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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 7,5 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté

Balta, apvali, abipus iSgaubta tableté, jos vienoje puséje jspausta “DF”, kitoje — “7.5”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Primygtiniam §lapimo nelaikymui ir (arba) padaznéjusiam $lapinimuisi bei primygtiniam norui
Slapintis, kurie gali pasireiksti suaugusiems pacientams su hiperaktyviosios $lapimo puslés sindromu,
simptomiskai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg per para. Pragjus 2 savaitéms nuo gydymo pradZzios
paciento bukle reikia kartotinai jvertinti. Pacientams, kuriems reikia ryskiau susilpninti poZymius,
doze galima padidinti iki 15 mg per para atsizvelgiant j individualy atsaka.

Senyviems pacientams (= 65 mety)

Rekomenduojama pradiné dozé senyviems Zmonéms yra 7,5 mg per parg. Po 2 pradinio gydymo
savaiciy reikia pakartotinai jvertinti vaistinio preparato efektyvuma ir sauguma pacientui. Pacientams,
kurie pakankamai toleruoja vaistg, taciau kuriems reikia stipriau numalSinti simptomus, doz¢ galime
padidinti iki 15 mg per para atsizvelgiant j individualy atsakg (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Emselex nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny apie sauguma ir
veiksminguma nepakanka.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija, dozés koreguoti nereikia. Taciau gydant Siuos Zzmones
bitina laikytis atsargumo priemoniy (zZr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriems neryskiai sutrikusi kepeny funkcija (Child Pugh A), dozés koreguoti nereikia.
Taciau Siems Zzmonéms kyla padidéjusios ekspozicijos pavojus (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientus, kuriy kepeny funkcija vidutiniskai sutrikusi (Child Pugh B), galima gydyti tik tuomet, jei
tikétina nauda virsija galima rizika ir dienos dozé ribojama iki 7,5 mg (zr. 5.2 skyriy).



Pacientams, kuriy kepeny funkcija labai sutrikusi (Child Pugh C), Emselex vartoti negalima (zr.4.3
skyriy).

Pacientams, tuo paciu metu gydomiems stipriais izofermento CYP2D6 arba vidutinio stiprumo
izofermento CYP3A4 inhibitoriais

Pacienty, vartojanciy vaistus, kurie yra stipriis izofermento CYP2D6 inhibitoriai, pvz., paroksetina,
terbinafing, chiniding ir cimetiding, gydyma reikia pradéti nuo 7,5 mg dozés. Siekiant didesnio
klinikinio atsako, paros doz¢é gali buiti didinama iki 15 mg, jei tokia dozé yra gerai toleruojama. Bet
kuriuo atveju tai turi buti atliekama atsargiai.

Pacienty, vartojanciy preparatus, kurie yra vidutinio stiprumo izofermento CYP3A4 inhibitoriai, pvz.,
flukonazolj, greipfruty sultis ir eritromicing, gydyma reikia pradéti nuo 7,5 mg dozés. Siekiant
didesnio klinikinio atsako, paros doz¢é gali biiti didinama iki 15 mg, jei tokia doz¢ yra gerai
toleruojama. Bet kuriuo atveju tai turi biiti atlickama atsargiai.

Vartojimo metodas
Emselex vartojamas per burng. Tabletes gerti vieng kartg per parg uzgeriant skysciu. Jas galima vartoti
su maistu arba be jo, tablete reikia nuryti visg, negalima kramtyti, dalinti ar lauzyti.

4.3 Kontraindikacijos

Emselex draudziama vartoti pacientams, kuriems yra:

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Slapimo susilaikymas.

- Sutrikes skrandZzio iSsitustinimas.

- Nekontroliuojama uzdarojo kampo glaukoma.

- Sunkioji miastenija.

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child Pugh C).

- Sunkus opinis kolitas.

- Toksin¢ didelé storoji zarna (megacolon).

- Vartojami stipris izofermento CYP3A4 inhibitoriai (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Emselex atsargiai skirti pacientams, kuriems yra autonominé neuropatija, diafragming iSvarza,
kliniskai reik§minga Slapimo ptslés nuotékio obstrukcija, §lapimo susilaikymo rizika, sunkus viduriy
uzkietéjimas ar obstrukcinis skrandZio bei zarnyno sutrikimas, pvz., prievarcio stenozeé.

Emselex atsargiai skirti pacientams, gydomiems dél uzdarojo kampo glaukomos (zr. 4.3 skyriy).

Pries pradedant gydyma preparatu Emselex biitina atkreipti démes;j i kitas galimas padaznéjusio
Slapinimosi prieZastis (Sirdies nepakankamumg ar inksty ligas). Jei pacientas serga Slapimo taky
infekcija, biitina pradéti atitinkamg antibakterinj gydyma.

Emselex turi biiti atsargiai vartojamas pacienty, turin¢iy polinkj j skrandzio ir zarnyno judrumo
sumazgjima, gastroezofaginj refluksa ir (arba) tuo pat metu vartojanciy kitus medikamentus (pvz.,
geriamuosius bifosfonatus), galinius sukelti arba patiminti ezofagita.

Neéra nustatytas saugumas ir efektyvumas pacientams, kuriy $lapinimosi hiperaktyvuma lemia
neurogenings priezastys.

Pacientams, anksciau sirgusiems Sirdies ligomis, antimuskarininiy vaistiniy preparaty reikia skirti
atsargiai.

Kaip ir vartojant kitus muskarininiy receptoriy antagonistus, pacientai turi biiti informuoti nutraukti
Emselex vartojima ir skubiai kreiptis medicininés pagalbos jei jiems pasireiské liezuvio ar ryklés
angioneuroziné edema, ar pasidaré sunku kvépuoti (zr. 4.8 skyriy).



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity medicininiy preparaty jtaka darifenacinui
Daugiausia darifenacino metabolizmas vyksta dalyvaujant citochromo P450 fermentams CYP2D6 ir
CYP3AA4. Todél Siy fermenty inhibitoriai gali padidinti darifenacino ekspozicijg.

CYP2DG6 inhibitoriai

Pacienty, vartojanciy vaistus, kurie yra stipriis izofermento CYP2D6 inhibitoriai, pvz., paroksetina,
terbinafing, cimetiding ir chiniding gydyma reikia pradéti nuo 7,5 mg paros dozes. Siekiant didesnio
klinikinio atsako, paros dozé gali biiti didinama iki 15 mg, jei tokia dozé yra gerai toleruojama.
Vartojant kartu su stipriais izofermento CYP2D6 inhibitoriais, gali padidéti ekspozicija (pvz.,
vartojant su 20 mg paroksetino doze — 33 %, kai darifenacino paros dozé 30 mg).

CYP3A4 inhibitoriai

Darifenacinas neturéty biiti skiriamas su stipriais izofermento CYP3A4 inhibitoriais (zr. 4.3 skyriy),
pvz., su proteazes inhibitoriais (pvz., ritonaviru), ketokonazolu ir itrakonazolu. Reikéty vengti ir
stipriy P glikoproteino inhibitoriy, pvz., ciklosporino ir verapamilio. Vartojant 7,5 mg darifenacino su
stipriu izofermento CYP3 A4 inhibitoriumi ketokonazoliu (400 mg) 5 kartus padid¢jo darifenacino
AUC pastoviosios koncentracijos laikotarpiu. Pacientams, kuriy medziagy apykaita vangi,
darifenacino ekspozicija padidéjo mazdaug deSimteriopai. Kadangi vartojant didesnes darifenacino
dozes padidéja izofermento CYP3 A4 poveikis, vartojant ketokonazolj su 15 mg darifenacino Sis
poveikis turéty buti dar rySkesnis.

Skiriant kartu su vidutinio stiprumo izofermento CYP3A4 inhibitoriais, pvz., eritromicinu,
klaritromicinu, telitromicinu, flukonazoliu ir greipfruty sultimis, rekomenduojama darifenacino
pradiné paros dozé turéty biiti 7,5 mg. Siekiant didesnio klinikinio atsako, paros dozé gali biiti
didinama iki 15 mg, jei tokia dozé yra gerai toleruojama. Pacienty, kuriy medziagy apykaita
ekstensyvi, organizme 30 mg dozés darifenacino AUCy4 ir Cax buvo 95 % ir 128 % didesnés, kai su
darifenacinu buvo vartojamas eritromicinas (vidutinio stiprumo CYP3A inhibitorius), nei vartojant
darifenacing viena.

Fermenty induktoriai
Manoma, kad izofermenty CYP3A4 induktoriai, pvz., rifampicinas, karbamazepinas, barbittiratai ir
paprastoji jonazolé (Hypericum perforatum) mazina darifenacino koncentracijg plazmoje.

Darifenacino poveikis kitiems medicininiams preparatams
CYP2DG6 substratai
Darifenacinas yra vidutinio stiprumo fermento CYP2D6 inhibitorius. Reikia laikytis atsargumo

metabolizuoja CYP2D6 ir kuriy terapiné platuma yra siaura, pvz., flekainidu, tioridazinu ar tricikliais
antidepresantais, pvz., imipraminu. Darifenacino poveikis kliniskai reikSmingas daugiausia ty
CYP2D6 substraty metabolizmui, kuriy dozé parenkama individualiai.

CYP3A44 substratai

Gydymas darifenacinu Siek tiek padidino CYP3A4 substrato midazolamo ekspozicija taciau turimi
duomenys nerodo, kad darifenacinas keicia midazolamo klirensg ir biologinj prieinamuma. Galima
padaryti iSvada, kad in vivo darifenacinas neturi poveikio CYP3 A4 substraty farmakokinetikai.
Saveika su midazolamu néra kliniskai svarbi, todél CYP3 A4 substraty dozés koreguoti nereikia.

Varfarinas
Gydant varfarinu reikia tgsti standartinj protrombino laiko steb¢jima. Varfarino, vartojamo kartu su
darifenacinu, poveikis protrombino laikui nepakito.

Digoksinas
Biitina testi digoksino koncentracijos kraujyje stebéjima pradedant ir baigus gydyma darifenacinu bei
keiciant jo dozes. 30 mg darifenacino (du kartus didesné dozé uz rekomenduojamga paros dozg),



vartojamo vieng kartg per parg kartu su digoksinu, kurio koncentracija yra pastovi, nedaug padidina
digoksino ekspozicija (AUC 16 % ir Cmax 20 %). Gali buti, kad digoksino ekspozicijos padidéjima
sukelia darifenacino ir digoksino konkurencija dé¢l P glikoproteino. Gali biti ir kitokia su
transportavimu susijusi sgveika.

Antimuskarininiai preparatai

Kaip ir vartojant kitus antimuskarininius vaistus, kartu vartojami kiti medicininiai preparatai, kuriems
budingos antimuskarininés savybés, pvz., oksibutininas, tolterodinas ir flavoksatas, gali sukelti
ryskesnj gydomajj ir nepageidaujamg poveikj. Taip pat gali sustipréti antiparkinsoniniy vaisty ir
tricikliy antidepresanty anticholinerginis poveikis, jeigu $ie medicininiai preparatai vartojami kartu su
antimuskarininiais vaistais. Taciau sgveikos su antiparkinsoniniais vaistais ir tricikliais
antidepresantais tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie darifenacino vartojima nésciosioms nepakanka. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj gimdymui (daugiau informacijos pateikiama 5.3 skyriuje). Emselex
nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

~

Zindymas

Darifenacino issiskiria j ziurkiy pieng. Nezinoma, ar darifenacino i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus
zindomam kudikiui negalima atmesti. Sprendimas, ar Zindymo laikotarpiu nutraukti Zindyma, ar
susilaikyti nuo Emselex vartojimo, turi buti priimtas jvertinus galimg nauda ir pavojy.

Vaisingumas
Apie darifenacino poveikj Zzmoniy vaisingumui duomeny néra. Darifenacinas poveikio Ziurkiy patiny

ir pateliy vaisingumui arba bent kokio poveikio dauginimosi organams abiejy ly¢iy ziurkéms ir Sunims
nedar¢ (daugiau informacijos pateikiama 5.3 skyriuje). Vaisingo amziaus moteris biitina jspéti, kad
duomeny apie vaistinio preparato poveikj vaisingumui nepakanka, todél Emselex galima vartoti tik
individualiai jvertintinus rizikg ir nauda.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kaip ir kiti antimuskarininiai vaistai, Emselex gali sukelti tam tikrg poveikj, pvz., galvos svaigimg ir
nerySky matyma, nemigg ir mieguistuma. PasireiSkus Siems Salutiniams poveikiams, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Vartojant Emselex $ie poveikiai pasitaiké nedaznai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos priklauso nuo farmakologiniy savybiy. Dazniausiai pastebétas burnos
dzitivimas (20,2 % ir 35 % atitinkamai vartojant 7,5 mg ir 15 mg dozes, 18,7 % po lankstaus dozés
titravimo palyginti su 8 % - 9 % vartojant placeba) ir viduriy uzkietéjimas (14,8 % ir 21 % atitinkamai
vartojant 7,5 mg ir 15 mg dozes, 20,9 % po lankstaus dozés titravimo palyginti su 5,4 % - 7,9 %
vartojant placebg). IS esmés anticholinerginis poveikis priklauso nuo dozes.

Taciau dél nepageidaujamy reakcijy vaisto vartojimas retai nutraukiamas (dél sausos burnos: 0 % ir
0,9 % ir viduriy uzkietéjimo: 0,6 % - 2,2 % vartojant darifenacino, priklausomai nuo dozgs; ir 0 % ir
0,3 % atitinkamai sausos burnos ir viduriy uzkietéjimo, vartojant placeba.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis pateikiamas vartojant Siuos apibiidinimus: labai daznas (> 1/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1
000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.




1 lentelé. Emselex 7,5 mg ir 15 mg pailginto atpalaidavimo tableciy sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos.

Infekcijos ir infestacijos

NedaZzni | Slapimo taky infekcija

Psichikos sutrikimai

NedaZzni | Nemiga, mastymo sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Galvos skausmas

NedaZzni Svaigulys, skonio pakitimas, somnolencija
AKkiy sutrikimai

Dazni Akiy sausumas

NedaZzni Regéjimo sutrikimas, jskaitant neaisky regéjima
Kraujagysliy sutrikimai

NedaZzni | Hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni Nosies sausumas

NedaZzni Dusulys, kosulys, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas

Dazni Pilvo skausmas, pykinimas, dispepsija

Nedazni Dujy susikaupimas virskinimo trakte, viduriavimas,

burnos op¢jimas

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni ISbérimas, odos sausumas, niezulys, hiperhidrozé
Daznis neZinomas Angioedema

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni Slapimo susilaikymas, §lapimo taky sutrikimas,

Slapimo piislés skausmas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

NedaZzni | Potencijos sutrikimas, vaginitas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Nedazni | Periferiné edema, astenija, veido edema, edema
Tyrimai

Nedazni Padidéjes aspartato aminotransferazés kiekis kraujyje,

padid¢jes alanino aminotransferazés kiekis kraujyje

SuzZalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos

NedaZzni Suzalojimas

Pateikty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Pagrindiniy klinikiniy 7,5 mg ir 15 mg Emselex doziy tyrimy metu pasireiské nepageidaujamy
reakcijy, kurios pateiktos auksc¢iau esancioje lenteléje. Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo
lengvos ar vidutinio sunkumo ir dél jy dazniausiai vaisto vartojimo nereikéjo nutraukti.

Gydymas Emselex gali maskuoti su tulzies puslés liga susijusius simptomus. Taciau sgsajos tarp
nepageidaujamo poveikio darifenacinu gydyty pacienty tulzies lataky sistemai ir didéjancio amziaus
nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy daznis, vartojant 7,5 mg ir 15 mg Emselex dozes, maz¢jo per 6 gydymo
ménesius. Panasi tendencija pastebéta ir vertinant vaisto nutraukimo daznj.

Patirtis po vaistinio preparato patekimo j rinka

Remiantis pasauline vaistinio preparato vartojimo patirtimi, nustatyti tokie su darifenacino vartojimu
susij¢ nepageidaujami reiskiniai: iSplitusios padidéjusio jautrumo reakcijos, tame tarpe angioneuroziné
edema, depresiné nuotaika ar nuotaiky kaita, haliucinacijos. Sie registruoti pavieniai reidkiniai remiasi




pasauline vaistinio preparato vartojimo patirtimi, todé¢l i§ esamy duomeny §iy reiskiniy daznio
nustatyti negalima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Emselex buvo skiriamas klinikiniuose tyrimuose dozémis iki 75 mg (penkiskart didesnémis uz
teraping doze). DaZniausiai pastebétos Sios nepageidaujamos reakcijos: burnos dzifivimas, viduriy
uzkietéjimas, galvos skausmai, virS§kinimo sutrikimai ir nosies gleivinés dzitivimas. Taciau
darifenacino perdozavimas gali sukelti ir sunkias anticholinergines reakcijas, kurias biitina atitinkamai
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pozymius gali nuslopinti tokie vaistai kaip fizostigminas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Urologiniai vaistai; vaistai daznam $lapinimuisi ir §lapimo nelaikymui
gydyti, ATC kodas — G04BD10

Veikimo mechanizmas

Darifenacinas yra selektyvus muskarininiy M3 receptoriy antagonistas (Ms SRA) in vitro. M3
receptoriai yra pagrindinis receptoriy potipis, kontroliuojantis $lapimo piislés raumeny susitraukima.
Néra Zinoma, ar §is iSskirtinis M3 receptoriy poveikis turi klinikiniy pranaSumy gydant
hiperaktyviosios pislés sindroma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Cistometriniai tyrimai, atlikti darifenacinu gydomiems pacientams, kuriems buvo nevalingy slapimo
puslés susitraukimy, parod¢, kad vaistas didina Slapimo puslés talpa, tiirio slenkstj nestabiliam
susitraukimui bei mazina nestabiliy detruzoriaus susitraukimy dazn;.

Vyry ir motery, turin¢iy hiperaktyviosios pislés pozymiy, gydymas 7,5 mg ir 15 mg Emselex per parg
buvo tiriamas keturiy dvigubai koduoty, randomizuoty, kontroliuojamy III fazés klinikiniy tyrimy
metu. Kaip matoma toliau pateikiamoje 2 lenteléje, trijy gydymo Emselex 7,5 mg ir 15 mg dozémis
klinikiniy tyrimy jungtiné analizé rodo Zymy statistinj pageréjimg vertinant pagal pirming iSdava —
Slapimo nelaikymo epizody sumaz¢jima, palyginti su placebu.

2 lentelé. Trijy III fazés klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo skiriamos 7,5 mg ir 15 mg Emselex dozeés,
jungtinés analizés duomenys

Dozé N Slapimo nelaikymo epizodai per savaite 95 % PI P verté?
Pradine | 12 savaite Pradines Skirtumai
reikSmé | (mediana) reikSmés lyginant su
(mediana) poky¢ciai placebu
(mediana) (mediana)

Emselex 7,5 mg 335 16,0 4.9 -8,8 (-68 %) -2,0 (-3,6,-0,7) 0,004
vieng kartg per
parg
Placebas 271 16,6 7,9 -7,0 (-54 %) - -- --
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Emselex 15 mg 330 16,9 4,1 -10,6 (-77 %) -3,2 (-4,5,-2,0) | <0,001
vieng kartg per

parg

Placebas 384 16,6 6,4 -7,5 (-58 %) - - -

! Vertinimas pagal Hodges Lehmann: poky¢io nuo pradinés reik§més skirtumo, palyginti su placebu,
mediana
? Pagal stratifikuota Wilcoxon testa skirtumui nuo placebo vertinti

7,5 mg ir 15 mg Emselex dozés Zymiai sumaZzino primygtinio noro $lapintis epizody stipruma ir
skaiciy bei Slapinimysi skaiciy, tuo paciu zymiai padid¢jo pasalinamo Slapimo vidutinis tiris, palyginti
su pradiniu.

7,5 mg ir 15 mg Emselex statistiSkai Zymiai pagerino, palyginti su placebu, kai kuriuos gyvenimo
kokybeés, jvertintos pagal Kings Health Questionnaire, aspektus, jskaitant Slapimo nelaikymo poveiki,
veiklos bei socialinius apribojimus ir biiklés sunkumo vertinimus.

Vartojant tiek 7,5 mg, tiek 15 mg dozes, abiejy ly€iy procentiné Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus
per savait¢ sumaz¢jimo nuo pradinés reikSmés mediana buvo panasi. Nustatyta, kad vyry procentinio
ir absoliutaus Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus sumazgjimo skirtumas, palyginti su placebu, buvo
mazesnis negu motery.

Gydymo 15 mg ir 75 mg darifenacino dozémis poveikis QT/QTc intervalams buvo vertinamas

179 sveiky suaugusiy asmeny (44 % vyry, 56 % motery), kuriy amzius nuo 18 iki 65 mety, 6 dieny
(iki vaisto pastoviosios koncentracijos plazmoje) klinikiniu tyrimu. Vartojant terapines ir didesnes uz
terapines darifenacino dozes, maksimalios darifenacino ekspozicijos metu QT/QTc intervalai,
palyginti su placebo poveikiu, nepailgéjo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Darifenacing metabolizuoja izofermentai CYP3A4 ir CYP2D6. D¢l genetiniy veiksniy mazdaug 7 %
baltosios rasés zmoniy trikksta CYP2D6 fermento ir jy medziagy apykaita laikoma vangia. Nedidelé
populiacijos dalis turi padidéjusj CYP2D6 fermento kiekj (itin greita medziagy apykaita). Toliau
pateikta informacija taikytina asmenims, kuriy CYP2D6 aktyvumas normalus (ekstensyvi medziagy
apykaita), jeigu nenurodyta kitaip.

Absorbcija
D¢l ekstensyvaus pirmojo pasazo metabolizmo darifenacino biologinis pasisavinimas yra apie 15 % ir

19 % po 7,5 mg ir 15 mg paros doziy, kai vaisto koncentracija plazmoje pastovi. Didziausia
koncentracija plazmoje btina pra¢jus mazdaug 7 valandoms po pailginto atpalaidavimo tableciy
vartojimo, o pastovi koncentracija plazmoje pasiekiama po 6 vaisto vartojimo dieny. Kai vaisto
koncentracija plazmoje pastovi, didziausia ir maZiausia darifenacino koncentracija svyruoja nedaug
(vartojant 7,5 mg dozg DMS yra 0,87, vartojant 15 mg — 0,76), todél gydomoji koncentracija plazmoje
iSlieka nuo vienos dozés iki kitos. Maistas neveikia darifenacino farmakokinetikos, kai vartojamos
kartotinés pailginto atpalaidavimo table¢iy dozeés.

Pasiskirstymas

Darifenacinas yra lipofilin¢ baze, su plazmos baltymais (daugiausiai su alfa-1 riig§¢iuoju
glikoproteinu) jo susijungia 98 %. Kai koncentracija pastovi, apskaiCiuotasis pasiskirstymo tiiris (V)
yra 163 litrai.

Metabolizmas
Isgertas darifenacinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse.

Darifenacino metabolizmg didele dalimi vykdo citochromai CYP3A4 ir CYP2D6 kepenyse bei
CYP3A4 Zzarny sienelése. Trys pagrindiniai metabolizmo budai yra Sie:

dihidrobenzfurano Ziedo monohidroksilinimas,

dihidrobenzfurano ziedo atidarymas ir




pirolidino azoto N-dealkilinimas.

Pradiniai hidroksilinimo ir N-dealkilinimo produktai yra pagrindiniai cirkuliuojantys metabolitai,
taciau né vienas i$ jy reikSmingai nepapildo bendrojo darifenacino klinikinio poveikio.

Darifenacino farmakokinetika, kai koncentracija pastovi, priklauso nuo dozés dé¢l CYP2D6 fermento
saturacijos.

Padvigubinus doze¢ nuo 7,5 mg iki 15 mg, darifenacino ekspozicija, kai koncentracija plazmoje
pastovi, padidéja 150 %. Sia priklausomybe nuo dozés gali salygoti izofermento CYP2D6
katalizuojamos medziagy apykaitos saturacija, galbiit kartu su izofermento CYP3A4 veikiamo
metabolizmo Zarny sienelése saturacija.

Ekskrecija
Sveikiems savanoriams i§gérus '*C-darifenacino tirpalo, apie 60 % jo radioaktyvumo nustatoma

Slapime ir 40 % — iSmatose. Tik maZza (3 %) pasalintos dozés dalis biina nepakitusio darifenacino
pavidalu. Apskaiciuotasis darifenacino klirensas yra 40 litry per valanda. Vartojant ilgg laika,
darifenacino i$siskyrimo pusperiodis yra apytikriai 13-19 valandy.

Specialiy grupiy pacientai

Lytis

Pacienty duomeny populiacinés farmakokinetikos analizé parod¢, kad vyry darifenacino ekspozicija
yra 23 % mazesné negu motery (zr. 5.1 skyriy).

Senyvi pacientai

Pacienty duomeny populiacinés kinetikos analizé rodo su amziumi mazéjancio klirenso tendencija
(19 % kas 10 mety, remiantis 60—89 mety amziaus pacienty III fazés populiacinés farmakokinetikos
analizés duomenimis), zr. 4.2 skyriy.

Vaiky populiacija
Darifenacino farmakokinetikos rodikliai vaikams nenustatyti.

Pacientai, kuriy nuo CYP2D6 priklausoma medziagy apykaita vangi

Asmeny, kuriy vangia medziagy apykaitg salygoja fermento CYP2D6 triikkumas, organizme
darifenacino metabolizmas daugiausia vyksta dalyvaujant CYP3A4. Vieno farmakokinetikos tyrimo
duomenimis, asmeny, kuriy medziagy apykaita vangi, organizmo ekspozicija pastoviosios
koncentracijos laikotarpiu yra 164 % ir 99 % didesné¢, atitinkamai vartojant 7,5 mg ir 15 mg preparato
kartg per para. Taciau III fazés populiacinés farmakokinetikos tyrimy duomenimis, asmeny, kuriy
medZziagy apykaita vangi, organizmo vidutiné ekspozicija, kai koncentracija pastovi, yra 66 % didesné
negu asmeny, kuriy medziagy apykaita ekstensyvi. Siy dviejy grupiy ekspozicijos veréiy ribos gerokai
persidengia (zr. 4.2 skyriy).

Inksty nepakankamumas

Nedideliame tyrime, kurio dalyviams (n=24) buvo jvairaus laipsnio inksty nepakankamumas
(kreatinino klirensas nuo 10 ml/min. iki 136 ml/min.), ir kurie gavo po 15 mg darifenacino per para iki
pastoviosios koncentracijos plazmoje, rysio tarp inksty funkcijos ir darifenacino klirenso nenustatyta
(zr. 4.2 skyriy).

Kepeny nepakankamumas

Darifenacino farmakokinetika tirta asmenims, kuriems buvo nesunkus (Child Pugh A) ar vidutinio
sunkumo (Child Pugh B) kepeny funkcijos sutrikimas ir kurie gavo 15 mg darifenacino vieng karta per
para iki pastoviosios koncentracijos plazmoje. Nesunkus kepeny nepakankamumas darifenacino
farmakokinetikos neveike. Taciau vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas turéjo jtakos
darifenacino jungimuisi su baltymais. Asmeny, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny
nepakankamumas, organizmo ekspozicija nesusijungusiam darifenacinui buvo 4,7 karto didesné negu
asmeny, kuriy kepeny funkcija buvo normali (Zr. 4.2 skyriy).



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir galimo
kancerogeninio poveikio. Ziurkiy patinams ir pateléms, gydytoms geriamosiomis dozémis iki

50 mg/kg per para (laisvosios frakcijos koncentracijos kraujo plazmoje AUCy.»4 78 kartus didesné nei
didziausia rekomenduojama dozé zmogui (DRDZ)), poveikio vaisingumui nenustatyta. Abiejy ly&iy
Sunims, vienerius metus gydytiems geriamgjg iki 6 mg/kg siekiancia paros doze (laisvosios frakcijos
koncentracijos kraujo plazmoje AUC..4 82 kartus didesné nei DRDZ), poveikio dauginimosi
organams nenustatyta. Teratogeninis poveikis Ziurkéms ir triuSiams duodant, atitinkamai, iki 50 ir

30 mg/kg doze per para, nenustatytas. Ziurkéms, kurioms buvo duodama 50 mg/kg paros dozé
(laisvosios koncentracijos kraujo plazmoje AUC,.24 59 kartus didesné nei DRDZ), pastebéta, kad
kryZzkauliniai ir uodegos slanksteliai sukauléjo véliau. Triusiams, kuriems buvo duodama 30 mg/kg
paros dozé (laisvosios frakcijos koncentracijos kraujo plazmoje AUCy24 28 kartus didesné nei DRDZ),
pastebétas toksinis poveikis motinai ir vaisiui (padaugéjo vaisiaus praradimo po implantacijos atvejy ir
sumazéjo gyvybingy embriony kiekis vadoje). Perinataliniy ir postanataliniy tyrimy su Ziurkémis
metu, sisteminei ekspozicijai esant iki 11 karty didesnei uz DRDZ laisvosios frakcijos koncentracijos
kraujo plazmoje AUC.24, pastebéta distocijos, vaisiaus Ziities in utero ir toksinio poveikio
postnataliniam vystymuisi (Ziurkiy naujagimiy svoriui ir vystymosi rodmenims) atvejy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Tabletés Serdis

Bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas

Hipromeliozé
Magnio stearatas

Dangalas
Polietilenglikolis

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)

Talkas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Skaidrios PVC/CTFE/aliuminio arba PVC/PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés kartoninése dézutese,
kuriose yra 7, 14, 28, 49, 56 ar 98 tabletés vienetinéje pakuotéje arba sudétingje pakuotéje, kurioje yra

140 (10x14) tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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pharmaand GmbH
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1020 Wien
Austrija
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté

Sviesios persiky spalvos, apvali, i§gaubta tableté, jos vienoje puséje jspausta “DF”, kitoje — “15”

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Primygtiniam §lapimo nelaikymui ir (arba) padaznéjusiam §lapinimuisi bei primygtiniam norui
Slapintis, kurie gali pasireiksti suaugusiems pacientams su hiperaktyviosios $lapimo puslés sindromu,
simptomiskai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg per para. Pragjus 2 savaitéms nuo gydymo pradZzios
paciento bukle reikia kartotinai jvertinti. Pacientams, kuriems reikia ryskiau susilpninti poZymius,
doze galima padidinti iki 15 mg per para atsizvelgiant j individualy atsaka.

Senyviems pacientams (= 65 mety)

Rekomenduojama pradiné dozé senyviems Zmonéms yra 7,5 mg per parg. Po 2 pradinio gydymo
savaiCiy reikia pakartotinai jvertinti vaistinio preparato efektyvuma ir sauguma pacientui. Pacientams,
kurie pakankamai toleruoja vaista, taciau kuriems reikia stipriau numalSinti simptomus, doze¢ galime
padidinti iki 15 mg per para atsizvelgiant j individualy atsakg (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Emselex nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny apie sauguma ir
veiksmingumg nepakanka.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija, dozés koreguoti nereikia. Taciau gydant Siuos zmones
bitina laikytis atsargumo priemoniy (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriems neryskiai sutrikusi kepeny funkcija (Child Pugh A), dozés koreguoti nereikia.
Taciau Siems Zzmonéms kyla padidéjusios ekspozicijos pavojus (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientus, kuriy kepeny funkcija vidutiniskai sutrikusi (Child Pugh B), galima gydyti tik tuomet, jei
tikétina nauda virsija galima rizika ir dienos dozé ribojama iki 7,5 mg (zr. 5.2 skyriy).



Pacientams, kuriy kepeny funkcija labai sutrikusi (Child Pugh C), Emselex vartoti negalima (zr.4.3
skyriy).

Pacientams, tuo paciu metu gydomiems stipriais izofermento CYP2D6 arba vidutinio stiprumo
izofermento CYP3A4 inhibitoriais

Pacienty, vartojanciy vaistus, kurie yra stipriis izofermento CYP2D6 inhibitoriai, pvz., parokseting,
terbinafing, chiniding ir cimetiding, gydyma reikia pradéti nuo 7,5 mg dozés. Siekiant didesnio
klinikinio atsako, paros dozé gali biiti didinama iki 15 mg, jei tokia dozé yra gerai toleruojama. Bet
kuriuo atveju tai turi buti atliekama atsargiai.

Pacienty, vartojanciy preparatus, kurie yra vidutinio stiprumo izofermento CYP3A4 inhibitoriai, pvz.,
flukonazolj, greipfruty sultis ir eritromicing, gydyma reikia pradéti nuo 7,5 mg dozés. Siekiant
didesnio klinikinio atsako, paros dozé gali biiti didinama iki 15 mg, jei tokia doze yra gerai
toleruojama. Bet kuriuo atveju tai turi baiti atlieckama atsargiai.

Vartojimo metodas
Emselex vartojamas per burng. Tabletes gerti vieng kartg per parg uzgeriant skysciu. Jas galima vartoti
su maistu arba be jo, tablete reikia nuryti visg, negalima kramtyti, dalinti ar lauzyti.

4.3 Kontraindikacijos

Emselex draudziama vartoti pacientams, kuriems yra:

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Slapimo susilaikymas.

- Sutrikes skrandzio iSsitustinimas.

- Nekontroliuojama uzdarojo kampo glaukoma.

- Sunkioji miastenija.

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child Pugh C).

- Sunkus opinis kolitas.

- Toksin¢ didelé storoji zarna (megacolon).

- Vartojami stipris izofermento CYP3A4 inhibitoriai (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Emselex atsargiai skirti pacientams, kuriems yra autonominé neuropatija, diafragming iSvarza,
kliniskai reik§minga Slapimo ptslés nuotékio obstrukcija, §lapimo susilaikymo rizika, sunkus viduriy
uzkietéjimas ar obstrukcinis skrandZio bei zarnyno sutrikimas, pvz., prievarcio stenozeé.

Emselex atsargiai skirti pacientams, gydomiems dél uzdarojo kampo glaukomos (zr. 4.3 skyriy).

Pries pradedant gydyma preparatu Emselex biitina atkreipti démes;j i kitas galimas padaznéjusio
Slapinimosi prieZastis (Sirdies nepakankamumg ar inksty ligas). Jei pacientas serga Slapimo taky
infekcija, biitina pradéti atitinkamg antibakterinj gydyma.

Emselex turi biiti atsargiai vartojamas pacienty, turinciy polinkj j skrandzio ir zarnyno judrumo
sumazgjima, gastroezofaginj refluksa ir (arba) tuo pat metu vartojanciy kitus medikamentus (pvz.,
geriamuosius bifosfonatus), galincius sukelti arba patiminti ezofagita.

Neéra nustatytas saugumas ir efektyvumas pacientams, kuriy $lapinimosi hiperaktyvuma lemia
neurogeningés priezastys.

Pacientams, anksciau sirgusiems Sirdies ligomis, antimuskarininiy vaistiniy preparaty reikia skirti
atsargiai.

Kaip ir vartojant kitus muskarininiy receptoriy antagonistus, pacientai turi biiti informuoti nutraukti

Emselex vartojima ir skubiai kreiptis medicininés pagalbos jei jiems pasireiské liezuvio ar ryklés
angioneuroziné edema, ar pasidaré sunku kvépuoti (zr. 4.8 skyriy).
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4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity medicininiy preparaty jtaka darifenacinui
Daugiausia darifenacino metabolizmas vyksta dalyvaujant citochromo P450 fermentams CYP2D6 ir
CYP3AA4. Todél Siy fermenty inhibitoriai gali padidinti darifenacino ekspozicijg.

CYP2DG6 inhibitoriai

Pacienty, vartojanciy vaistus, kurie yra stipriis izofermento CYP2D6 inhibitoriai, pvz., paroksetina,
terbinafing, cimetiding ir chiniding gydyma reikia pradéti nuo 7,5 mg paros dozes. Siekiant didesnio
klinikinio atsako, paros dozé gali biiti didinama iki 15 mg, jei tokia dozé yra gerai toleruojama.
Vartojant kartu su stipriais izofermento CYP2D6 inhibitoriais, gali padidéti ekspozicija (pvz.,
vartojant su 20 mg paroksetino doze — 33 %, kai darifenacino paros dozé 30 mg).

CYP3A4 inhibitoriai

Darifenacinas neturéty biiti skiriamas su stipriais izofermento CYP3A4 inhibitoriais (Zr. 4.3 skyriy),
pvz., su proteazes inhibitoriais (pvz., ritonaviru), ketokonazolu ir itrakonazolu. Reikéty vengti ir
stipriy P glikoproteino inhibitoriy, pvz., ciklosporino ir verapamilio. Vartojant 7,5 mg darifenacino su
stipriu izofermento CYP3 A4 inhibitoriumi ketokonazoliu (400 mg) 5 kartus padid¢jo darifenacino
AUC pastoviosios koncentracijos laikotarpiu. Pacientams, kuriy medziagy apykaita vangi,
darifenacino ekspozicija padidéjo mazdaug deSimteriopai. Kadangi vartojant didesnes darifenacino
dozes padidéja izofermento CYP3 A4 poveikis, vartojant ketokonazolj su 15 mg darifenacino Sis
poveikis turéty bati dar rySkesnis.

Skiriant kartu su vidutinio stiprumo izofermento CYP3A4 inhibitoriais, pvz., eritromicinu,
klaritromicinu, telitromicinu, flukonazoliu ir greipfruty sultimis, rekomenduojama darifenacino
pradiné paros dozé turéty biiti 7,5 mg. Siekiant didesnio klinikinio atsako, paros dozé gali biiti
didinama iki 15 mg, jei tokia dozé yra gerai toleruojama. Pacienty, kuriy medziagy apykaita
ekstensyvi, organizme 30 mg dozés darifenacino AUCo4 ir Cax buvo 95 % ir 128 % didesnés, kai su
darifenacinu buvo vartojamas eritromicinas (vidutinio stiprumo CYP3A inhibitorius), nei vartojant
darifenacing viena.

Fermenty induktoriai
Manoma, kad izofermenty CYP3A4 induktoriai, pvz., rifampicinas, karbamazepinas, barbitiiratai ir
paprastoji jonazolé (Hypericum perforatum) mazina darifenacino koncentracijg plazmoje.

Darifenacino poveikis kitiems medicininiams preparatams
CYP2DG6 substratai
Darifenacinas yra vidutinio stiprumo fermento CYP2D6 inhibitorius. Reikia laikytis atsargumo

metabolizuoja CYP2D6 ir kuriy terapiné platuma yra siaura, pvz., flekainidu, tioridazinu ar tricikliais
antidepresantais, pvz., imipraminu. Darifenacino poveikis kliniskai reikSmingas daugiausia ty
CYP2D6 substraty metabolizmui, kuriy dozé parenkama individualiai.

CYP3A44 substratai

Gydymas darifenacinu Siek tiek padidino CYP3A4 substrato midazolamo ekspozicija taciau turimi
duomenys nerodo, kad darifenacinas keicia midazolamo klirensg ir biologinj prieinamuma. Galima
padaryti iSvada, kad in vivo darifenacinas neturi poveikio CYP3 A4 substraty farmakokinetikai.
Saveika su midazolamu néra kliniskai svarbi, todél CYP3 A4 substraty dozés koreguoti nereikia.

Varfarinas
Gydant varfarinu reikia tgsti standartinj protrombino laiko steb¢jima. Varfarino, vartojamo kartu su
darifenacinu, poveikis protrombino laikui nepakito.

Digoksinas

Biitina testi digoksino koncentracijos kraujyje stebéjima pradedant ir baigus gydyma darifenacinu bei
keiciant jo dozes. 30 mg darifenacino (du kartus didesné dozé uz rekomenduojama paros dozg),
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vartojamo vieng kartg per parg kartu su digoksinu, kurio koncentracija yra pastovi, nedaug padidina
digoksino ekspozicija (AUC 16 % ir Cmax 20 %). Gali buti, kad digoksino ekspozicijos padidéjima
sukelia darifenacino ir digoksino konkurencija dé¢l P glikoproteino. Gali biti ir kitokia su
transportavimu susijusi sgveika.

Antimuskarininiai preparatai

Kaip ir vartojant kitus antimuskarininius vaistus, kartu vartojami kiti medicininiai preparatai, kuriems
budingos antimuskarininés savybés, pvz., oksibutininas, tolterodinas ir flavoksatas, gali sukelti
ryskesnj gydomajj ir nepageidaujamg poveikj. Taip pat gali sustipréti antiparkinsoniniy vaisty ir
tricikliy antidepresanty anticholinerginis poveikis, jeigu Sie medicininiai preparatai vartojami kartu su
antimuskarininiais vaistais. Taciau sgveikos su antiparkinsoniniais vaistais ir tricikliais
antidepresantais tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie darifenacino vartojima néSciosioms nepakanka. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj gimdymui (daugiau informacijos pateikiama 5.3 skyriuje). Emselex
nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

~

Zindymas

Darifenacino i$siskiria j ziurkiy pieng. Nezinoma, ar darifenacino issiskiria j motinos pieng. Pavojaus
zindomam kudikiui negalima atmesti. Sprendimas, ar Zindymo laikotarpiu nutraukti Zindyma, ar
susilaikyti nuo Emselex vartojimo, turi biiti priimtas jvertinus galimg naudg ir pavojy.

Vaisingumas
Apie darifenacino poveikj Zzmoniy vaisingumui duomeny néra. Darifenacinas poveikio Ziurkiy patiny

ir pateliy vaisingumui arba bent kokio poveikio dauginimosi organams abiejy ly¢iy ziurkéms ir Sunims
nedar¢ (daugiau informacijos pateikiama 5.3 skyriuje). Vaisingo amziaus moteris biitina jspéti, kad
duomeny apie vaistinio preparato poveikj vaisingumui nepakanka, todél Emselex galima vartoti tik
individualiai jvertintinus rizikg ir nauda.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kaip ir kiti antimuskarininiai vaistai, Emselex gali sukelti tam tikra poveikj, pvz., galvos svaigimg ir
nerySky matyma, nemigg ir mieguistuma. PasireiSkus Siems Salutiniams poveikiams, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Vartojant Emselex $ie poveikiai pasitaiké nedaznai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos priklauso nuo farmakologiniy savybiy. Dazniausiai pastebétas burnos
dzitivimas (20,2 % ir 35 % atitinkamai vartojant 7,5 mg ir 15 mg dozes, 18,7 % po lankstaus dozés
titravimo palyginti su 8 % - 9 % vartojant placeba) ir viduriy uzkietéjimas (14,8 % ir 21 % atitinkamai
vartojant 7,5 mg ir 15 mg dozes, 20,9 % po lankstaus dozés titravimo palyginti su 5,4 % - 7,9 %
vartojant placebg). IS esmés anticholinerginis poveikis priklauso nuo dozes.

Taciau dél nepageidaujamy reakcijy vaisto vartojimas retai nutraukiamas (dél sausos burnos: 0 % ir
0,9 % ir viduriy uzkietéjimo: 0,6 % - 2,2 % vartojant darifenacino, priklausomai nuo dozgs; ir 0 % ir
0,3 % atitinkamai sausos burnos ir viduriy uzkietéjimo, vartojant placeba.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis pateikiamas vartojant Siuos apibiidinimus: labai daznas (> 1/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1
000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.




1 lentelé. Emselex 7,5 mg ir 15 mg pailginto atpalaidavimo tableciy sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos.

Infekcijos ir infestacijos

NedaZzni | Slapimo taky infekcija

Psichikos sutrikimai

NedaZzni | Nemiga, mastymo sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Galvos skausmas

NedaZzni Svaigulys, skonio pakitimas, somnolencija
AKkiy sutrikimai

Dazni Akiy sausumas

NedaZzni Regéjimo sutrikimas, jskaitant neaisky regéjima
Kraujagysliy sutrikimai

NedaZzni | Hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni Nosies sausumas

NedaZzni Dusulys, kosulys, rinitas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas

Dazni Pilvo skausmas, pykinimas, dispepsija

Nedazni Dujy susikaupimas virskinimo trakte, viduriavimas,

burnos op¢jimas

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni ISbérimas, odos sausumas, niezulys, hiperhidrozé
Daznis neZinomas Angioedema

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni Slapimo susilaikymas, §lapimo taky sutrikimas,

Slapimo piislés skausmas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

NedaZzni | Potencijos sutrikimas, vaginitas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Nedazni | Periferiné edema, astenija, veido edema, edema
Tyrimai

Nedazni Padidéjes aspartato aminotransferazés kiekis kraujyje,

padid¢jes alanino aminotransferazés kiekis kraujyje

SuzZalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos

NedaZzni Suzalojimas

Pateikty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Pagrindiniy klinikiniy 7,5 mg ir 15 mg Emselex doziy tyrimy metu pasireiské nepageidaujamy
reakcijy, kurios pateiktos auksc¢iau esancioje lenteléje. Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo
lengvos ar vidutinio sunkumo ir dél jy dazniausiai vaisto vartojimo nereikéjo nutraukti.

Gydymas Emselex gali maskuoti su tulzies puslés liga susijusius simptomus. Taciau sgsajos tarp
nepageidaujamo poveikio darifenacinu gydyty pacienty tulzies lataky sistemai ir didé¢jancio amziaus
nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy daznis, vartojant 7,5 mg ir 15 mg Emselex dozes, maz¢jo per 6 gydymo
ménesius. Panasi tendencija pastebéta ir vertinant vaisto nutraukimo daznj.

Patirtis po vaistinio preparato patekimo j rinka

Remiantis pasauline vaistinio preparato vartojimo patirtimi, nustatyti tokie su darifenacino vartojimu
susij¢ nepageidaujami reiSkiniai: iSplitusios padidéjusio jautrumo reakcijos, tame tarpe angioneuroziné
edema, depresiné nuotaika ar nuotaiky kaita, haliucinacijos. Sie registruoti pavieniai reidkiniai remiasi




pasauline vaistinio preparato vartojimo patirtimi, todé¢l i§ esamy duomeny §iy reiskiniy daznio
nustatyti negalima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Emselex buvo skiriamas klinikiniuose tyrimuose dozémis iki 75 mg (penkiskart didesnémis uz
teraping doze). Dazniausiai pastebétos Sios nepageidaujamos reakcijos: burnos dzifivimas, viduriy
uzkietéjimas, galvos skausmai, virS§kinimo sutrikimai ir nosies gleivinés dzitivimas. Taciau
darifenacino perdozavimas gali sukelti ir sunkias anticholinergines reakcijas, kurias biitina atitinkamai

v —

pozymius gali nuslopinti tokie vaistai kaip fizostigminas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Urologiniai vaistai; vaistai daznam $lapinimuisi ir §lapimo nelaikymui
gydyti, ATC kodas — G04BD10

Veikimo mechanizmas

Darifenacinas yra selektyvus muskarininiy M3 receptoriy antagonistas (Ms SRA) in vitro. M3
receptoriai yra pagrindinis receptoriy potipis, kontroliuojantis $lapimo piislés raumeny susitraukima.
Néra Zinoma, ar §is iSskirtinis M3 receptoriy poveikis turi klinikiniy pranaSumy gydant
hiperaktyviosios pislés sindroma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Cistometriniai tyrimai, atlikti darifenacinu gydomiems pacientams, kuriems buvo nevalingy slapimo
puslés susitraukimy, parod¢, kad vaistas didina Slapimo puslés talpa, tiirio slenkstj nestabiliam
susitraukimui bei mazina nestabiliy detruzoriaus susitraukimy dazn;.

Vyry ir motery, turin¢iy hiperaktyviosios pislés pozymiy, gydymas 7,5 mg ir 15 mg Emselex per parg
buvo tiriamas keturiy dvigubai koduoty, randomizuoty, kontroliuojamy III fazés klinikiniy tyrimy
metu. Kaip matoma toliau pateikiamoje 2 lenteléje, trijy gydymo Emselex 7,5 mg ir 15 mg dozémis
klinikiniy tyrimy jungtiné analizé rodo Zymy statistinj pageré¢jima vertinant pagal pirming iSdavg —
Slapimo nelaikymo epizody sumaz¢jima, palyginti su placebu.

2 lentelé. Trijy III fazés klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo skiriamos 7,5 mg ir 15 mg Emselex dozés,
jungtinés analizés duomenys

Dozé N Slapimo nelaikymo epizodai per savaite 95 % PI P verté?
Pradine | 12 savaite Pradines Skirtumai
reikSmé | (mediana) reikSmés lyginant su
(mediana) poky¢ciai placebu
(mediana) (mediana)

Emselex 7,5 mg 335 16,0 4.9 -8,8 (-68 %) -2,0 (-3,6,-0,7) 0,004
vieng kartg per
parg
Placebas 271 16,6 7,9 -7,0 (-54 %) - -- --
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Emselex 15 mg 330 16,9 4,1 -10,6 (-77 %) -3,2 (-4,5,-2,0) | <0,001
vieng kartg per

parg

Placebas 384 16,6 6,4 -7,5 (-58 %) - - -

! Vertinimas pagal Hodges Lehmann: poky¢io nuo pradinés reik§més skirtumo, palyginti su placebu,
mediana
? Pagal stratifikuota Wilcoxon testa skirtumui nuo placebo vertinti

7,5 mg ir 15 mg Emselex dozés Zymiai sumaZzino primygtinio noro $lapintis epizody stipruma ir
skaiciy bei Slapinimysi skaiciy, tuo paciu zymiai padid¢jo pasalinamo Slapimo vidutinis tiris, palyginti
su pradiniu.

7,5 mg ir 15 mg Emselex statistiSkai zymiai pagerino, palyginti su placebu, kai kuriuos gyvenimo
kokybeés, jvertintos pagal Kings Health Questionnaire, aspektus, jskaitant Slapimo nelaikymo poveiki,
veiklos bei socialinius apribojimus ir biiklés sunkumo vertinimus.

Vartojant tiek 7,5 mg, tiek 15 mg dozes, abiejy ly€iy procentiné Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus
per savait¢ sumaz¢jimo nuo pradinés reikSmés mediana buvo panas$i. Nustatyta, kad vyry procentinio
ir absoliutaus Slapimo nelaikymo epizody skaiciaus sumazéjimo skirtumas, palyginti su placebu, buvo
mazesnis negu motery.

Gydymo 15 mg ir 75 mg darifenacino dozémis poveikis QT/QTc intervalams buvo vertinamas

179 sveiky suaugusiy asmeny (44 % vyry, 56 % motery), kuriy amzius nuo 18 iki 65 mety, 6 dieny
(iki vaisto pastoviosios koncentracijos plazmoje) klinikiniu tyrimu. Vartojant terapines ir didesnes uz
terapines darifenacino dozes, maksimalios darifenacino ekspozicijos metu QT/QTc intervalai,
palyginti su placebo poveikiu, nepailgéjo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Darifenacing metabolizuoja izofermentai CYP3A4 ir CYP2D6. D¢l genetiniy veiksniy mazdaug 7 %
baltosios rasés zmoniy trikksta CYP2D6 fermento ir jy medziagy apykaita laikoma vangia. Nedidelé
populiacijos dalis turi padidéjusj CYP2D6 fermento kiekj (itin greita medziagy apykaita). Toliau
pateikta informacija taikytina asmenims, kuriy CYP2D6 aktyvumas normalus (ekstensyvi medziagy
apykaita), jeigu nenurodyta kitaip.

Absorbcija
D¢l ekstensyvaus pirmojo pasazo metabolizmo darifenacino biologinis pasisavinimas yra apie 15 % ir

19 % po 7,5 mg ir 15 mg paros doziy, kai vaisto koncentracija plazmoje pastovi. Didziausia
koncentracija plazmoje btina pra¢jus mazdaug 7 valandoms po pailginto atpalaidavimo tableciy
vartojimo, o pastovi koncentracija plazmoje pasiekiama po 6 vaisto vartojimo dieny. Kai vaisto
koncentracija plazmoje pastovi, didziausia ir maziausia darifenacino koncentracija svyruoja nedaug
(vartojant 7,5 mg dozg DMS yra 0,87, vartojant 15 mg — 0,76), todél gydomoji koncentracija plazmoje
iSlieka nuo vienos dozés iki kitos. Maistas neveikia darifenacino farmakokinetikos, kai vartojamos
kartotinés pailginto atpalaidavimo tableciy dozeés.

Pasiskirstymas

Darifenacinas yra lipofilin¢ baze, su plazmos baltymais (daugiausiai su alfa-1 riig§¢iuoju
glikoproteinu) jo susijungia 98 %. Kai koncentracija pastovi, apskaiCiuotasis pasiskirstymo tiiris (V)
yra 163 litrai.

Metabolizmas
Isgertas darifenacinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse.

Darifenacino metabolizmg didele dalimi vykdo citochromai CYP3A4 ir CYP2D6 kepenyse bei
CYP3A4 Zzarny sienelése. Trys pagrindiniai metabolizmo budai yra Sie:

dihidrobenzfurano Ziedo monohidroksilinimas,

dihidrobenzfurano ziedo atidarymas ir




pirolidino azoto N-dealkilinimas.

Pradiniai hidroksilinimo ir N-dealkilinimo produktai yra pagrindiniai cirkuliuojantys metabolitai,
taciau né vienas i$ jy reikSmingai nepapildo bendrojo darifenacino klinikinio poveikio.

Darifenacino farmakokinetika, kai koncentracija pastovi, priklauso nuo dozés dél CYP2D6 fermento
saturacijos.

Padvigubinus doze¢ nuo 7,5 mg iki 15 mg, darifenacino ekspozicija, kai koncentracija plazmoje
pastovi, padidéja 150 %. Sia priklausomybe nuo dozés gali salygoti izofermento CYP2D6
katalizuojamos medziagy apykaitos saturacija, galbiit kartu su izofermento CYP3A4 veikiamo
metabolizmo Zarny sienelése saturacija.

Ekskrecija
Sveikiems savanoriams i§gérus '*C-darifenacino tirpalo, apie 60 % jo radioaktyvumo nustatoma

Slapime ir 40 % — iSmatose. Tik maza (3 %) pasalintos dozés dalis biina nepakitusio darifenacino
pavidalu. Apskaiciuotasis darifenacino klirensas yra 40 litry per valanda. Vartojant ilgg laika,
darifenacino i$siskyrimo pusperiodis yra apytikriai 13-19 valandy.

Specialiy grupiy pacientai

Lytis

Pacienty duomeny populiacinés farmakokinetikos analizé parod¢, kad vyry darifenacino ekspozicija
yra 23 % mazesné negu motery (zr. 5.1 skyriy).

Senyvi pacientai

Pacienty duomeny populiacinés kinetikos analizé rodo su amziumi mazéjancio klirenso tendencija
(19 % kas 10 mety, remiantis 60—89 mety amziaus pacienty III fazés populiacinés farmakokinetikos
analizés duomenimis), zr. 4.2 skyriy.

Vaiky populiacija
Darifenacino farmakokinetikos rodikliai vaikams nenustatyti.

Pacientai, kuriy nuo CYP2D6 priklausoma medziagy apykaita vangi

Asmeny, kuriy vangia medziagy apykaitg salygoja fermento CYP2D6 triikkumas, organizme
darifenacino metabolizmas daugiausia vyksta dalyvaujant CYP3A4. Vieno farmakokinetikos tyrimo
duomenimis, asmeny, kuriy medziagy apykaita vangi, organizmo ekspozicija pastoviosios
koncentracijos laikotarpiu yra 164 % ir 99 % didesné¢, atitinkamai vartojant 7,5 mg ir 15 mg preparato
kartg per para. Taciau III fazés populiacinés farmakokinetikos tyrimy duomenimis, asmeny, kuriy
medZziagy apykaita vangi, organizmo vidutiné ekspozicija, kai koncentracija pastovi, yra 66 % didesné
negu asmeny, kuriy medziagy apykaita ekstensyvi. Siy dviejy grupiy ekspozicijos veréiy ribos gerokai
persidengia (zr. 4.2 skyriy).

Inksty nepakankamumas

Nedideliame tyrime, kurio dalyviams (n=24) buvo jvairaus laipsnio inksty nepakankamumas
(kreatinino klirensas nuo 10 ml/min. iki 136 ml/min.), ir kurie gavo po 15 mg darifenacino per para iki
pastoviosios koncentracijos plazmoje, rysio tarp inksty funkcijos ir darifenacino klirenso nenustatyta
(zr. 4.2 skyriy).

Kepeny nepakankamumas

Darifenacino farmakokinetika tirta asmenims, kuriems buvo nesunkus (Child Pugh A) ar vidutinio
sunkumo (Child Pugh B) kepeny funkcijos sutrikimas ir kurie gavo 15 mg darifenacino viena karta per
para iki pastoviosios koncentracijos plazmoje. Nesunkus kepeny nepakankamumas darifenacino
farmakokinetikos neveikeé. Taciau vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas turéjo jtakos
darifenacino jungimuisi su baltymais. Asmeny, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny
nepakankamumas, organizmo ekspozicija nesusijungusiam darifenacinui buvo 4,7 karto didesné negu
asmeny, kuriy kepeny funkcija buvo normali (Zr. 4.2 skyriy).



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir galimo
kancerogeninio poveikio. Ziurkiy patinams ir pateléms, gydytoms geriamosiomis dozémis iki

50 mg/kg per para (laisvosios frakcijos koncentracijos kraujo plazmoje AUCy.»4 78 kartus didesné nei
didziausia rekomenduojama dozé zmogui (DRDZ)), poveikio vaisingumui nenustatyta. Abiejy ly¢iy
Sunims, vienerius metus gydytiems geriamajg iki 6 mg/kg siekiancia paros doze (laisvosios frakcijos
koncentracijos kraujo plazmoje AUC..4 82 kartus didesné nei DRDZ), poveikio dauginimosi
organams nenustatyta. Teratogeninis poveikis Ziurkéms ir triuSiams duodant, atitinkamai, iki 50 ir

30 mg/kg doze per para, nenustatytas. Ziurkéms, kurioms buvo duodama 50 mg/kg paros dozé
(laisvosios koncentracijos kraujo plazmoje AUC,.24 59 kartus didesné nei DRDZ), pastebéta, kad
kryZzkauliniai ir uodegos slanksteliai sukauléjo véliau. Triusiams, kuriems buvo duodama 30 mg/kg
paros dozé (laisvosios frakcijos koncentracijos kraujo plazmoje AUCy24 28 kartus didesné nei DRDZ),
pastebétas toksinis poveikis motinai ir vaisiui (padaugéjo vaisiaus praradimo po implantacijos atvejy ir
sumazéjo gyvybingy embriony kiekis vadoje). Perinataliniy ir postanataliniy tyrimy su ziurkémis
metu, sisteminei ekspozicijai esant iki 11 karty didesnei uz DRDZ laisvosios frakcijos koncentracijos
kraujo plazmoje AUC.24, pastebéta distocijos, vaisiaus Ziities in utero ir toksinio poveikio
postnataliniam vystymuisi (Ziurkiy naujagimiy svoriui ir vystymosi rodmenims) atvejy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Tabletés Serdis

Bevandenis kalcio-vandenilio fosfatas

Hipromeliozé
Magnio stearatas

Dangalas
Polietilenglikolis

Hipromeliozé

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Skaidrios PVC/CTFE/aliuminio arba PVC/PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés kartoninése dézutése,
kuriose yra 7, 14, 28, 49, 56 ar 98 tabletés vienetinéje pakuotéje arba sudétingje pakuotéje, kurioje yra

140 (10x14) tablegiy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/04/294/007-012

EU/1/04/294/014

EU/1/04/294/021-026

EU/1/04/294/028

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2004 m. spalio 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2009 m. rugsé¢jo 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Austrija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iddéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agenttrai;

. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 7,5 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 tabletés

14 tableciy
28 tabletés
49 tabletés
56 tabletés
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/294/001 7 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/002 14 tablec¢iy (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/003 28 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/004 49 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/005 56 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/006 98 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/015 7 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/016 14 tableciy (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/017 28 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/018 49 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/019 56 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/020 98 tabletes (PVC/PVDC/ALU lizdings plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emselex 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 7,5 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
140 tableciy

Sudétiné pakuote, sudaryta i$ 10 pakuociy, kuriy kiekvienoje yra 14 tableciy.

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS JISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/294/013 (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/027 (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emselex 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO)

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 7,5 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
14 tableciy

Sudétinés pakuotés dalis. Atskirai neparduodama.

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/294/013 (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/027 (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emselex 7,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

pharma& [logo]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 tabletés

14 tableciy
28 tabletés
49 tabletés
56 tabletés
98 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/294/007 7 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/008 14 tablec¢iy (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/009 28 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/010 49 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/011 56 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/012 98 tabletés (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/021 7 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/022 14 tableciy (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/023 28 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/024 49 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/025 56 tabletés (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/026 98 tabletes (PVC/PVDC/ALU lizdings plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emselex 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
140 tableciy

Sudétiné pakuote, sudaryta i$ 10 pakuociy, kuriy kiekvienoje yra 14 tableciy.

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS JISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/294/014 (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/028 (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emselex 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (BE MELYNOJO LANGELIO)

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg darifenacino (hidrobromido pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS
| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
14 tableciy

Sudétinés pakuotés dalis. Atskirai neparduodama.

S.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/04/294/014 (PVC/CTFE/ALU lizdinés plokstelés)
EU/1/04/294/028 (PVC/PVDC/ALU lizdinés plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emselex 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
darifenacinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

pharma& [logo]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Darifenacinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Emselex ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Emselex
Kaip vartoti Emselex

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Emselex

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Emselex ir kam jis vartojamas

Kaip veikia Emselex
Emselex sumazina hiperaktyvios Slapimo ptislés aktyvuma, todé¢l Jus galésite ilgiau neiti j tualetg ir
Slapimo tiiris, kurj $lapimo piislé gali islaikyti, bus didesnis.

Kam vartojamas Emselex

Emselex priklauso vaisty, kurie atpalaiduoja $lapimo puslés raumenis, grupei. Jo vartojama
suaugusiesiems tada, kai yra hiperaktyvios Slapimo puslés pozymiy, t.y. kyla staigus noras §lapintis,
daznai reikia eiti Slapintis ir (ar) apsislapinama (primygtinis $lapimo nelaikymas) laiku nenuéjus i
tualeta.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Emselex

Emselex vartoti negalima

. jeigu yra alergija darifenacinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

. jeigu susilaiko Slapimas (nesugebéjimas iStustinti $lapimo piislés);
jeigu susilaiko skrandzio turinys (sutrikes skrandzio turinio i§éjimas i$ skrandzio);

. jeigu sergate nekontroliuojama uzdaro kampo glaukoma (akisptidzio padidéjimas kai §i biisena
néra atitinkamai gydoma);

. jeigu sergate sunkigja miastenija (liga, pasireiSkianc¢ia nejprastu nuovargiu ir kai kuriy raumeny
silpnumu);

. jeigu sergate sunkiu opiniu kolitu, toksine didele gaubtine Zarna (iminiu gaubtinés zarnos
i8siplétimu, atsiradusiu dél infekcinés ligos arba uzdegimo komplikacijos);

. jeigu sergate sunkia kepeny liga;
jeigu vartojate vaisty, kurie stipriai sumazina kai kuriy kepeny fermenty aktyvuma , pvz.,
ciklosporinas (vaistas, vartojamas transplantacijos metu, siekiant i§vengti organy atmetimo, arba
sergant kitomis ligomis, pvz., reumatoidiniu artritu arba atopiniu dermatitu),verapamilis (vaistas,
vartojamas kraujo spaudimui mazinti, Sirdies ritmui koreguoti ir kriitinés anginai gydyti),
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prieSgrybeliniai vaistai (pvz., ketokonazolas ir itrakonazolas) ir kai kurie prieSvirusiniai vaistai
(pvz., ritonaviras)), zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Emselex*.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Emselex

. jeigu sergate autonomine neuropatija (nervy, perduodanciy signalus tarp smegeny ir vidaus
organy, raumeny, odos bei kraujagysliy ir palaikanc¢iy gyvybines funkcijas, jskaitant Sirdies
ritma, kraujo spaudimg ir zarnyno veikla, pazeidimas), gydytojas pasakys, ar sergate;

. jeigu Jums yra biklé, kai vienas ar keli Jiisy pilvo organai per diafragmos anga pasislinko j Jusy

krtitinés sritj, tode¢l Jus vargina rémuo ir raugé¢jimas;

jeigu pasunkéjes Slapinimasis ar silpna Slapimo srove;

kai vargina sunkus viduriy uzkietéjimas (tustinatés du kartus ar reciau per savaitg);

jeigu yra virskinimo judrumo sutrikimas;

jeigu yra obstrukcinis virSkinimo trakto sutrikimas (bet kokia klititis zarnyno ir skrandZio turinio

judéjimui, pavyzdziui, prievarcio (apatinés skrandzio dalies) susiaur¢jimas), gydytojas pasakys,

ar yra;

o jeigu vartojate vaisty, galinciy sukelti arba pasunkinti stemplés uzdegima, pvz., geriamyjy

bisfosfonaty (vaistiniy preparaty, stabdanciy kauly masés sumazéjima ir vartojamy osteoporozes

gydymui, klasé);

jeigu vartojate vaisty nuo uzdaro kampo glaukomos;

jeigu sutrikusi kepeny veikla;

jeigu Jums yra Slapimo taky infekcija ar sutrikusi inksty veikla;

jeigu raumuo, kontroliuojantis Jiusy Slapimo piislés iStustinima, yra hiperaktyvus; dél to gali

atsitiktinai nutekéti Slapimas (bukle, vadinama detrusoriaus hiperrefleksija) — gydytojas pasakys,

jei sergate Sia liga.

o jeigu sergate Sirdies ligomis.

Jeigu Jums yra kuri nors i§ nurodyty bikliy, prie§ vartodami Emselex, pasakykite gydytojui.

Jeigu Jums Emselex gydymo metu patino veidas, lipos, liezuvis ir (arba) gerklé (angioneurozinés
edemos pozymiai), nedelsiant pasakykite gydytojui ir nutraukite Emselex vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Emselex nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (<18 mety).

Kiti vaistai ir Emselex

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai ypatingai svarbu, jeigu vartojate kurj nors i$ toliau iSvardinty vaisty, nes
gydytojui gali tekti koreguoti Emselex ir (arba) kito vaisto doze:

o tam tikry antibiotiky (pvz., eritromicinas, klaritromicinas, telitromicinas ir rifampicinas),

o priesgrybeliniy vaisty (pvz., ketokonazolas ir itrakonazolas — Zr. skyriy ,,Emselex vartoti
negalima®, flukonazolas, terbinafinas),

o vaisty, vartojamy imuninés sistemos veiklai mazinti, pavyzdziui, po organy transplantacijos

(pvz., ciklosporinas - zr. skyriy ,,Emselex vartoti negalima®),

prieSvirusiniy vaisty (pvz., ritonaviras — zr. skyriy ,,Emselex vartoti negalima®),

antipsichoziniy vaisty (pvz., tioridazinas),

tam tikry antidepresanty (pvz., imipraminas ir paroksetinas),

tam tikry priestraukuliniy vaisty (pvz., karbamezipinas, barbitiiratai),

tam tikry Sirdies ligoms gydyti vartojamy vaisty (pvz., verapamilis — zr. skyriy ,,Emselex vartoti
negalima®, flekainidas, digoksinas ir chinidinas),

. tam tikry vaisty, vartojamy skrandzio sutrikimams gydyti (pvz., cimetidinas),

. kity antimuskarininiy vaisty (pvz., tolterodinas, oksibutininas ir flavoksatas).

Jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra jonazolés, taip pat pasakykite gydytojui.

Emselex vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi jtakos Emselex poveikiui. Greipfruty sultys gali sgveikauti su Emselex. Pasakykite
gydytojui, jei reguliariai vartojate greipfruty sultis.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Néstumo laikotarpiu Emselex vartoti nerekomenduojama.

Zindymo laikotarpiu Emselex reikia vartoti atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Emselex gali sukelti tam tikra poveikj, pvz., galvos svaigima, nerySky matyma, miego sutrikimy arba
mieguistuma. Jei vartojant Emselex pasireiskia bet kurie i$ $iy simptomy, pasikonsultuokite su
gydytoju dél dozés keitimo ar kito gydymo bitido. Pasireiskus Siems simptomams, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Vartojant Emselex, $is Salutinis poveikis buvo nedaznas (zr. 4 skyriy).

3. Kaip vartoti Emselex

Emselex visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Jeigu manote, kad Emselex veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kiek Emselex vartoti

Rekomenduojama pradiné dozg, jskaitant vyresnius kaip 65 mety pacientus, yra 7,5 mg per para.
Atsizvelgdamas j Jisy atsaka | Emselex, po dviejy savai¢iy nuo gydymo pradzios gydytojas gali
padidinti doze iki 15 mg per para.

Sios dozés tinka zmonéms, sergantiems nesunkiomis kepeny ligomis arba inksty ligomis.
Emselex tableCiy vartojama viena karta per parg uzgeriant skysciu, kasdien mazdaug tuo pat metu.

Tablete galima vartoti valgant ar nevalgius. Tableté nuryjama visa. Jos negalima kramtyti, dalyti ar
trupinti.

Pavartojus per didel¢ Emselex doze

Jei iSgeréte daugiau tableciy negu buvo nurodyta ar kas nors kitas atsitiktinai iSgéré Jiisy tableciy,
nedelsdami kreipkités j gydytoja ar i ligonine. Kai kreipiatés j gydytoja pagalbos, jsitikinkite, jog
pasiéméte $j pakuotés lapelj bei likusias tabletes ir galésite juos parodyti gydytojui. Pavartojusiems per
didele doze zmonéms gali dzitti burna, uzkietéti viduriai, skaudéti galva, sutrikti vir§kinimas ir
i§sauséti nosies gleiviné. Perdozavus Emselex, gali pasireiksti sunkiy simptomy, kurie turi biiti
gydomi ligoninés skubios pagalbos skyriuje.

PamirsSus pavartoti Emselex

Jei jprastu metu pamirsSote iSgerti Emselex, iSgerkite i$ karto prisimine, nebent jau laikas vartoti kita
doze. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Emselex

Gydytojas Jums pasakys, kaip ilgai reikés gydytis Emselex. Gydymo anksti nenutraukite, jeigu i$ karto
nepastebéjote poveikio. Slapimo pislei reikia tam tikro laiko prisitaikyti. Baikite gydytojo paskirta
gydymo kursa. Jei ir tuomet nepastebésite jokio poveikio, kreipkités j gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Emselex sukeliamas Salutinis poveikis paprastai btina nesunkus ir laikinas.
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Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus
DazZnis nezinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)
Sunkios alerginés reakcijos, tame tarpe tinimas, ypac veido ir kaklo (angioedema).

Kitas Salutinis poveikis
Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i§ 10)
Burnos dzitivimas, viduriy uzkietéjimas.

Daznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas, pilvo skausmas, nevirSkinimas, pykinimas, akiy sausme, nosies sausumas.

Nedaznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy)

Nuovargis, atsitiktinés traumos, veido patinimas, kraujospiidzio padidé¢jimas, viduriavimas, dujy
susikaupimas virSkinimo trakte, burnos gleivinés iSopé&jimas, kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas
(tai reiskia, kad normali kepeny veikla sutrikusi), patinimas, jskaitant ranky, kulk$niy ar pédy
patinima, galvos svaigimas, nemiga, mieguistumas, mastymo sutrikimas, sloga (rinitas), kosulys,
dusulys, odos sausumas, niezulys, iSbérimas, prakaitavimas, regos sutrikimas, taip pat neryskus
matymas, skonio pojtcio sutrikimas, Slapimo taky sutrikimas ar infekcija, impotencija, i§skyros i$
maksties ir maksties niezulys, Slapimo puslés skausmas, nesugebéjimas istustinti Slapimo puslés.

DaZnis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
Depresiné nuotaika ar nuotaiky kaita, haliucinacijos.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Emselex

. Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

. Negalima vartoti, jei pakuoté pazeista ar yra sugadinimo poZymiy.

. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Emselex sudétis

- Veiklioji medziaga yra darifenacinas. Kiekvienoje tabletéje yra 7,5 mg darifenacino
(hidrobromido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra kalcio-vandenilio fosfatas (bevandenis), hipromeliozé, magnio
stearatas, polietilenglikolis, titano dioksidas (E171) ir talkas.

Emselex iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Emselex 7,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apvalios, iSgaubtos, baltos, jy vienoje puséje
ispausta “DF”, kitoje — “7.5”.

Tabletes tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotéje, kurioje yra 7, 14, 28, 49, 56 ar 98 tabletés arba
sudétingje pakuotéje, kurioje yra 140 (10x14) tableciy. Jusy Salyje gali biti tiekiamos ne visy dydziy

pakuotés.
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Registruotojas
pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Austrija

Gamintojas

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Darifenacinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §$io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Emselex ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Emselex
Kaip vartoti Emselex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emselex

Pakuotés turinys ir kita informacija

ARl S

1. Kas yra Emselex ir kam jis vartojamas

Kaip veikia Emselex
Emselex sumazina hiperaktyvios Slapimo ptislés aktyvuma, todél Jis galésite ilgiau neiti i tualeta ir
Slapimo tiiris, kurj $lapimo piislé gali islaikyti, bus didesnis.

Kam vartojamas Emselex

Emselex priklauso vaisty, kurie atpalaiduoja $lapimo puslés raumenis, grupei. Jo vartojama
suaugusiesiems tada, kai yra hiperaktyvios §lapimo pislés pozymiy, t.y. kyla staigus noras §lapintis,
daznai reikia eiti Slapintis ir (ar) apsislapinama (primygtinis $lapimo nelaikymas) laiku nenuéjus i
tualeta.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Emselex

Emselex vartoti negalima

. jeigu yra alergija darifenacinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

. jeigu susilaiko Slapimas (nesugebéjimas iStustinti $lapimo piislés);
jeigu susilaiko skrandzio turinys (sutrikes skrandzio turinio i§éjimas i$ skrandzio);

. jeigu sergate nekontroliuojama uzdaro kampo glaukoma (akispiidzio padidéjimas, kai Si biisena
néra atitinkamai gydoma);

. jeigu sergate sunkigja miastenija (liga, pasireiSkiancia nejprastu nuovargiu ir kai kuriy raumeny
silpnumu);

° jeigu sergate sunkiu opiniu kolitu, toksine didele gaubtine Zarna (iminiu gaubtinés Zarnos
i$siplétimu, atsiradusiu dél infekcinés ligos arba uzdegimo komplikacijos);
jeigu sergate sunkia kepeny liga;

° jeigu vartojate vaisty, kurie stipriai sumazina kai kuriy kepeny fermenty aktyvuma, pvz.,
ciklosporinas (vaistas, vartojamas transplantacijos metu, siekiant iSvengti organy atmetimo, arba
sergant kitomis ligomis, pvz., reumatoidiniu artritu arba atopiniu dermatitu),verapamilis (vaistas,
vartojamas kraujo spaudimui mazinti, Sirdies ritmui koreguoti ir kriitinés anginai gydyti),
prieSgrybeliniai vaistai (pvz., ketokonazolas ir itrakonazolas) ir kai kurie prieSvirusiniai vaistai
(pvz., ritonaviras)), zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Emselex*.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Emselex

. jeigu sergate autonomine neuropatija (nervy, perduodanciy signalus tarp smegeny ir vidaus
organy, raumeny, odos bei kraujagysliy ir palaikanc¢iy gyvybines funkcijas, jskaitant Sirdies
ritmg, kraujo spaudima ir Zarnyno veikla, pazeidimas), gydytojas pasakys, ar sergate;

. jeigu Jums yra biikle, kai vienas ar keli Juisy pilvo organai per diafragmos anga pasislinko j Jisy

kriitinés sritj, todél jus vargina rémuo ir raugéjimas;

jeigu pasunkeéjes Slapinimasis ar silpna $lapimo srove;

kai vargina sunkus viduriy uzkietéjimas (tustinatés du kartus ar reciau per savaite);

jeigu yra virskinimo judrumo sutrikimas;

jeigu yra obstrukcinis virSkinimo trakto sutrikimas (bet kokia klititis zarnyno ir skrandZio turinio

judéjimui, pavyzdziui, prievarcio (apatinés skrandzio dalies) susiaur¢jimas), gydytojas pasakys,

ar yra;

. jeigu vartojate vaisty, galinciy sukelti arba pasunkinti stemplés uzdegima, pvz., geriamyjy

bisfosfonaty (vaistiniy preparaty, stabdanciy kauly masés sumazéjima ir vartojamy osteoporozes

gydymui, klasé);

jeigu vartojate vaisty nuo uzdaro kampo glaukomos;

jeigu sutrikusi kepeny veikla;

jeigu Jums yra Slapimo taky infekcija ar sutrikusi inksty veikla;

jeigu raumuo, kontroliuojantis Jiusy Slapimo ptislés iStustinima, yra hiperaktyvus; dél to gali

atsitiktinai nutekéti §lapimas (btklé, vadinama detrusoriaus hiperrefleksija) — gydytojas pasakys,

jei sergate Sia liga.

o jeigu sergate Sirdies ligomis.

Jeigu Jums yra kuri nors i$ nurodyty biikliy, prie§ vartodami Emselex, pasakykite gydytojui.

Jeigu Jums Emselex gydymo metu patino veidas, ltpos, liezuvis ir (arba) gerklé (angioneurozinés
edemos pozymiai), nedelsiant pasakykite gydytojui ir nutraukite Emselex vartojima.

Vaikams ir paaugliams
Emselex nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (<18 mety).

Kiti vaistai ir Emselex

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai ypatingai svarbu, jeigu vartojate kurj nors i$ toliau iSvardinty vaisty, nes
gydytojui gali tekti koreguoti Emselex ir (arba) kito vaisto doze:

o tam tikry antibiotiky (pvz., eritromicinas, klaritromicinas, telitromicinas ir rifampicinas),

. priesgrybeliniy vaisty (pvz., ketokonazolas ir itrakonazolas — Zr. skyriy ,,Emselex vartoti
negalima®, flukonazolas, terbinafinas),

. vaisty, vartojamy imuninés sistemos veiklai mazinti, pavyzdziui, po organy transplantacijos

(pvz., ciklosporinas - Zr. skyriy ,,Emselex vartoti negalima®),

priesvirusiniy vaisty (pvz., ritonaviras — zr. skyriy ,,Emselex vartoti negalima®),

antipsichoziniy vaisty (pvz., tioridazinas),

tam tikry antidepresanty (pvz., imipraminas ir paroksetinas),

tam tikry priestraukuliniy vaisty (pvz., karbamezipinas, barbitiiratai),

tam tikry Sirdies ligoms gydyti vartojamy vaisty (pvz., verapamilis — Zr. skyriy ,,Emselex vartoti
negalima®, flekainidas, digoksinas ir chinidinas),

o tam tikry vaisty, vartojamy skrandzio sutrikimams gydyti (pvz., cimetidinas),

o kity antimuskarininiy vaisty (pvz., tolterodinas, oksibutininas ir flavoksatas).

Jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra jonazolés, taip pat pasakykite gydytojui.

Emselex vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi jtakos Emselex poveikiui. Greipfruty sultys gali sagveikauti su Emselex. Pasakykite
gydytojui, jei reguliariai vartojate greipfruty sultis.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Néstumo laikotarpiu Emselex vartoti nerekomenduojama.

Zindymo laikotarpiu Emselex reikia vartoti atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Emselex gali sukelti tam tikra poveikj, pvz., galvos svaigima, nerySky matyma, miego sutrikimy arba
mieguistuma. Jei vartojant Emselex pasireiskia bet kurie i$ $iy simptomy, pasikonsultuokite su
gydytoju dél dozés keitimo ar kito gydymo biido. Pasireiskus Siems simptomams, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Vartojant Emselex, $is Salutinis poveikis buvo nedaznas (zr. 4 skyriy).

3. Kaip vartoti Emselex

Emselex visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Jeigu manote, kad Emselex veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kiek Emselex vartoti

Rekomenduojama pradiné dozg, jskaitant vyresnius kaip 65 mety pacientus, yra 7,5 mg per para.
Atsizvelgdamas j Jiisy atsaka | Emselex, po dviejy savai¢iy nuo gydymo pradzios gydytojas gali
padidinti doze iki 15 mg per para.

Sios dozés tinka zmonéms, sergantiems nesunkiomis kepeny ligomis arba inksty ligomis.
Emselex tableCiy vartojama vieng karta per para uzgeriant skysciu, kasdien mazdaug tuo pat metu.

Tablete galima vartoti valgant ar nevalgius. Tableté nuryjama visa. Jos negalima kramtyti, dalyti ar
trupinti.

Pavartojus per didele Emselex doze

Jei iSgéréte daugiau tableciy negu buvo nurodyta ar kas nors kitas atsitiktinai iSgéré Jiisy tableciy,
nedelsdami kreipkités j gydytoja ar i ligonine. Kai kreipiatés j gydytoja pagalbos, jsitikinkite, jog
pasiémeéte §j pakuotés lapelj bei likusias tabletes ir galésite juos parodyti gydytojui. Pavartojusiems per
didele doze zmonéms gali dzititi burna, uzkietéti viduriai, skaudéti galva, sutrikti vir§kinimas ir
i§sauséti nosies gleiviné. Perdozavus Emselex, gali pasireiksti sunkiy simptomy, kurie turi biiti
gydomi ligoninés skubios pagalbos skyriuje.

PamirsSus pavartoti Emselex

Jei jprastu metu pamirSote iSgerti Emselex, iSgerkite i§ karto prisiming, nebent jau laikas vartoti kita
doze. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Emselex

Gydytojas Jums pasakys, kaip ilgai reikés gydytis Emselex. Gydymo anksti nenutraukite, jeigu i$ karto
nepastebéjote poveikio. Slapimo pislei reikia tam tikro laiko prisitaikyti. Baikite gydytojo paskirta
gydymo kursg. Jei ir tuomet nepastebésite jokio poveikio, kreipkités j gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Emselex sukeliamas Salutinis poveikis paprastai biina nesunkus ir laikinas.
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Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus
DazZnis nezinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)
Sunkios alerginés reakcijos, tame tarpe tinimas, ypac veido ir kaklo (angioedema).

Kitas Salutinis poveikis
Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i§ 10)
Burnos dzitivimas, viduriy uzkietéjimas.

Daznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy)
Galvos skausmas, pilvo skausmas, nevirSkinimas, pykinimas, akiy sausmé, nosies sausumas.

Nedaznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy)

Nuovargis, atsitiktinés traumos, veido patinimas, kraujospiidzio padid¢jimas, viduriavimas, dujy
susikaupimas virSkinimo trakte, burnos gleivinés iSopé&jimas, kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas
(tai reiskia, kad normali kepeny veikla sutrikusi), patinimas, jskaitant ranky, kulk$niy ar pédy
patinima, galvos svaigimas, nemiga, mieguistumas, mastymo sutrikimas, sloga (rinitas), kosulys,
dusulys, odos sausumas, niezulys, iSbérimas, prakaitavimas, regos sutrikimas, taip pat neryskus
matymas, skonio pojtcio sutrikimas, Slapimo taky sutrikimas ar infekcija, impotencija, iSskyros i$
maksties ir maksties niezulys, Slapimo puslés skausmas, nesugebéjimas iStustinti Slapimo piislés.

DaZnis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
Depresiné nuotaika ar nuotaiky kaita, haliucinacijos.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Emselex

. Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant dézuteés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

. Negalima vartoti, jei pakuoté pazeista ar yra sugadinimo poZymiy.

. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Emselex sudétis

- Veiklioji medziaga yra darifenacinas. Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg darifenacino
(hidrobromido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra kalcio-vandenilio fosfatas (bevandenis), hipromeliozé, magnio
stearatas, polietilenglikolis, talkas, titano dioksidas (E171), raudonasis gelezies oksidas (E172)
ir geltonasis gelezies oksidas (E172).

Emselex iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Emselex 15 mg pailginto atpalaidavimo tabletés yra apvalios, iSgaubtos, Sviesios persiky spalvos, ju
vienoje puséje jspausta “DF”, kitoje — “15”.

Tabletes tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotéje, kurioje yra 7, 14, 28, 49, 56 ar 98 tabletés arba
sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 140 (10x14) tableciy. Jusy Salyje gali biiti tiekiamos ne visy dydziy

pakuotés.
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Registruotojas
pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Austrija

Gamintojas

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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