EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/273564/2013
EMEA/H/C/000554

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Emselex
darifenacinas

Sis dokumentas yra Emselex Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Emselex rinkodaros leidimag ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Emselex?

Emselex — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos darifenacino. Gaminamos pailginto
atpalaidavimo tabletés (7,5 mg ir 15 mg). ,Pailginto atpalaidavimo* reiSkia, kad darifenacinas i$
tabletés isSsiskiria pamazu, per kelias valandas.

Kam vartojamas Emselex?

Emselex skirtas hiperaktyvios Slapimo pislés sindromu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Jis
vartojamas su Siuo sindromu susijusiam Slapimo nelaikymui (staigaus noro Slapintis nevaldymas),
padaznéjusiam Slapinimuisi (poreikis daznai Slapintis) ir Slapinimosi skubumui (staigus poreikis
Slapintis) gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Emselex?

Rekomenduojama pradiné Emselex dozé yra 7,5 mg vieng karta per para. Pacientams, kuriems reikia
stipriau malsinti simptomus, doze galima padidinti iki 15 mg per para. Tablete reikia nuryti visa
uzgeriant skysciu. Jos negalima kramtyti, dalinti ar smulkinti.

Kaip veikia Emselex?

Veiklioji Emselex medziaga darifenacinas yra anticholinerginio poveikio vaistas. Jis blokuoja vadinamajj
muskarininj M3 receptoriy. Tai skatina Slapima i$ pislés iSstumiancius Slapimo pislés raumenis
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atsipalaiduoti. Dél Sio poveikio padidéja Slapimo pslés talpa ir pakinta Slapimo pislés susitraukimas —
sumazéja jos susitraukimy skaicius. Taip Emselex padeda uzkirsti kelig nepageidaujamam Slapinimuisi.

Kaip buvo tiriamas Emselex?

Atlikti keturi pagrindiniai Emselex tyrimai su 2 078 pacientais (vyrais ir moterimis), kuriems pasireiskia
hiperaktyvios Slapimo puslés simptomai. Pacientai gydyti jvairiomis Emselex dozémis (nuo 3,75 mg iki
30 mg per parq) ir vaistas buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) arba
tolterodinu (kitu Siai ligai gydyti skiriamu vaistu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo per savaite
pasireiskianciy Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus pokytis.

Kokia Emselex nauda nustatyta tyrimuose?

Palyginus visy keturiy tyrimy rezultatus paaiskéjo, kad Emselex veiksmingiau mazino Slapimo
nelaikymo epizody skaiciy nei placebas. Tyrimy pradzioje pacientams pasireiksdavo

mazdaug 16 Slapimo nelaikymo epizody per savaite. Po 12 gydymo savaiciy 7,5 mg arba 15 mg
Emselex doze gaunantiems pacientams per savaite pasireiskianciy Slapimo nelaikymo epizody skaicius
sumazéjo atitinkamai 8,8 (68 proc.) arba 10,6 (77 proc.) karto, o placebg vartojantiems pacientams —
7 arba 7,5 (54 proc. arba 58 proc.) karto.

Kokia rizika siejama su Emselex vartojimu?

Dazniausi gydymo Emselex Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau nei 1 pacientui iS 10) yra burnos
dziGvimas ir viduriy uzkietéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Emselex, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Emselex negalima vartoti Zzmonéms, kurie gali bati jautrls (alergiski) darifenacinui arba bet kuriai kitai
pagalbinei Sio vaisto medzZiagai. Vaisto negalima skirti pacientams:

e kuriems pasireiSkia Slapimo susilaikymas (sunku Slapintis);

e skrandzio turinio uzsilaikymas (kai skrandis tinkamai neistustéja),

e sergantiems nekontroliuojama uzdaro kampo glaukoma (padidéjes akisptdis, net ir gydant);
e sergantiems sunkigja miastenija (liguistas raumeny silpnumas);

e sergantiems sunkiomis kepeny ligomis;

e sergantiems sunkiu opiniu kolitu (sunkiu storosios zarnos uzdegimu, dél kurio atsiranda Zaizdelés ir
kraujavimas);

e esant toksinei didelei gaubtinei Zarnai (labai sunki kolito komplikacija).

Emselex negalima skirti pacientams, taip pat vartojantiems vaisty, turinciy jtakos Emselex skaidymui
organizme, pavyzdziui, proteazes inhibitoriy (skiriamy ZIV infekcijai gydyti, pavyzdZiui, ritonaviro)
arba ketokonazolio ar itrakonazolio (skiriamuy, grybelinéms infekcijoms gydyti).

Kodél Emselex buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Emselex buvo panasaus veiksmingumo kaip kiti hiperaktyvios slapimo pislés
sindromui gydyti vartojami anticholinerginiai vaistai. Komitetas nusprendé, kad Emselex nauda yra
didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.
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Kita informacija apie Emselex

Europos Komisija 2004 m. spalio 22 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Emselex
rinkodaros leidima.

ISsamy Emselex EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Emselex rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-04.
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