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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Emselex
darifenacins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Emselex. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Emselex lietoSanas nosacijumiem.

Kas ir Emselex?

Emselex ir zales, kas satur aktivo vielu darifenacinu. Tas ir pieejamas ilgstoSas darbibas tabletés
(7,5 mg un 15 mg). “IlgstoSa darbiba” nozimg, ka darifenacins Iénam atbrivojas no tabletes dazu
stundu laika.

Kapec lieto Emselex?

Emselex tiek lietotas pieaugusajiem ar hiperaktiva urinpisla sindromu. Tas tiek lietotas, lai arstétu
akdtu urina nesaturésanu (péksnu nespéju kontrolét urinéSanu), palielinatu urinésanas biezumu
(vajadzibu biezi urinét) un neatliekamu urinéSanu (peksnu nepiecieSamibu urinét), kas ir saistitas ar So
sindromu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Emselex?

Ieteicama Emselex sakumdeva ir 7,5 mg vienreiz diena. Pacientiem, kuriem nepiecieSams novérst
simptomus lielaka méra, devu var palielinat Ildz 15 mg. Tabletes ir janorij veselas, uzdzerot tGdeni un
tas nesakos|ajot, nesalauzot un nesasmalcinot.

Ka Emselex darbojas?

Emselex aktiva viela darifenacins ir antiholinerdisks lidzeklis. Tas bloké receptoru, ko dévé par
“muskarina M3 receptoru”. Ta rezultata urinpisla muskuli, kas izspiez urinu, atslabst. Rezultata
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palielinas urinpls]a ietilpiba un mainas urinpsla muskulu kontrakciju veids, kontrakcijam paliekot
retakam. Tas palidz Emselex novérst nevélamu urinésanu.

Ka noritéja Emselex izpéte?

Emselex tika pétitas Cetros pamatpétijumos kopa 2078 pacientiem virieSiem un sievietém ar hiperaktiva
urinpisla sindromu. Emselex tika lietotas dazadas devas (no 3,75 mg lidz 30 mg diena) un salidzinatas
ar placebo (fiktivu arstésanu) vai tolterodinu (citam zalém, ko lieto Sados gadijumos). Galvenais
efektivitates raditajs bija nesaturésanas gadijumu skaita izmaina nedélas laika.

Kads ir Emselex iedarbigums sajos petijumos?

Apkopojot rezultatus no visiem Cetriem pé&tijumiem, Emselex nesaturéSanas gadijumu skaita
samazinasana bija efektivakas neka placebo. P&tljumu sakuma pacientiem bija apméram

16 nesaturésanas gadijumi nedéla. Péc 12 arstésanas nedélam pacientiem, kuri sanéma Emselex

7,5 mg vai 15 mg, bija attiecigi par 8,8 (68 %) vai 10,6 (77 %) mazak urina nesaturésanas gadijumu
nedéla, bet pacientiem, kuri sanéma placebo, urina nesaturéSanas gadijumu skaits samazinajas par 7
vai 7,5 (54 % vai 58 %) nedéla.

Kads risks pastav, lietojot Emselex?

Visbiezak novérotas Emselex blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sausa mute un
aizcietéjums. Pilns visu Emselex izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Emselex nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret darifenacinu vai kadu no citu So
zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti ar:

e urina aizturi (apgratinatu urina izvadiSanu),

e kunda satura aizturi (kunga nepietiekamu iztukSosanos),

e nekontrolétu Saura kakta glaukomu (palielinatu acs spiedienu ari pie arstésanas),

e pacienti ar smagu miasténiju (slimiba, kas izraisa muskulu vajumu);

e ar smagam aknu problémam;

e smagu cilaino kolitu (smagu resnas zarnas iekaisumu, kas izraisa Cllas un asinosanu),

e toksisko megakolonu (Joti smagu kolita komplikaciju).

Emselex nedrikst lietot pacienti, kuri lieto zales, kas varétu ietekmét Emselex noardisanos organisma,
pieméram, proteazes inhibitorus (ko lieto HIV infekcijas arstéSanai, piemé&ram, ritonaviru), vai arl
ketokonazolu vai itrakonazolu (ko lieto sénisu infekciju arstésanai).

Kapec Emselex tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Emselex efektivitate ir [ldziga citu antiholinergisko zalu iedarbibai, kuras tiek lietotas
hiperaktiva urinpdsla sindroma arstésanai. Komiteja noléma, ka Emselex ieguvumi parsniedz So zalu
radito risku, un ieteica izsniegt 3o zalu redistracijas apliecibu.
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Cita informacija par Emselex

Eiropas Komisija 2004. gada 22. oktobri izsniedza Emselex redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns EPAR teksts par Emselex ir atrodams adgentiras timekla vietné: : ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Emselex ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000554/human_med_000762.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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