkentésére, a szivritmus szabalyozasara vagy angina pektorisz kezelésére), a
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gombaellenes gyogyszerek (pl. a ketokonazol és az itrakonazol), valamint némely virusellenes
gyogyszer (pl. ritonavir), lasd az ,,Egyéb gyogyszerek ¢s az Emselex” bekezdést.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Emselex szedése elott beszéljen kezeldorvosaval

. ha vegetativ neuropatidja van (azon idegek karosodasa, melyek azt az lizenetet kozvetitik az agy
¢s a belso szervek, az izmok, a bor, és az erek kozott, hogy szabalyozzak az életfunkciokat,
beleértve a pulzust, a vérnyomast és a bélmiikodést) — ebben az esetben orvosa ezt korabban
kozolte Onnel,

. ha olyan allapotban van, mely soran a hastliregébdl egy vagy tobb szerve a rekeszizom nyilasan

keresztiil a melliiregébe tiiremkedik, gyomorégést és gyakori bofogeést okozva,

ha vizeletiiritési nehézségei vannak és a vizelet gyenge sugarban iiriil,

ha sulyos székrekedése van (heti kétszeri vagy ritkabb székletiirités),

ha rendellenes bélmozgast tapasztal,

ha sziikiilettel jaré6 gyomor-bélrendszeri betegsége van (barmilyen szikiilet a bélcsatornaban

vagy gyomorban, mint példaul a pilorus, a gyomor alsé szdjadékanak sziikiilete) - ebben az

esetben orvosa ezt korabban kozolte Onnel,

. ha olyan gyogyszereket szed, amelyek nyel6csdgyulladast vagy annak rosszabbodasat

okozhatjak, pl. szajon at alkalmazott biszfoszfonatokat (a gyogyszerek olyan egy csoportja, amit

a csonttomegvesztés megeldzésére és a csontritkulas kezelésére hasznalnak),

ha sziikzugu glaukoéma miatt kezelik,

ha méjproblémai vannak,

ha hugyuti fert6zése vagy mas veseproblémai vannak,

ha fokozottan aktiv a hugyholyag kiliritését szabalyz6 izma, ami véletlenszerii vizeletiiritést

okozhat (egy allapot, amelyet detrusor-hiperreflexianak hivnak) — orvosa el fogja mondani

Onnek, ha ebben a betegségben szenved,

o ha szivbetegsége van.

Amennyiben a fentick barmelyike vonatkozik Onre, akkor mondja meg az orvosanak, miel6tt szedné

az Emselex-et!

Ha az Emselex-kezelés alatt az arca, ajkai, nyelve és/vagy torka feldagadasat tapasztalja (angioddéma
tiinetei), azonnal forduljon orvoshoz, és hagyja abba az Emselex szedését.

Gyermekek és serdiilok
Az Emselex nem alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiloknél (<18 évesnél).

Egyéb gyogyszerek és az Emselex

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is. Ez kiilondsen fontos, ha az
alabbiak kozil valamelyiket szedi, mert kezel6orvosanak az Emselex és/vagy a masik gyogyszer
adagjat e szerint kell bedllitania:

o bizonyos antibiotikumok (pl. eritromicin, klaritromicin, telitromicin és rifampicin),

o gombaellenes szerek (pl. ketokonazol és itrakonazol — lasd a ,,Ne szedje az Emselex-et”
bekezdést, flukonazol, terbinafin),

o olyan gyogyszerek, amelyeket az immunrendszer aktivitdsdnak csokkentésére hasznalnak,

példaul szervatiiltetés utan (pl. ciklosporin - 14sd a ,,Ne szedje az Emselex-et” bekezdést),
virusellenes gyogyszerek (pl. ritonavir - 1asd a ,,Ne szedje az Emselex-et” bekezdést),
antipszichotikumok (pl. tioridazin),

bizonyos depresszio elleni szerek (pl. imipramin és paroxetin),

bizonyos gorcsgatlo szerek (karbamazepin, barbituratok),

bizonyos szivgyogyszerek (pl. verapamil - lasd a ,,Ne szedje az Emselex-et” bekezdést,
flekainid, digoxin és kinidin),

. bizonyos gyomorproblémak kezelésére szolgald gyodgyszerek (pl. cimetidin),

J mas muszkarinreceptor-antagonista gyogyszerek (pl. tolterodin, oxibutinin és flavoxat).
Téjékoztassa kezel6orvosat, ha olyan készitményt szed, mely orbancfiivet tartalmaz.
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Az Emselex egyidejii bevétele étellel és itallal
Az étkezés nincs hatassal az Emselex-re. A grépfrutlé kolcsonhatasba 1éphet az Emselex-szel.
Tajekoztassa kezelGorvosat, ha rendszeresen fogyaszt grépfratlevet.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Az Emselex terhesség alatt nem javasolt.

Szoptatas ideje alatt az Emselex csak 6vatossaggal alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Emselex olyan mellékhatasokat okozhat, mint szédiilés, homalyos latas, alvasi nehézség vagy
almossag. Ha az Emselex szedése kozben ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli, forduljon
orvosahoz a dozis csokkentése vagy egyéb, valaszthato kezelési lehet6ség megfontolasa érdekében.
Ha ilyen mellékhatasokat tapasztal, nem szabad gépjarmiivet vezetnie vagy gépeket kezelnie. Az
Emselex kapcsan ritkan szamoltak be ezekrdl a mellékhatasokrol (lasd 4. pont).

3. Hogyan kell szedni az Emselex-et?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ha az Emselex
alkalmazasa soran annak hatasat talzottan er6snek vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Mennyi Emselex-et kell szedni

A készitmény ajanlott kezd0 adagja — 65 évnél idGsebb betegeknek is — naponta 7,5 mg. Attol
fliggben, hogy hogyan reagal az Emselex-re, orvosa az adagot napi 15 mg-ra emelheti két héttel a
kezelés megkezdését kdvetden.

Ezek az adagok alkalmazhatok enyhe majproblémakban és veseproblémakban szenvedok esetén is.

Az Emselex tablettat naponta egyszer, folyadékkal kell bevenni, lehetdleg mindig ugyanabban az
idépontban.

A tabletta étkezéskor vagy attdl fiiggetleniil is bevehetd. A tablettat egészben kell lenyelni; nem
szabad Osszeragni, elfelezni vagy 6sszetorni.

Ha az eldirtnal tobb Emselex-et vett be

Ha az el&irtnal tbb tablettat vett be, vagy véletleniil mas vette be az On tablettait, azonnal menjen
orvosahoz vagy korhazba tanacsért, €s vigye magaval a gyogyszer dobozat is. Amikor felkeresi
orvosat, gy6z6djon meg arrél, hogy ez a betegtajékoztatd és a még meglévd tablettak Onnél vannak,
hogy orvosanak megmutathassa azokat. Azok, akik tiladagoltak, szajszarazsagot, székrekedést,
fejfajast, emésztési zavart €s az orrnyalkahartya szarazsagat tapasztalhatjak. Az Emselex ttladagolasa
stirg6sségi korhazi kezelést igényl6 sulyos tiinetekhez vezethet.

Ha elfelejtette bevenni az Emselex-et

Ha a szokasos idOpontban elfelejtette az Emselex-et bevenni, potolja a bevételét, amint az eszébe jut,
kivéve, ha a kdvetkezd adag idopontja mar til kdzeli. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha ido elott abbahagyja az Emselex szedését

Orvosa megmondja, mennyi ideig tart az On Emselex-kezelése. A kezelést ne hagyja idé elétt abba
azért, mert nem észlel azonnali eredményt. A hdlyagnak bizonyos idore van sziiksége az
alkalmazkodashoz. Csinalja végig az orvos altal eldirt kezelést. Ha ez alatt nem észlel semmilyen
hatast, beszéljen az orvosaval.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az Emselex mellékhatasai altalaban enyhék és atmenetiek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet
Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)
Stlyos tulérzékenységi reakciok, beleértve duzzadast, foként az arc és a nyak esetében (angioddéma).

Egyéb mellékhatasok
Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
Szajszarazsag, székrekedés.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
Fejfajas, hasi fajdalom, emésztési zavar, émelygés, szemszarazsag, orriiregszarazsag.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

Faradtsag, véletlen sériilés, arcdagadas, magas vérnyomas, hasmenés, bélgazképzodés, a
szajnyalkahartya fekélyesedése, a majenzim-értékek emelkedése (ez a maj rendellenes miikddését
mutatja), duzzadas, beleértve a kezek, bokak vagy labfejek duzzadasat, szédiilés, almatlansag,
almossag, koros gondolatok, orrfolyas (rinitisz), kohogés, nehézlégzés, szaraz bor, viszketés,
borkiiités, izzadas, lataszavarok, beleértve a homalyos latast, izérzési zavarok, hugyuti rendellenesség
vagy fert6z€s, impotencia, hiivelyviszketés és folyas, higyholyagfajdalom, a hugyholyag kiliritésének
képtelensége.

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)
Levertség/hangulatvaltozas, hallucinacio.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Emselex-et tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

- A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

- Ne hasznalja, ha a doboz sériilt, vagy ugy latja, hogy az eredeti csomagolas meg van bontval!

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz az Emselex?

- A készitmény hatéanyaga a darifenacin. Egy tabletta 7,5 mg darifenacint tartalmaz
(hidrobromid formajaban).

- Egyéb sszetevok: kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes), hipromell6z, magnézium-sztearat,
polietilén-glikol, titdn-dioxid (E171) és talkum.

Milyen az Emselex készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Emselex 7,5 mg retard tabletta kerek, domboru feliileti, fehér tabletta, egyik oldalan ,,DF”, a
masikon ,,7.5” benyomott felirattal.

A tablettak 7, 14, 28, 49, 56 vagy 98 tablettat tartalmazo6 egységcsomagolasban, vagy 140 (10 x
14) tablettat tartalmazo gytijtocsomagolasban kaphatdak. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Wien

Ausztria

Gyarto

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Ausztria

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Németorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznal6 szamara

Emselex 15 mg retard tabletta
Darifenacin

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Emselex, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Emselex szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Emselex-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Emselex-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kW=

1. Milyen tipusu gydégyszer az Emselex, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Hogyan hat az Emselex?
Az Emselex a hugyholyag fokozott aktivitasat csokkenti. Ennek hatasara On tovabb tud varni, mieldtt
a WC-re menne, és megno a vizeletmennyiség, amelyet a holyagja tarolni képes.

Mire alkalmazhaté az Emselex?

Az Emselex a gyogyszerek azon csoportjaba tartozik, melyek a hugyhodlyag izomzatat elernyesztik. A
hiperaktiv holyaggal kapcsolatos tliinetek — mint a hirtelen késztetés, hogy szaladnia kell a WC-re;
annak a szliksége, hogy gyakran menjen WC-re és/vagy az, hogy nem ér idoben a WC-re, és a vizelet
elcseppen (slirgetd inkontinencia) — kezelésére, felnétteknél hasznaljak.

2. Tudnivalok az Emselex szedése elott

Ne szedje az Emselex-et:

. ha allergias a darifenacinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére,

. ha vizeletelakadasban szenved (nem tudja kiiiriteni a hugyholyagjat),

. ha gyomorretencidja van (problémak a gyomortartalom iiritésével a gyomrabol),

. ha nem kell6képpen kezelt szlikzugti glaukémaja (z6ldhalyogja) van (magas szembelnyomas,
amit nem kezelnek megfelelden),

. ha miaszténia gravisza van (olyan betegség, melyet bizonyos izmok szokatlan faradasa és
gyengesége jellemez),

. ha stilyos, kifekélyesedd vastagbélgyulladasa vagy toxikus megakolonja van (fert6zés vagy
gyulladés szovédményeként 1étrejovo heveny vastagbélkitagulas),

. ha stlyos majmiikddési zavara van,
ha olyan gyo6gyszereket szed, amik erdsen csokkentik néhany méjenzim aktivitisat, mint a
ciklosporin (transzplantacio esetén alkalmazott gydgyszer, a szervkilokddés vagy egyéb
allapotok, pl. reumatoid artritisz vagy atopias dermatitisz kezelésére), a verapamil (gyogyszer a
vérnyomas csokkentésére, a szivritmus szabalyozdsara vagy angina pektorisz kezelésére), a
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gombaellenes gyogyszerek (pl. a ketokonazol és az itrakonazol), valamint némely virusellenes
gyogyszer (pl. ritonavir), lasd az ,,Egyéb gyogyszerek ¢s az Emselex” bekezdést.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Emselex szedése elott beszéljen kezeldorvosaval

. ha vegetativ neuropatidja van (azon idegek karosodasa, melyek azt az lizenetet kozvetitik az agy
¢s a belso6 szervek, az izmok, a bor, és az erek kozott, hogy szabalyozzak az ¢letfunkciokat,
beleértve a pulzust, a vérnyomast és a bélmiikodést) — ebben az esetben orvosa ezt korabban
kozolte Onnel,

. ha olyan allapotban van, mely soran a hastiiregébdl egy vagy tobb szerve a rekeszizom nyilasan

keresztiil a melliiregébe tiiremkedik, gyomorégést és gyakori bofogést okozva,

ha vizeletiiritési nehézségei vannak és a vizelet gyenge sugarban iiriil,

ha sulyos székrekedése van (heti kétszeri vagy ritkabb székletiirités),

ha rendellenes bélmozgast tapasztal,

ha sziikiilettel jaré6 gyomor-bélrendszeri betegsége van (barmilyen sztkiilet a bélcsatornaban

vagy a gyomorban, mint példaul a pilorus, a gyomor als6 szajadékanak sztikiilete) - ebben az

esetben orvosa ezt korabban kozolte Onnel,

o ha olyan gyogyszereket szed, amelyek nyel6csdgyulladast vagy annak rosszabbodasat

okozhatjak, pl. szajon at alkalmazott biszfoszfonatokat (a gyogyszerek olyan egy csoportja, amit

a csonttOmegvesztés megeldzésére és a csontritkulas kezelésére hasznalnak),

ha sziikzugu glaukéma miatt kezelik,

ha méjproblémai vannak,

ha hugyuti fert6zése vagy mas veseproblémai vannak,

ha fokozottan aktiv a hugyholyag kitiritését szabalyzo6 izma, ami véletlenszeri vizeletiiritést

okozhat (egy allapot, amelyet detrusor-hiperreflexianak hivnak) — orvosa el fogja mondani

Onnek, ha ebben a betegségben szenved,

o ha szivbetegsége van.

Amennyiben a fentick barmelyike vonatkozik Onre, akkor mondja meg az orvosanak, miel6tt szedné

az Emselex-et!

Ha az Emselex-kezelés alatt az arca, ajkai, nyelve és/vagy torka feldagadasat tapasztalja (angio6déma
tiinetei), azonnal forduljon orvoshoz, és hagyja abba az Emselex szedését.

Gyermekek és serdiilok
Az Emselex nem alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiloknél (<18 évesnél).

Egyéb gydgyszerek és az Emselex

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is. Ez kiilonosen fontos, ha az
alabbiak kozil valamelyiket szedi, mert kezel6orvosanak az Emselex és/vagy a masik gyogyszer
adagjat e szerint kell bedllitania:

o bizonyos antibiotikumok (pl. eritromicin, klaritromicin, telitromicin és rifampicin),

o gombaellenes szerek (pl. ketokonazol és itrakonazol - lasd a ,,Ne szedje az Emselex-et”
bekezdést, flukonazol, terbinafin),

o olyan gyogyszerek, amelyeket az immunrendszer aktivitdsdnak csokkentésére hasznalnak,

példaul szervatiiltetés utan (pl. ciklosporin - 14sd a ,,Ne szedje az Emselex-et” bekezdést),
virusellenes gyogyszerek (pl. ritonavir - lasd a ,,Ne szedje az Emselex-et” bekezdést),
antipszichotikumok (pl. tioridazin),

bizonyos depresszi6 elleni szerek (pl. imipramin és paroxetin),

bizonyos gorcsgatlo szerek (karbamazepin, barbituratok),

bizonyos szivgyodgyszerek (pl. verapamil - 1asd a ,,Ne szedje az Emselex-et” bekezdést,
flekainid, digoxin és kinidin),

o bizonyos gyomorproblémak kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. cimetidin),

o mas muszkarinreceptor-antagonista gyogyszerek (pl. tolterodin, oxibutinin és flavoxat).
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha olyan készitményt szed, mely orbancfiivet tartalmaz.

49



Az Emselex egyidejii bevétele étellel és itallal
Az étkezés nincs hatassal az Emselex-re. A grépfrutlé kolcsonhatasba 1éphet az Emselex-szel.
Tajekoztassa kezelGorvosat, ha rendszeresen fogyaszt grépfratlevet.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

Az Emselex terhesség alatt nem javasolt.

Szoptatas ideje alatt az Emselex csak 6vatossaggal alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Emselex olyan mellékhatasokat okozhat, mint szédiilés, homalyos latas, alvasi nehézség vagy
almossag. Ha az Emselex szedése kozben ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli, forduljon
orvosahoz a dozis csokkentése vagy egyéb, valaszthato kezelési lehet6ség megfontolasa érdekében.
Ha ilyen mellékhatasokat tapasztal, nem szabad gépjarmiivet vezetnie vagy gépeket kezelnie. Az
Emselex kapcsan ritkan szamoltak be ezekrdl a mellékhatasokrol (lasd 4. pont).

3. Hogyan kell szedni az Emselex-et?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ha az Emselex
alkalmazasa soran annak hatasat talzottan er6snek vagy csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Mennyi Emselex-et kell szedni

A készitmény ajanlott kezd0 adagja — 65 évnél idGsebb betegeknek is — naponta 7,5 mg. Attol
fliggben, hogy hogyan reagal az Emselex-re, orvosa az adagot napi 15 mg-ra emelheti két héttel a
kezelés megkezdését kdvetoen.

Ezek az adagok alkalmazhatok enyhe majproblémakban és veseproblémakban szenvedok esetén is.

Az Emselex tablettat naponta egyszer, folyadékkal kell bevenni, lehetdleg mindig ugyanabban az
idépontban.

A tabletta étkezéskor vagy attdl fiiggetleniil is bevehetd. A tablettat egészben kell lenyelni; nem
szabad Osszeragni, elfelezni vagy 6sszetorni.

Ha az eldirtnal tobb Emselex-et vett be

Ha az el8irtnal tbb tablettat vett be, vagy véletleniil mas vette be az On tablettait, azonnal menjen
orvosahoz vagy korhazba tanacsért, €s vigye magaval a gyogyszer dobozat is. Amikor felkeresi
orvosat, gy6z6djon meg arrél, hogy ez a betegtajékoztatd és a még meglévd tablettak Onnél vannak,
hogy orvosanak megmutathassa azokat. Azok, akik tiladagoltak, szajszarazsagot, székrekedést,
fejfajast, emésztési zavart és az orrnyalkahartya szarazsagat tapasztalhatjak. Az Emselex tiladagolasa
stirg6sségi korhazi kezelést igényl6 sulyos tiinetekhez vezethet.

Ha elfelejtette bevenni az Emselex-et

Ha a szokasos idOpontban elfelejtette az Emselex-et bevenni, potolja a bevételét, amint az eszébe jut,
kivéve, ha a kdvetkezd adag idopontja mar til kdzeli. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha ido elott abbahagyja az Emselex szedését

Orvosa megmondja, mennyi ideig tart az On Emselex-kezelése. A kezelést ne hagyja idé elétt abba
azért, mert nem észlel azonnali eredményt. A holyagnak bizonyos idore van sziiksége az
alkalmazkodashoz. Csinalja végig az orvos altal eldirt kezelést. Ha ez alatt nem észlel semmilyen
hatast, beszéljen az orvosaval.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az Emselex mellékhatasai altalaban enyhék és atmenetiek.

Néhany mellékhatas sulyos lehet
Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)
Stlyos tulérzékenységi reakciok, beleértve duzzadast, foként az arc és a nyak esetében (angioddéma).

Egyéb mellékhatasok
Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
Szajszarazsag, székrekedés.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)
Fejfajas, hasi fajdalom, emésztési zavar, émelygés, szemszarazsag, orriiregszarazsag.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

Faradtsag, véletlen sériilés, arcdagadas, magas vérnyomas, hasmenés, bélgazképzodés, a
szajnyalkahartya fekélyesedése, a majenzim-értékek emelkedése (ez a maj rendellenes miikddését
mutatja), duzzadas, beleértve a kezek, bokak vagy labfejek duzzadasat, szédiilés, almatlansag,
almossag, koros gondolatok, orrfolyas (rinitisz), kohogés, nehézlégzés, szaraz bor, viszketés,
borkiiités, izzadas, lataszavarok, beleértve a homalyos latast, izérzési zavarok, hugyuti rendellenesség
vagy fert6z€s, impotencia, hiivelyviszketés és folyas, higyholyagfajdalom, a hugyholyag kiliritésének
képtelensége.

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
Levertség/hangulatvaltozas, hallucinacio.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Emselex-et tarolni?

- A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

- A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

- A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

- Ne hasznalja, ha a doboz sériilt, vagy ugy latja, hogy az eredeti csomagolas meg van bontval!

- Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz az Emselex?

- A készitmény hatdanyaga a darifenacin. Egy tabletta 15 mg darifenacint tartalmaz (hidrobromid
formajaban).

- Egyéb sszetevok: kalcium-hidrogén-foszfat (vizmentes), hipromell6z, magnézium-sztearat,
polietilén-glikol, talkum, titan-dioxid (E171), voros vas-oxid (E172) és sarga vas-oxid (E172).

Milyen az Emselex készitmény kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Emselex 15 mg retard tabletta kerek, dombort feliiletli, vilagos 6szibarackszinii, egyik oldalan
,,DF”, a masikon ,,15” benyomott felirattal.

A tablettak 7, 14, 28, 49, 56 vagy 98 tablettat tartalmazo6 egységcsomagolasban, vagy 140 (10 x
14) tablettat tartalmazo gyiijtécsomagolasban kaphatoak. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Wien

Ausztria

Gyarto

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Ausztria

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Németorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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