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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Toviaz
fezoterodins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Toviaz. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Toviaz lietoSanu.

Kas ir Toviaz?

Toviaz ir zales, kas satur aktivo vielu fezoterodinu. Tas ir pieejamas ilgstosas darbibas tabletés (4 mg
un 8 mg). ,Ilgstosas darbibas” nozimg, ka fezoterodins no tabletes izdalas Iénam, vairaku stundu
garuma.

Kapec lieto Toviaz?

Toviaz ir paredzétas pieaugusajiem ar parmérigi aktiva urinpisla sindromu, lai arstétu sadus slimibas
simptomus: pastiprinati bieza urinésana, neatliekama vajadziba urinét un urina nesaturéSana (péksna
nespéja kontrolét urinésanu).

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

Ieteicama Toviaz sakumdeva ir 4 mg vienreiz diena. Tabletes norij veselas, uzdzerot glazi tdens, un
tas nedrikst sakosl|at. Parasti pacients novéro pilnu arstniecisko iedarbibu péc divam lidz astonam
nedé€lam. Vadoties péc individualas reakcijas, devu var palielinat lidz 8 mg vienreiz diena.

Toviaz devu pielago vai Sis zales nelieto vispar pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucé&jumiem,
vadoties péc ta, vai vini vienlaicigi lieto CYP3A4 inhibitorus — zalu grupu, kas var ietekmét Toviaz
noardisanos organisma. Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).
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Ka Toviaz darbojas?

Toviaz aktiva viela fezoterodins ir antiholinergisks lidzeklis. Tas bloké noteiktus organisma esosos
receptorus — muskarina receptorus. Rezultata muskuli, kas rosina urina izvadi no urinpis|a, atslabinas,
tiek palielinata urinpas|a ietilpiba un tiek mainits urinpisla muskulu sarausanas veids, tam piepildoties.
Ta Toviaz novérs nevélamu urinésanu.

Ka noriteja Toviaz izpete?

Divos pamatpétijumos bija iesaistiti 1964 pacienti ar parmérigi aktivu urinpisla sindromu, un Toviaz (4
vai 8 mg diena) iedarbibu salidzinaja ar placebo (fiktivu terapiju). Viena no pétijumiem Toviaz
salidzinaja ari ar tolterodinu (citam zalém, ko lieto parmérigi aktiva urinpdsla sindroma arstésanai).
Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas taja, cik biezi pacientiem bija vajadziba urinét 24 stundu
laika péc 12 nedélu ilgas terapijas.

Kadas bija Toviaz prieksrocibas sajos pétijumos?

Toviaz bija efektivakas neka placebo un tikpat iedarbigas ka tolterodins, samazinot reizu skaitu, cik
biezi pacienti uringja 24 stundas. Pirms arstéSanas pacientiem 24 stundas bija vajadziba urinét
aptuveni 12 reizes. Ar Toviaz 4 mg devu Sis skaits tika samazinats par 1,74 un 1,86, un ar 8 mg devu
tas tika samazinats par 1,94. Samazinajums, kadu novéroja pacientiem, kas lietoja placebo un
tolterodinu bija attiecigi 1,02 un 1,69.

Kads risks pastav, lietojot Toviaz?
Visbiezak novérotas Toviaz blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sausa mute. Pilns visu
Toviaz izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Toviaz nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret fezoterodinu, jebkuru citu So zaju
sastavdalu, pret zemesriekstiem vai soju. Toviaz nedrikst lietot ari pacienti ar:

e urina aizturi (apgratinatu urina izvadisanu),

e kunga satura aizturi (kunga nepietiekamu iztukSosanos),

e nekontrolétu Saura kakta glaukomu (palielinatu acs spiedienu pat arstéjot),

e myasthenia gravis (nervu slimibu, kas izraisa muskulu vajumu),

e smagiem aknu darbibas traucé€jumiem (smagu aknu slimibu),

e smagu Calaino kolitu (loti smagu resnas zarnas iekaisumu, kam raksturigas ciilas un asinosana),
o toksisko megakolonu (Joti smagu kolita komplikaciju).

Toviaz nedrikst dot pacientiem, kam ir méreni smaga vai smaga aknu slimiba, vienlaikus ar stipriem
CYP3A4 inhibitoriem. Pie Sim zalém pieskaitami tadi lidzekli ka, pieméram, ketokonazols un
itrakonazols (sénisu infekciju arstéSanai), atazanavirs, indinavirs, nelfinavirs, ritonavirs un sakvinavirs
(zales HIV pacientiem), klaritromicins un telitromicins (antibiotikas) un nefazodons (depresijas
arstésanai).

Kapeéc Toviaz tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Toviaz, parsniedz So zalu radito risku un ieteica izsniegt
Toviaz registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Toviaz.

Eiropas Komisija 2007. gada 20. aprill izsniedza Toviaz registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Toviaz EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Toviaz pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjauninaja 02.2012.
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