EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/84670/2012
EMEA/H/C/000723

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Toviaz
fezoterodyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Toviaz. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Toviaz do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Toviaz?

Toviaz jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng fezoterodyne. Lek jest dostepny w postaci tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu w dawce 4 mg i 8 mg. Przediuzone uwalnianie oznacza, ze fezoterodyna
jest wolno uwalniana z tabletki przez kilka godzin.

W jakim celu stosuje sie lek Toviaz?

Lek Toviaz stosuje sie u 0séb dorostych z zespotem pecherza nadreaktywnego w celu leczenia objawéw
choroby: zwiekszonej czestotliwosci oddawania moczu, naglacego parcia na mocz i nietrzymania moczu
z powodu naglacego parcia (nagty brak kontroli nad trzymaniem moczu).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Toviaz?

Zalecana dawka poczatkowa leku Toviaz wynosi 4 mg raz na dobe. Tabletki nalezy potykaé w catosci,
popijajac je szklankg wody, i nie nalezy ich zué. Petny efekt terapeutyczny u pacjenta obserwuje sie

miedzy 2. a 8. tygodniem. W zaleznosci od odpowiedzi w indywidualnym przypadku, dawke mozna
zwiekszy¢ do 8 mg raz na dobe.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby dawkowanie leku Toviaz nalezy odpowiednio
dostosowac albo lek odstawi¢, w zaleznosci od tego, czy w tym samym czasie otrzymujg oni réwniez
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inhibitory CYP3A4 - leki mogace wptynac na sposdb rozktadania leku Toviaz w organizmie.
Szczegotowe informacje znajdujg sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak dziata lek Toviaz?

Substancja czynna leku Toviaz, fezoterodyna, jest lekiem antycholinergicznym. Blokuje ona niektére
receptory w organizmie — receptory muskarynowe. W pecherzu powoduje to rozkurczenie miesni
odpowiedzialnych za wydalanie moczu, prowadzac do zwiekszenia objetosci pecherza i zmiany w
sposobie skurczu miesni podczas napetniania pecherza. W ten sposob lek Toviaz zapobiega
niechcianemu oddawaniu moczu.

Jak badano lek Toviaz?

W dwoch badaniach gtéwnych, w ktérych udziat wzieto 1964 pacjentéw z zespotem pecherza
nadreaktywnego, skutecznos$¢ dziatania leku Toviaz (4 mg lub 8 mg na dobe) poréwnano z placebo
(leczenie obojetne). W jednym badaniu poréwnano lek Toviaz z tolterodyng (innym lekiem stosowanym
w zespole pecherza nadreaktywnego). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana
czestotliwosci oddawania moczu w ciggu jednej doby po 12 tygodniach przyjmowania leku.

Jakie korzysci ze stosowania leku Toviaz zaobserwowano w badaniach?

Lek Toviaz okazat sie skuteczniejszy od placebo i réwnie skuteczny jak tolterodyna w zmniejszaniu
czestotliwosci oddawania moczu przez pacjentéw w ciggu jednej doby. Przed leczeniem pacjenci
musieli oddawac¢ mocz okoto 12 razy w ciggu jednej doby. Liczba ta spadta o 1,74 i 1,86 podczas

przyjmowania dawki 4 mg leku Toviaz i 0 1,94 podczas przyjmowania dawki 8 mg. Spadek
obserwowany u pacjentow przyjmujgcych placebo i tolterodyne wynosit odpowiednio 1,02 i 1,69.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Toviaz?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Toviaz (obserwowane u wigcej niz 1
pacjenta na 10) to suchos¢ ust. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Toviaz znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Toviaz nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na fezoterodyne,
ktérykolwiek sktadnik preparatu, orzeszki ziemne lub soje. Leku Toviaz nie wolno takze stosowac u

pacjentéw, u ktérych wystepuje:
o zatrzymanie moczu (trudnosci z oddawaniem moczu);
e zatrzymanie tresci zotadkowej (problemy z wypréznieniem zotadka);

e niekontrolowana jaskra z waskim katem przesaczania (podwyzszone cisnienie w oku wystepujace
nawet po leczeniu);

e miastenia (choroba nerwéw powodujaca ostabienie miesni);
e ciezka niewydolno$¢ watroby (powazna choroba watroby);

e ciezkie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (ciezkie zapalenie jelita grubego wywotujace wrzody i
krwawienie);

e ostre rozdecie okreznicy (bardzo ciezkie powiktania zapalenia jelita grubego).

Leku Toviaz nie wolno podawac¢ jednoczesnie z silnymi lekami zawierajacymi inhibitory CYP3A4
pacjentom z umiarkowanymi zaburzeniami watroby lub umiarkowanymi lub powaznymi zaburzeniami
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nerek. Takimi lekami sq: ketokonazol i itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
atazanawir, indinawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (leki stosowane w leczeniu pacjentow z
wirusem HIV), klarytromycyna i telitromycyna (antybiotyki) oraz nefazodon (stosowany w leczeniu
depresiji).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Toviaz?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Toviaz przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie

pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Toviaz:

W dniu 20 kwietnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Toviaz do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Toviaz znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Toviaz nalezy zapoznac sie z ulotka dla
pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000723/human_med_001099.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

