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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Emselex
darifenacina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Emselex.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
biex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Emselex.

X’inhu Emselex?

Emselex huwa medicina li fiha s-sustanza attiva darifenacina. Jigi f'pilloli tondi b’rilaxx imtawwal
(7.5 mg u 15 mg). ‘Rilaxx imtawwal’ tfisser li d-darifenacina tintreha bil-mod mill-pillola fuq perjodu ta'
ftit sighat.

Ghal xiex jintuza Emselex?

Emselex jintuza f’adulti bis-sindromu tal-buzziega tal-awrina iperattiva. Emselex jintuza ghat-
trattament tal-inkontinenza urgenti (nugqas ta' kontroll ghal gharrieda fuq il-hrug tal-awrina), taz-zieda
fil-frekwenza (bzonn frekwenti li taghmel I-awrina) u tal-urgenza urinarja (stimolu ghal gharrieda li
taghmel I-awrina) li huma assoc¢jati mas-sindromu.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Emselex?

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Emselex hi 7.5 mg darba kuljum. Ghal pazjenti li jehtiegu li s-
sintomi jittaffewlhom aktar, id-doza tista’ tizdied ghal 15 mg. Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah ma’ xi
likwidu u m’ghandhomx jintmaghdu, jingasmu jew jitfarrku.
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Kif jahdem Emselex?

Is-sustanza attiva Emselex, id-darifenacina, hija medicina antikolinergika. Din timblokka ri¢ettur
imsejjah ‘ricettur tal-muscarinic M3’. Fil-buzzieqa tal-awrina dan jirrilassa I-muskoli li jimbuttaw ’il
barra I-awrina. Dan jikkaguna zieda fil-wisa’ tal-buzzieqga u tibdil fil-mod kif il-buzzieqa tickien, u
b’hekk inaqgas |I-ghadd ta’ kontrazzjonijiet tal-buzziega. B'dan il-mod, Emselex jghin lill-pazjent li
jaghmel I-awrina involontarjament.

Kif gie studjat Emselex?

Emselex gie ezaminat f'erba’ studji ewlenin fuq total ta' 2,078 pazjent taz-zewg sessi b'sintomi tal-
buzzieqa iperattiva. Emselex intuza b'dozi differenti (minn 3.75 mg sa 30 mg kuljum) u tgabbel ma’
placebo (trattament finta) jew mat-tolterodina (medicina ohra uzata ghal din il-kundizzjoni). Il-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fl-ghadd ta' episodji ta' inkontinenza kull gimgha.

X'benefi¢cji wera Emselex f’dawn l-istudji?

L-erba' studji mehudin flimkien urew li Emselex kien aktar effikacimeta mgabbel ma’ placebo biex
inaqgas I-ghadd ta’ episodji ta' inkontinenza. Fil-bidu tal-istudji, il-pazjenti kellhom madwar 16-il
episodju ta’ inkontinenza fil-gimgha. Wara 12—il gimgha I-pazjenti ttrattati b'dozi ta’ 7.5 mg jew 15 mg
ta' Emselex esperjenzaw tnaqgqis ta' 8.8 (68%) jew 10.6 (77%) episodji ta' inkontinenza fil-gimgha
rispettivament, filwaqt li fil-pazjenti ttrattati bi pla¢ebo t-tnaqqis irrizulta f'7 jew 7.5 (54 jew 58%)
episodji.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Emselex?
L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-uzu ta’ Emselex (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10)

huma halqg xott u stitikezza. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bl-uzu ta’ Emselex,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Emselex ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghad-darifenacina jew
ghal xi sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza f’pazjenti li jkollhom:

e zamma tal-awrina (diffikulta biex taghmel l-awrina);
e zamma gastrika (meta I-istonku ma jitbattalx sewwa);

e glawkoma b'angolu dejjaq mhux ikkontrollata (zieda fil-pressjoni fl-ghajnejn li tkun rezistenti ghat-
trattament);

e mijastenija gravi (marda li tikkawza dghjufija fil-muskoli);

e problemi gravi fil-fwied;

e kolite ulcerattiva severa (infjammazzjoni severa tal-musrana I-kbira li tikkawza ulceri u fsada);
e megacolon tossiku (kumplikazzjoni serja hafna tal-kolite).

Emselex m’‘ghandux jintuza minn pazjenti li jkunu ged jiehdu wkoll medicini li jistghu jaffettwaw il-mod
kif Emselex jitkisser fil-gisem, bhall-inibituri protizi (uzati ghat-trattament tal-infezzjoni mill-HIV, bhar-
ritonavir) jew il-ketokonazol jew I-itrakonazol (uzati biex jigu trattati infezzjonijiet fungali).
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Ghaliex gie approvat Emselex?

Is-CHMP ikkonkluda li Emselex wera effikacja simili ghal dik ta' medicini antikolinergic¢i ohra uzati ghat-
trattament tas-sindromu tal-buzzieqga iperattiva. Il-Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Emselex huma
akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Emselex

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Emselex valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit-22 ta’ Ottubru 2004.

L-EPAR shih ghal Emselex jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: : ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Emselex, aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000554/human_med_000762.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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