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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 7,5 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Biata, okragta, wypukta tabletka, oznaczona symbolem ,,DF” z jednej strony i ,,7.5” z drugiej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie naglacego nietrzymania moczu i (lub) zwigkszonej czgstosci oddawania moczu
oraz naglego parcia na mocz, ktore moga wystapi¢ u dorostych pacjentdow z zespotem nadreaktywnego
pecherza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 7,5 mg na dobe. Po 2 tygodniach po rozpoczeciu leczenia nalezy
ponownie oceni¢ stan pacjenta. U pacjentow z objawami o wickszym nasileniu dawke leku mozna
zwigkszy¢ do 15 mg na dobg, w zaleznos$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku (265 lat)

Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow w podeszlym wieku to 7,5 mg na dobg. Po 2 tygodniach
po rozpoczgciu leczenia nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta pod katem skutecznosci i
bezpieczenstwa leku. U pacjentdéw z objawami o wigkszym nasileniu, u ktérych profil tolerancji leku
jest zadowalajacy dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobg, w zaleznosci od indywidualnej
odpowiedzi pacjenta na leczenie (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Emselex nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.
Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia tej grupy pacjentow (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawkowania u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci
watroby (Child Pugh A). Istnieje jednak ryzyko zwigkszenia pola pod krzywa (AUC) w tej grupie
pacjentow (patrz punkt 5.2).



Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (Child Pugh B) powinni stosowac¢
preparat tylko w przypadku, gdy korzys¢ przewyzsza potencjalne ryzyko, a dawke nalezy ograniczy¢
do 7,5 mg na dobe (patrz punkt 5.2). Emselex jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (Child Pugh C) (patrz punkt 4.3).

Pacjenci otrzymujgcy jednoczesnie substancje, ktore sq silnymi inhibitorami CYP2D6 lub
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A44

U pacjentow otrzymujacych substancje, ktore sa silnymi inhibitorami CYP2D6, takie jak paroksetyna,
terbinafina, chinidyna i cymetydyna, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 7,5 mg na dobg. Dawke
mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobg w celu uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod
warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. Nalezy jednak zachowac ostroznosc.

U pacjentdéw otrzymujacych substancje, ktore sa umiarkowanymi inhibitorami CYP3 A4, takie jak

flukonazol, sok grejpfrutowy i erytromycyna, zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg na dobg.
Dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobg w celu uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod
warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznosc.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Emselex jest przeznaczony do podawania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac
raz na dobe, popijajac pltynem. Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, nalezy potknaé je w
calo$ci, bez zucia, dzielenia ani kruszenia.

4.3 Przeciwwskazania

Emselex jest przeciwwskazany u pacjentow z:

- nadwrazliwos$cig na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- zatrzymaniem moczu,

- zaleganiem tresci zotadkowej,

- niewyrownang jaskra z waskim katem przesaczania,

- miastenia,

- cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (Child Pugh C),

- cigzkim wrzodziejacym zapaleniem okreznicy,

- toksycznym rozdeciem okreznicy,

- jednoczesnym leczeniem silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Emselex u pacjentdow z neuropatig autonomicznego uktadu
nerwowego, przepukling rozworu przetykowego, klinicznie istotnym uposledzeniem odptywu z
pecherza, ryzykiem zatrzymania moczu, cigzkim zaparciem lub zaburzeniem zotadkowo-jelitowym
powodujacym niedroznos¢, takim jak zwezenie odzwiernika.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Emselex u pacjentow leczonych z powodu jaskry z waskim
katem przesaczania (patrz punkt 4.3).

Przed rozpoczeciem leczenia preparatem Emselex nalezy zbada¢ pacjenta pod katem innych przyczyn
czestego oddawania moczu (niewydolnos¢ serca lub choroba nerek). W przypadku zakazenia uktadu
moczowego nalezy rozpoczaé odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Emselex u pacjentdow z ryzykiem zmniejszenia motoryki
zotadkowo-jelitowej, odptywu zotadkowo-przetykowego i (lub) jednoczesnie przyjmujacych produkty
lecznicze (takie jak doustne leki z grupy bisfosfonianéw) mogace wywotac lub zaostrzy¢ zapalenie
przetyku.



U pacjentdéw z nadreaktywnoscia wypieracza o podtozu neurogennym bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢ nie zostaty ustalone.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy przepisywaniu lekow przeciwmuskarynowych pacjentom, u ktérych
w przesztos$ci wystapity choroby serca.

Jak w przypadku innych lekoéw przeciwmuskarynowych, nalezy poinstruowac pacjentow o
koniecznosci przerwania stosowania produktu leczniczego Emselex i natychmiastowego
skontaktowania si¢ z lekarzem, w przypadku wystgpienia obrzeku jezyka lub gardta i krtani, lub
trudno$ci w oddychaniu (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wptyw innych produktéw leczniczych na daryfenacyne

Daryfenacyna jest metabolizowana gtéwnie przez enzymy cytochromu P450 - CYP2D6 i CYP3A4.
Inhibitory tych enzymow moga zatem zwigksza¢ pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny.

Inhibitory CYP2D6

U pacjentdéw otrzymujacych substancje, ktore sg silnymi inhibitorami CYP2D6 (np. paroksetyna,
terbinafina, cymetydyna i chinidyna) zalecang dawka poczatkowa powinno by¢ 7,5 mg na dobg.
Dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobe w celu uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod
warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow CYP2D6
powoduje zwickszenie pola pod krzywa - AUC (np. w przypadku 20 mg paroksetyny 33% wzrost przy
dawce daryfenacyny wynoszacej 30 mg).

Inhibitory CYP3A44

Nie nalezy stosowa¢ daryfenacyny jednocze$nie z silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.3),
takimi jak inhibitory proteazy (np. rytonawir), ketokonazol i itrakonazol. Nalezy roéwniez unikac¢
jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami glikoproteiny P, takimi jak cyklosporyna i
werapamil. Jednoczesne podanie 7,5 mg daryfenacyny z silnym inhibitorem CYP3A4 ketokonazolem,
w dawce 400 mg, spowodowalo pigciokrotne zwigkszenie pola pod krzywag (AUC) daryfenacyny w
stanie rownowagi. U o0sob stabo metabolizujacych pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny zwigkszyto
si¢ w przyblizeniu dziesigciokrotnie. Z powodu wigkszego udziatu CYP3A4 po podaniu duzych
dawek daryfenacyny mozna si¢ spodziewac, ze dziatanie bedzie silniejsze po jednoczesnym
zastosowaniu ketokonazolu z daryfenacyna w dawce 15 mg.

W przypadku jednoczesnego stosowania z umiarkowanymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, flukonazol i sok grejpfrutowy zalecana dawka
poczatkowa daryfenacyny jest 7,5 mg na dobg. Dawkeg mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobe w celu
uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. W
przypadku jednoczesnego stosowania erytromycyny (umiarkowany inhibitor CYP3A4) z
daryfenacyng, wartosci AUC2 i Cmax daryfenacyny stosowanej u 0s6b dobrze metabolizujacych w
dawkach wynoszacych 30 mg raz na dobe, byly wigksze odpowiednio o0 95% i 128% w porownaniu
do przypadku, gdy stosowano sama daryfenacyng.

Substancje pobudzajqce enzymy

Substancje pobudzajace CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, barbiturany oraz dziurawiec
zwyczajny (Hypericum perforatum) prawdopodobnie moga zmniejszac stezenie daryfenacyny w
0SOCZU.

Wptyw daryfenacyny na inne produkty lecznicze

Substraty CYP2D6

Daryfenacyna jest umiarkowanym inhibitorem enzymu CYP2D6. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podajac daryfenacyne jednoczesnie z produktami leczniczymi metabolizowanymi gléwnie przez
CYP2D6 i majacymi waski przedzial terapeutyczny, takimi jak flekainid, tiorydazyna lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina. Wplyw daryfenacyny na metabolizm
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substratow CYP2D6 jest istotny klinicznie glownie w przypadku tych substratow CYP2D6, ktore
wymagaja indywidualnego dostosowania dawki.

Substraty CYP3A4

Leczenie daryfenacyng powoduje niewielkie zwigkszenie pola pod krzywg (AUC) substratu CYP3A4
- midazolamu. Jednakze, z dostgpnych danych nie wynika, Ze deryfenacyna zmienia klirens i
biodostepno$¢ midazolamu. Mozna zatem wnioskowac, ze przyjmowanie deryfenacyny nie wptywa na
farmakokinetyke substratow CYP3A4 in vivo. Interakcja z midazolamem nie ma znaczenia
klinicznego, w zwigzku z tym nie jest wymagane dostosowanie dawki dla substratow CYP3A4.

Warfaryna

Nalezy kontynuowa¢ monitorowanie czasu protrombinowego stosujgc warfaryne. Wplyw warfaryny
na wartosci czasu protrombinowego nie ulegat zmianie podczas jednoczesnego podawania z
daryfenacyna.

Digoksyna

Nalezy monitorowa¢ dziatanie leku na poczatku leczenia, po jego zakonczeniu jak réwniez w
przypadku zmiany dawkowania daryfenacyny. Stosowanie daryfenacyny w dawce 30 mg raz na dobe
(jest to dawka dwa razy wigksza niz zalecana dawka dobowa) jednoczesénie z digoksyng w stanie
rownowagi spowodowalo niewielkie zwigkszenie pola pod krzywa digoksyny (AUC: 16% i

Crmax: 20%). Zwigkszenie pola pod krzywa digoksyny mogto by¢ spowodowane wspdtzawodnictwem
pomiedzy daryfenacyna i digoksyng wzgledem glikoproteiny P. Nie mozna wykluczy¢ innych
interakcji zwigzanych z transportem substancji.

Leki przeciwmuskarynowe

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwmuskarynowych, jednoczesne przyjmowanie produktow
leczniczych o wlasciwos$ciach przeciwmuskarynowych, takich jak oksybutynina, tolterodyna i
flawoksat, moze spowodowac nasilenie dzialania leczniczego i dziatan niepozadanych. Moze rowniez
nastgpi¢ nasilenie dziatania przeciwcholinergicznego lekow stosowanych w chorobie Parkinsona i
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, jesli stosuje si¢ je jednoczesnie z lekami o
wiasciwosciach przeciwmuskarynowych. Dotychczas nie przeprowadzono badan dotyczacych
interakcji z lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona i trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania daryfenacyny w okresie cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na porod (szczegoty, patrz punkt 5.3).Produkt Emselex nie
jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Daryfenacyna przenika do mleka karmigcych samic szczura. Nie wiadomo, czy daryfenacyna przenika
do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersig. Decyzja o
zaprzestaniu karmienia piersia lub przerwaniu leczenia preparatem Emselex podczas laktacji powinna
by¢ podjeta na podstawie oceny korzysci i ryzyka.

Plodnos¢

Brak danych o deryfenacynie dotyczacych plodnosci u ludzi. Deryfenacyna nie miata wptywu na
ptodnos¢ u samcow lub samic szczura, ani nie wykazata wptywu na narzady ptciowe szczurdéw i pséw
obu pfci (szczegoty, patrz punkt 5.3). Kobiety w wieku rozrodczym powinny by¢ poinformowane o
braku danych dotyczacych ptodnosci, a Emselex powinien by¢ zalecany wylgcznie po rozwazeniu
indywidualnego ryzyka i korzysci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn



Tak jak w przypadku innych lekow przeciwmuskarynowych, Emselex moze powodowa¢ objawy,
takie jak zawroty glowy, zamazane widzenie, bezsenno$¢ i sennos¢. Pacjenci, u ktorych wystapia takie
dziatania niepozadane nie powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ urzgdzen
mechanicznych w ruchu. W przypadku preparatu Emselex dziatania te wystgpowaty niezbyt czesto.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Zgodnie z profilem farmakologicznym, do najczgsciej zglaszanych dziatan niepozadanych nalezaty
suchos¢ jamy ustnej (20,2% i 35% odpowiednio dla dawek 7,5 mgi 15 mg, 18,7% po dostosowaniu
dawkowania i 8% - 9% dla placebo) oraz zaparcia (14,8% i 21% odpowiednio dla dawek 7,5 mg i
15 mg, 20,9% po dostosowaniu dawkowania i 5,4% - 7,9% dla placebo). Zazwyczaj dziatania
przeciwcholinergiczne zalezg od dawki.

Czgsto$¢ odstawienia leku z powodu tych dziatan niepozadanych byta jednak mata (sucho$¢ jamy
ustnej: 0% - 0,9% i zaparcia: 0,6% — 2,2% dla daryfenacyny, w zaleznosci od dawki; 0% i 0,3% dla
placebo, odpowiednio - suchos$¢ jamy ustnej i zaparcia).

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Czgstos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czegsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000, czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej kategorii dziatania niepozadane
wymieniono w kolejnosci od najcigzszych do najlzejszych.

Tabela nr 1: Dzialania niepozadane wystepujace po zastosowaniu preparatu Emselex 7,5 mgi 15 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto | Zakazenie drog moczowych

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto | Bezsennos¢, zaburzenia toku mys§lowego

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy

Niezbyt czesto Zawroty glowy, zaburzenia smaku, sennos$¢

Zaburzenia oka

Czgsto Zespot suchego oka

Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto | Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czgsto Suchos¢ nosa

Niezbyt czesto Dusznos¢, kaszel, zapalenie blony §luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto Zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto B0l brzucha, nudno$ci, niestrawnos¢

Niezbyt czesto Wzdgcia, biegunka, wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej

Zaburzenie skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto Wysypka, sucha skora, §wiad, nadmierne pocenie si¢

Nieznana Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto Zatrzymanie moczu, zaburzenia drég moczowych, bol
pecherza

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Niezbyt czesto | Zaburzenia erekcji, zapalenie pochwy
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Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto | Obrzek obwodowy, ostabienie, obrzgk twarzy, obrzek
Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto Zwickszenie aktywnosci aminotransferazy

asparaginianowej, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Niezbyt czgsto | Uraz ciata

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W glownych badaniach klinicznych z zastosowaniem preparatu Emselex 7,5 mg i 15 mg, zgtaszano
dziatania niepozadane zamieszczone w powyzszej tabeli. Wigkszos$¢ z dziatan niepozadanych miata
charakter tagodny lub umiarkowany i u wigkszos$ci pacjentow nie byto koniecznosci przerwania
leczenia.

Leczenie preparatem Emselex prawdopodobnie moze maskowac objawy choroby pecherzyka
z6lciowego. Nie stwierdzono jednak zwigzku pomiedzy wystgpowaniem zdarzen niepozadanych,
zwigzanych z drogami zotciowymi, a wiekiem pacjentéw, ktérym podawano daryfenacyne.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych po zastosowaniu preparatu Emselex 7,5 mgi 15 mg
zmniejszata si¢ w okresie leczenia trwajacego do 6 miesigcy. Podobng tendencje obserwuje si¢ takze
w odniesieniu do czgstosci przerwania leczenia.

Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu

Po wprowadzeniu daryfenacyny do obrotu na $wiecie zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane,
ktore zwigzane byly z jej stosowaniem: uogolnione reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek
naczynioruchowy), nastr6j depresyjny i (lub) zmiennos¢ nastroju, halucynacje. Poniewaz zdarzenia te
zglaszane byly spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu, niemozliwe jest okreslenie czgstosci
ich wystgpowania na podstawie dostepnych danych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Emselex byt stosowany w badaniach klinicznych w dawkach do 75 mg (pigciokrotnie wigkszych niz
maksymalna dawka lecznicza). Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty suchosé¢
jamy ustnej, zaparcia, bol glowy, niestrawno$¢ i sucho$¢ §luzéwki nosa. Przedawkowanie
daryfenacyny moze jednak prowadzi¢ do cigzkich dziatan antycholinergicznych, ktore nalezy
odpowiednio leczy¢. Pod $cistg kontrolg lekarska nalezy zastosowac leczenie, ktore spowoduje
ustgpienie objawow antycholinergicznych. Zastosowanie takich srodkow, jak fizostygmina moze by¢
pomocne w zniesieniu tych objawow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, produkty lecznicze stosowane w czgstomoczu
i nietrzymaniu moczu, kod ATC: G04BD10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizm dziatania

Daryfenacyna jest selektywnym antagonista receptorow muskarynowych M3 (M3SRA) in vitro.
Receptor M3 jest gldéwnym podtypem kontrolujagcym skurcze mig$ni pgcherza moczowego. Nie
wiadomo czy selektywno$¢ w stosunku do receptorow M3 jest korzystna podczas leczenia zespotu
nadreaktywego pecherza.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania cystometryczne dotyczace stosowania daryfenacyny u pacjentow z mimowolnymi skurczami
pecherza wykazaty zwigkszona pojemnos$¢ pecherza, wyzszy prog objetosci pecherza, przy ktorym
obserwowano mimowolne skurcze oraz mniejszg czgstos¢ skurczow migsni wypieracza.

W kontrolowanych, randomizowanych, czterech badaniach klinicznych podwdjnie zaslepionych, fazy
111, z udziatem pacjentdéw obu pici, u ktorych wystapity objawy nadreaktywnego pecherza, oceniano
leczenie preparatem Emselex podawanym w dawkach dobowych 7,5 mg i 15 mg. Jak wida¢ w
ponizszej tabeli nr 2 zbiorcza analiza trzech badan dotyczacych leczenia preparatem Emselex zarowno
w dawce 7,5 mg jak i w dawce 15 mg, wykazuje statystycznie znaczaca - w porownaniu do placebo -
poprawe w pierwotnym punkcie koncowym oraz zmniejszenie liczby epizodéw nietrzymania moczu.

Tabela nr 2: Zbiorcza analiza danych z badan klinicznych III fazy oceniajgcych state dawki 7,5 mg i
15 mg preparatu Emselex

Dawka Liczba Ilos¢ epizoddw nietrzymania moczu na tydzien 95% CI | wartos¢
pacjentow Wartosci Tydzien Zmiana w Roéznice w p?
wyjsciowe 12 porownaniu poréwnaniu
(mediana) | (mediana) | do wartoéci | do placebo’
wyjsciowych (mediana)
(mediana)
Emselex 335 16,0 4.9 -8,8 (-68%) -2,0 (-3,6,-0,7) | 0,004
7,5 mg
raz na dobg
Placebo 271 16,6 7.9 -7,0 (-54%) -- -- --
Emselex 330 16,9 4,1 -10,6 (-77%) -3,2 (-4,5,-2,0) | <0,001
15 mg
raz na dobg
Placebo 384 16,6 6,4 -7,5 (-58%) -- -- --

! Estymator Hodgesa-Lehmanna: mediana réznic w poréwnaniu do placebo w zakresie zmian
wzgledem wartosci wyjsciowych.
2 Warstwowany test Stratifieda Wilcoxona dla réznic w poréwnaniu do placebo.

Emselex w dawkach 7,5 mg i 15 mg znaczaco zmniejszyt zarowno cigzko$¢ i liczbg epizodow naglego
parcia na mocz, jak i czgsto$¢ oddawania moczu, natomiast znaczaco zwickszyt srednig objetosé
wydalanego moczu w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych.

Podawanie preparatu Emselex 7,5 mg i 15 mg bylo zwigzane ze statystycznie istotnym polepszeniem
w stosunku do placebo roznych aspektow jakos$ci zycia ocenionych wedlug KHQ (ang. Kings Health
Questionnaire), w tym nietrzymania moczu, ograniczenia pelnionych rdl, ograniczenia spotecznego

oraz nasilenia objawow.

W przypadku obu dawek, 7,5 mg i 15 mg, srednie zmniejszenie liczby epizodéw nietrzymania moczu
na tydzien wyrazone w procentach, w porownaniu do stanu wyjsciowego byto podobne dla obu pici.
Stwierdzone réznice w poréwnaniu do placebo, przeliczone na procenty i bezwzgledng liczbe
epizodow nietrzymania moczu, byly mniejsze u me¢zczyzn niz u kobiet.




Wplyw leczenia daryfenacyng w dawkach 15 mg i 75 mg na wydtuzenie odstgpu QT/QTc oceniano w
badaniu z udziatem 179 zdrowych, dorostych o0s6b (44% me¢zczyzn i 56% kobiet) w wieku od 18 do
65 lat, przez 6 dni (do osiagni¢cia stanu rownowagi). Terapeutyczne i wigksze niz terapeutyczne
dawki daryfenacyny nie spowodowaty wydtuzenia odstepu QT/QTc w odniesieniu do stanu
wyjsciowego w poréwnaniu do placebo, przy maksymalnym polu powierzchni pod krzywa (AUC)
daryfenacyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Daryfenacyna jest metabolizowana przy udziale CYP3A4 i CYP2D6. Ze wzglgdu na rdznice
genetyczne u ok. 7% osobnikow rasy kaukaskiej enzym CYP2D6 nie wykazuje aktywnosci i osoby te
nazywa si¢ stabo metabolizujgcymi. Niewielki procent populacji ma zwigkszony poziom enzymu
CYP2D6 (osobnicy bardzo szybko metabolizujacy). Wszystkie ponizsze informacje odnoszg si¢ do
0s0b z normalng aktywno$cig CYP2D6 (osoby dobrze metabolizujace) o ile nie nastapi zmiana
stanowiska.

Wochianianie

Ze wzgledu na znaczny metabolizm pierwszego przejscia, biodostepno$¢ daryfenacyny w stanie
rownowagi po podaniu dawek 7,5 mg i 15 mg na dobe w przyblizeniu wynosi odpowiednio 15% i
19%. Po podaniu daryfenacyny w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu maksymalne stezenia w
osoczu osiggane sg po okolo 7 godzinach, a st¢zenia daryfenacyny w stanie rownowagi dynamicznej
osiggane sg najpozniej szostego dnia po rozpoczeciu terapii. W stanie rOwnowagi, wahania stezen
daryfenacyny od wartosci najwyzszych do najnizszych (ang. PTF) sg niewielkie (PTF: 0,87 dla dawki
7,5 mg1i 0,76 dla dawki 15 mg), dzigki czemu terapeutyczne st¢zenia leku w osoczu utrzymujg si¢
przez caty okres leczenia. Pokarm nie ma wplywu na wtasciwosci farmakokinetyczne daryfenacyny
podawanej wielokrotnie w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Dystrybucja
Daryfenacyna jest lipofilng zasadg i wiaze si¢ z biatkami osocza w 98% (gtéwnie z alfa-1-

glikoproteing kwasng). Objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (V) szacuje si¢ na 163 litry.

Metabolizm
Po podaniu doustnym daryfenacyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie.

Daryfenacyna jest metabolizowana gtownie przez enzymy CYP2D6 i CYP3A4 cytochromu P450 w
watrobie i przez enzym CYP3A4 w $cianie jelita. Trzy gldwne szlaki metaboliczne to:
monohydroksylacja w pierscieniu dwuhydrobenzofuranu;

otwarcie pier§cienia dwuhydrobenzofuranu i

N-dezalkilacja azotu pirolidyny.

W wyniku hydroksylacji i N-dezalkilacji powstaja gtdéwne metabolity daryfenacyny, jednak zaden z
nich nie ma istotnego wptywu na dziatanie daryfenacyny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne daryfenacyny w stanie rownowagi z powodu wysycenia enzymu
CYP2D6 zaleza od dawki.

Podwojenie dawki daryfenacyny z 7,5 mg na 15 mg spowodowato zwigkszenie wartosci pola pod
krzywa (AUC) o 150% w stanie rownowagi. Ta zaleznos$¢ od dawki prawdopodobnie jest wynikiem
wysycenia reakcji metabolizmu katalizowanych przez CYP2D6, w tym by¢ moze reakcji metabolizmu
zachodzacych w $cianie jelita pod wplywem CYP3A4.

Wydalanie
Po doustnym podaniu roztworu daryfenacyny znakowanej '*C zdrowym ochotnikom, okoto 60%

radioaktywnosci stwierdzano w moczu, a 40% w kale. Daryfenacyna w postaci niezmienione;j
stanowila jedynie niewielki odsetek wydalanej dawki (3%). Szacuje si¢, ze klirens daryfenacyny



wynosi 40 1/h. Po przewlektym dawkowaniu, okres pottrwania daryfenacyny w fazie eliminacji
wynosi okoto 13-19 godzin.

Szczegolne populacje pacjentow

Plec

Analiza wlasciwos$ci farmakokinetycznych daryfenacyny na podstawie danych pacjentow wykazata,
ze pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny byto o 23% mniejsze u m¢zczyzn niz u kobiet (patrz punkt
5.1).

Pacjenci w podesztym wieku

Analiza wlasciwosci farmakokinetycznych na podstawie danych pacjentéw wskazuje na tendencje
klirensu daryfenacyny do spadku wraz z wiekiem (19% spadek na kazde 10 lat, na podstawie analizy
wiasciwosci farmakokinetycznych z badania III fazy, z udziatem populacji pacjentow w wieku od 65
do 89 lat ), patrz punkt 4.2.

Drzieci
Nie przeprowadzono badan wlasciwos$ci farmakokinetycznych daryfenacyny u dzieci.

Pacjenci stabo metabolizujgcy CYP2D6

W metabolizmie daryfenacyny u pacjentow stabo metabolizujacych CYP2D6 posredniczy gtownie
CYP3A4. W jednym z badan whasciwosci farmakokinetycznych pole pod krzywa (AUC) w stanie
roOwnowagi u 0sob stabo metabolizujacych, po stosowaniu dawek 7,5 mg i 15 mg raz na dobe
zwickszyto si¢ w trakcie leczenia odpowiednio o 164% i1 99%. Natomiast analiza wlasciwosci
farmakokinetyczych populacji na podstawie danych otrzymanych z badania III fazy wykazata, ze
srednie pole pod krzywa (AUC) w stanie rownowagi jest 0 66% wicksze u oséb stabo
metabolizujacych niz u 0s6b dobrze metabolizujacych. U obu tych populacji wystapita znaczna
réznica pomigdzy zaobserwowanymi wartosciami pola pod krzywa - AUC (patrz punkt 4.2).

Niewydolnosé nerek

W niewielkim badaniu z udziatem pacjentéw (n=24) z zaburzeniami czynnosci nerek réznego stopnia
(klirens kreatyniny od 10 ml/min do 136 ml/min) leczonych daryfenacyna w dawce 15 mg raz na dobg
do uzyskania stanu rownowagi nie stwierdzono zwigzku pomiedzy czynnos$cia nerek a klirensem
daryfenacyny (patrz punkt 4.2).

Niewydolnos¢ wagtroby

Wtasciwosci farmakokinetyczne daryfenacyny badano u pacjentdéw z fagodnymi (Child Pugh A) do
umiarkowanych (Child Pugh B) zaburzeniami czynnos$ci watroby, leczonych daryfenacyng w dawce
15 mg raz na dobe do uzyskania stanu rownowagi. L.agodne zaburzenia czynnosci watroby nie miaty
zadnego wptywu na farmakokinetyke daryfenacyny. Jednakze, umiarkowane zaburzenia watroby
wptywaly na wigzanie daryfenacyny z biatkami. Pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny w postaci
niezwigzanej byto 4,7 razy wicksze u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
niz u pacjentdw z prawidtowa czynnoscia tego narzadu (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie obserwowano wpltywu na ptodnos$¢ u samcow i samic szczura, ktorym podawano
dawki doustne do 50 mg/kg mc./dobg (78 razy wicksze od warto§ci AUCo.24h stezenia postaci
niezwigzanej leku w osoczu, po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi [MRHD]). Nie
stwierdzono wptywu na narzady rozrodcze ps6w obu plci, ktorym przez 1 rok podawano dawki
doustne do 6 mg/kg mc./dobg (82 razy wicksze od wartosci AUC.24n SteZenia postaci niezwigzangj
leku w osoczu, po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi). Daryfenacyna nie dziatata
teratogennie na szczury i kroliki w dawkach odpowiednio do 50 i 30 mg/kg mc./dobe. U szczurow
obserwowano opoznienie kostnienia kregéw krzyzowych i ogonowych po podaniu dawki 50 mg/kg
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mc./dobe (59 razy wigksze od wartosci AUCo.4n stgZenia postaci niezwigzanej leku w osoczu, po
podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi). U krolikow zaobserwowano toksyczny wplyw na
matke i plod (czgstsza utrata cigz po zagniezdzeniu si¢ zaptodnionej komorki jajowej oraz mniejsza
liczba zdolnych do przezycia ptodow w miocie) po podaniu dawki 30 mg/kg mc./dobe (28 razy
wigksze od wartosci AUCy.4n stgzenia postaci niezwigzanej leku w osoczu, po podaniu maksymalne;j
dawki zalecanej u ludzi). W badaniach na szczurach przeprowadzonych w okresie
przedurodzeniowym i pourodzeniowym obserwowano dystocje, zwigkszong Smiertelno$¢ ptodow w
macicy (in utero) oraz toksyczne dziatanie na rozwoj w okresie pourodzeniowym (masa ciata mtodych
szczuroéw i cechy rozwoju) obserwowano przy wartosciach AUC do 11 razy wickszych od wartosci
AUC.24n stezenia postaci niezwigzanej leku w osoczu, po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u
ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Wapnia wodorofosforan, bezwodny

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Otoczka

Glikol polietylenowy

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste blistry wykonane z PVC/CTFE/aluminium lub blistry wykonane z
PVC/PVDC/aluminium, umieszczone w pudetkach kartonowych zawierajacych 7, 14, 28, 49, 56 lub
98 tabletek jako opakowanie jednostkowe lub opakowanie zbiorcze zawierajgce 140 (10x14) tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/294/001-006
EU/1/04/294/013
EU/1/04/294/015-020
EU/1/04/294/027

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernik 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 wrzesien 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 15 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Jasnobrzoskwiniowa, okragta, wypukta tabletka, oznaczona symbolem ,,.DF” z jednej strony i ,,15” z
drugiej strony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie naglacego nietrzymania moczu i (lub) zwigkszonej czgstosci oddawania moczu
oraz naglego parcia na mocz, ktore moga wystapi¢ u dorostych pacjentow z zespotem nadreaktywnego
pecherza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 7,5 mg na dobe. Po 2 tygodniach po rozpoczeciu leczenia nalezy
ponownie oceni¢ stan pacjenta. U pacjentdow z objawami o wickszym nasileniu dawke leku mozna
zwigkszy¢ do 15 mg na dobg, w zaleznos$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku (265 lat)

Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow w podeszlym wieku to 7,5 mg na dobg. Po 2 tygodniach
po rozpoczgciu leczenia nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta pod katem skutecznosci i
bezpieczenstwa leku. U pacjentdéw z objawami o wigkszym nasileniu, u ktérych profil tolerancji leku
jest zadowalajacy dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobg, w zaleznosci od indywidualnej
odpowiedzi pacjenta na leczenie (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Emselex nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.
Nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia tej grupy pacjentow (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawkowania u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci
watroby (Child Pugh A). Istnieje jednak ryzyko zwigkszenia pola pod krzywa (AUC) w tej grupie
pacjentow (patrz punkt 5.2).



Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (Child Pugh B) powinni stosowac¢
preparat tylko w przypadku, gdy korzys¢ przewyzsza potencjalne ryzyko, a dawke nalezy ograniczy¢
do 7,5 mg na dobe (patrz punkt 5.2). Emselex jest przeciwwskazany u pacjentdow z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (Child Pugh C) (patrz punkt 4.3).

Pacjenci otrzymujgcy jednoczesnie substancje, ktore sq silnymi inhibitorami CYP2D6 lub
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A44

U pacjentow otrzymujacych substancje, ktore sg silnymi inhibitorami CYP2D6, takie jak paroksetyna,
terbinafina, chinidyna i cymetydyna, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 7,5 mg na dobg. Dawke
mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobg w celu uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod
warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. Nalezy jednak zachowac ostroznosc.

U pacjentdéw otrzymujacych substancje, ktore sg umiarkowanymi inhibitorami CYP3 A4, takie jak

flukonazol, sok grejpfrutowy i erytromycyna, zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg na dobg.
Dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobg w celu uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod
warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. Nalezy jednak zachowac ostroznosc.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Emselex jest przeznaczony do podawania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac
raz na dobe, popijajac pltynem. Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, nalezy potkna¢ je w
calo$ci, bez zucia, dzielenia ani kruszenia.

4.3 Przeciwwskazania

Emselex jest przeciwwskazany u pacjentow z:

- nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- zatrzymaniem moczu,

- zaleganiem tresci zotadkowej,

- niewyrownang jaskra z waskim katem przesaczania,

- miastenia,

- cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (Child Pugh C),

- cigzkim wrzodziejacym zapaleniem okreznicy,

- toksycznym rozdeciem okreznicy,

- jednoczesnym leczeniem silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac Emselex u pacjentdow z neuropatig autonomicznego uktadu
nerwowego, przepukling rozworu przetykowego, klinicznie istotnym uposledzeniem odptywu z
pecherza, ryzykiem zatrzymania moczu, cigzkim zaparciem lub zaburzeniem zotadkowo-jelitowym
powodujacym niedroznos¢, takim jak zwezenie odzwiernika.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac Emselex u pacjentow leczonych z powodu jaskry z waskim
katem przesaczania (patrz punkt 4.3).

Przed rozpoczeciem leczenia preparatem Emselex nalezy zbada¢ pacjenta pod katem innych przyczyn
czestego oddawania moczu (niewydolnos¢ serca lub choroba nerek). W przypadku zakazenia uktadu
moczowego nalezy rozpoczaé odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Emselex u pacjentdow z ryzykiem zmniejszenia motoryki
zotadkowo-jelitowej, odptywu zotadkowo-przetykowego i (lub) jednoczesnie przyjmujacych produkty
lecznicze (takie jak doustne leki z grupy bisfosfoniandw) mogace wywotac lub zaostrzy¢ zapalenie
przetyku.



U pacjentdéw z nadreaktywnoscia wypieracza o podtozu neurogennym bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢ nie zostaty ustalone.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy przepisywaniu lekow przeciwmuskarynowych pacjentom, u ktérych
w przesztos$ci wystapity choroby serca.

Jak w przypadku innych lekoéw przeciwmuskarynowych, nalezy poinstruowac pacjentow o
koniecznosci przerwania stosowania produktu leczniczego Emselex i natychmiastowego
skontaktowania si¢ z lekarzem, w przypadku wystgpienia obrzeku jezyka lub gardta i krtani, lub
trudno$ci w oddychaniu (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wptyw innych produktéw leczniczych na daryfenacyne

Daryfenacyna jest metabolizowana gtéwnie przez enzymy cytochromu P450 - CYP2D6 i CYP3A4.
Inhibitory tych enzymow moga zatem zwigksza¢ pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny.

Inhibitory CYP2D6

U pacjentdéw otrzymujacych substancje, ktore sg silnymi inhibitorami CYP2D6 (np. paroksetyna,
terbinafina, cymetydyna i chinidyna) zalecang dawka poczatkowa powinno by¢ 7,5 mg na dobg.
Dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobe w celu uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod
warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow CYP2D6
powoduje zwickszenie pola pod krzywa - AUC (np. w przypadku 20 mg paroksetyny 33% wzrost przy
dawce daryfenacyny wynoszacej 30 mg).

Inhibitory CYP3A44

Nie nalezy stosowa¢ daryfenacyny jednocze$nie z silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.3),
takimi jak inhibitory proteazy (np. rytonawir), ketokonazol i itrakonazol. Nalezy roéwniez unikac¢
jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami glikoproteiny P, takimi jak cyklosporyna i
werapamil. Jednoczesne podanie 7,5 mg daryfenacyny z silnym inhibitorem CYP3A4 ketokonazolem,
w dawce 400 mg, spowodowalo pigciokrotne zwigkszenie pola pod krzywa (AUC) daryfenacyny w
stanie rownowagi. U o0sob stabo metabolizujacych pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny zwigkszyto
si¢ w przyblizeniu dziesigciokrotnie. Z powodu wigkszego udziatu CYP3A4 po podaniu duzych
dawek daryfenacyny mozna si¢ spodziewac, ze dziatanie bedzie silniejsze po jednoczesnym
zastosowaniu ketokonazolu z daryfenacyng w dawce 15 mg.

W przypadku jednoczesnego stosowania z umiarkowanymi inhibitorami CYP3 A4, takimi jak
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, flukonazol i sok grejpfrutowy zalecana dawka
poczatkowa daryfenacyny jest 7,5 mg na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢ do 15 mg na dobeg w celu
uzyskania lepszej odpowiedzi na leczenie, pod warunkiem, ze dawka ta jest dobrze tolerowana. W
przypadku jednoczesnego stosowania erytromycyny (umiarkowany inhibitor CYP3A4) z
daryfenacyng, wartosci AUC2 i Cmax daryfenacyny stosowanej u 0s6b dobrze metabolizujacych w
dawkach wynoszacych 30 mg raz na dobe, byly wigksze odpowiednio o0 95% i 128% w porownaniu
do przypadku, gdy stosowano sama daryfenacyng.

Substancje pobudzajqce enzymy

Substancje pobudzajace CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, barbiturany oraz dziurawiec
zwyczajny (Hypericum perforatum) prawdopodobnie moga zmniejszac stezenie daryfenacyny w
0SOCZU.

Wptyw daryfenacyny na inne produkty lecznicze

Substraty CYP2D6

Daryfenacyna jest umiarkowanym inhibitorem enzymu CYP2D6. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podajac daryfenacyne jednoczesnie z produktami leczniczymi metabolizowanymi gléwnie przez
CYP2D6 i majacymi waski przedzial terapeutyczny, takimi jak flekainid, tiorydazyna lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina. Wplyw daryfenacyny na metabolizm
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substratow CYP2D6 jest istotny klinicznie glownie w przypadku tych substratow CYP2D6, ktore
wymagaja indywidualnego dostosowania dawki.

Substraty CYP3A4

Leczenie daryfenacyng powoduje niewielkie zwigkszenie pola pod krzywg (AUC) substratu CYP3A4
- midazolamu. Jednakze, z dostgpnych danych nie wynika, Ze deryfenacyna zmienia klirens i
biodostepno$¢ midazolamu. Mozna zatem wnioskowac, ze przyjmowanie deryfenacyny nie wptywa na
farmakokinetyke substratow CYP3A4 in vivo. Interakcja z midazolamem nie ma znaczenia
klinicznego, w zwigzku z tym nie jest wymagane dostosowanie dawki dla substratow CYP3A4.

Warfaryna

Nalezy kontynuowa¢ monitorowanie czasu protrombinowego stosujgc warfaryne. Wplyw warfaryny
na wartosci czasu protrombinowego nie ulegat zmianie podczas jednoczesnego podawania z
daryfenacyna.

Digoksyna

Nalezy monitorowa¢ dziatanie leku na poczatku leczenia, po jego zakonczeniu jak réwniez w
przypadku zmiany dawkowania daryfenacyny. Stosowanie daryfenacyny w dawce 30 mg raz na dobe
(jest to dawka dwa razy wigksza niz zalecana dawka dobowa) jednoczesénie z digoksyna w stanie
rownowagi spowodowato niewielkie zwigkszenie pola pod krzywa digoksyny (AUC: 16% i

Crmax: 20%). Zwigkszenie pola pod krzywa digoksyny mogto by¢ spowodowane wspdtzawodnictwem
pomiedzy daryfenacyna i digoksyng wzgledem glikoproteiny P. Nie mozna wykluczy¢ innych
interakcji zwigzanych z transportem substancji.

Leki przeciwmuskarynowe

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwmuskarynowych, jednoczesne przyjmowanie produktow
leczniczych o wlasciwos$ciach przeciwmuskarynowych, takich jak oksybutynina, tolterodyna i
flawoksat, moze spowodowac nasilenie dzialania leczniczego i dziatan niepozadanych. Moze rowniez
nastgpi¢ nasilenie dziatania przeciwcholinergicznego lekow stosowanych w chorobie Parkinsona i
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, jesli stosuje si¢ je jednoczesnie z lekami o
wiasciwosciach przeciwmuskarynowych. Dotychczas nie przeprowadzono badan dotyczacych
interakcji z lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona i trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania daryfenacyny w okresie cigzy. Badania na

zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na porod (szczegoty, patrz punkt 5.3).Produkt Emselex nie
jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Daryfenacyna przenika do mleka karmigcych samic szczura. Nie wiadomo, czy daryfenacyna przenika
do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersig. Decyzja o
zaprzestaniu karmienia piersia lub przerwaniu leczenia preparatem Emselex podczas laktacji powinna
by¢ podjeta na podstawie oceny korzysci i ryzyka.

Plodnos¢

Brak danych o deryfenacynie dotyczacych plodnosci u ludzi. Deryfenacyna nie miata wptywu na
ptodnos¢ u samcow lub samic szczura, ani nie wykazata wptywu na narzady ptciowe szczurdéw i pséw
obu pfci (szczegoty, patrz punkt 5.3). Kobiety w wieku rozrodczym powinny by¢ poinformowane o
braku danych dotyczacych ptodnosci, a Emselex powinien by¢ zalecany wylgcznie po rozwazeniu
indywidualnego ryzyka i korzysci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn



Tak jak w przypadku innych lekow przeciwmuskarynowych, Emselex moze powodowa¢ objawy,
takie jak zawroty glowy, zamazane widzenie, bezsenno$¢ i sennos¢. Pacjenci, u ktorych wystapia takie
dziatania niepozadane nie powinni prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ urzgdzen
mechanicznych w ruchu. W przypadku preparatu Emselex dziatania te wystgpowaty niezbyt czesto.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Zgodnie z profilem farmakologicznym, do najczgsciej zglaszanych dziatan niepozadanych nalezaty
suchos¢ jamy ustnej (20,2% i 35% odpowiednio dla dawek 7,5 mgi 15 mg, 18,7% po dostosowaniu
dawkowania i 8% - 9% dla placebo) oraz zaparcia (14,8% i 21% odpowiednio dla dawek 7,5 mg i
15 mg, 20,9% po dostosowaniu dawkowania i 5,4% - 7,9% dla placebo). Zazwyczaj dziatania
przeciwcholinergiczne zalezg od dawki.

Czgsto$¢ odstawienia leku z powodu tych dziatan niepozadanych byta jednak mata (sucho$¢ jamy
ustnej: 0% - 0,9% i zaparcia: 0,6% — 2,2% dla daryfenacyny, w zaleznosci od dawki; 0% i 0,3% dla
placebo, odpowiednio - suchos$¢ jamy ustnej i zaparcia).

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Czgstos¢ dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czegsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000, czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej kategorii dziatania niepozadane
wymieniono w kolejnosci od najcigzszych do najlzejszych.

Tabela nr 1: Dzialania niepozadane wystepujace po zastosowaniu preparatu Emselex 7,5 mgi 15 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto | Zakazenie drog moczowych

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto | Bezsennos¢, zaburzenia toku mys§lowego

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy

Niezbyt czesto Zawroty glowy, zaburzenia smaku, sennos$¢

Zaburzenia oka

Czgsto Zespot suchego oka

Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto | Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czgsto Suchos¢ nosa

Niezbyt czesto Dusznos¢, kaszel, zapalenie blony §luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto Zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto B0l brzucha, nudno$ci, niestrawnos¢

Niezbyt czesto Wzdgcia, biegunka, wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej

Zaburzenie skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto Wysypka, sucha skora, §wiad, nadmierne pocenie si¢

Nieznana Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto Zatrzymanie moczu, zaburzenia drég moczowych, bol
pecherza

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Niezbyt czesto | Zaburzenia erekcji, zapalenie pochwy
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Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto | Obrzek obwodowy, ostabienie, obrzgk twarzy, obrzek
Badania diagnostyczne
Niezbyt czgsto Zwickszenie aktywnosci aminotransferazy

asparaginianowej, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Niezbyt czgsto | Uraz ciata

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W glownych badaniach klinicznych z zastosowaniem preparatu Emselex 7,5 mg i 15 mg, zgtaszano
dziatania niepozadane zamieszczone w powyzszej tabeli. Wigkszos¢ z dziatan niepozadanych miata
charakter tagodny lub umiarkowany i u wigkszos$ci pacjentow nie byto koniecznosci przerwania
leczenia.

Leczenie preparatem Emselex prawdopodobnie moze maskowac objawy choroby pecherzyka
z6lciowego. Nie stwierdzono jednak zwigzku pomiedzy wystgpowaniem zdarzen niepozadanych,
zwigzanych z drogami zotciowymi, a wiekiem pacjentéw, ktérym podawano daryfenacyne.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych po zastosowaniu preparatu Emselex 7,5 mgi 15 mg
zmniejszata si¢ w okresie leczenia trwajacego do 6 miesigcy. Podobng tendencje obserwuje si¢ takze
w odniesieniu do czestosci przerwania leczenia.

Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu

Po wprowadzeniu daryfenacyny do obrotu na $wiecie zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane,
ktore zwigzane byly z jej stosowaniem: uogolnione reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek
naczynioruchowy), nastroj depresyjny i (lub) zmiennos¢ nastroju, halucynacje. Poniewaz zdarzenia te
zglaszane byly spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu, niemozliwe jest okreslenie czgstosci
ich wystgpowania na podstawie dostepnych danych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Emselex byt stosowany w badaniach klinicznych w dawkach do 75 mg (pigciokrotnie wigkszych niz
maksymalna dawka lecznicza). Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty suchosé¢
jamy ustnej, zaparcia, bol glowy, niestrawno$¢ i sucho$¢ §luzéwki nosa. Przedawkowanie
daryfenacyny moze jednak prowadzi¢ do cigzkich dziatan antycholinergicznych, ktore nalezy
odpowiednio leczy¢. Pod $cistg kontrolg lekarska nalezy zastosowac leczenie, ktore spowoduje
ustgpienie objawow antycholinergicznych. Zastosowanie takich srodkow, jak fizostygmina moze by¢
pomocne w zniesieniu tych objawow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, produkty lecznicze stosowane w czgstomoczu
i nietrzymaniu moczu, kod ATC: G04BD10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizm dziatania

Daryfenacyna jest selektywnym antagonista receptorow muskarynowych M3 (M3SRA) in vitro.
Receptor M3 jest gldéwnym podtypem kontrolujagcym skurcze mig$ni pgcherza moczowego. Nie
wiadomo czy selektywno$¢ w stosunku do receptorow M3 jest korzystna podczas leczenia zespotu
nadreaktywego pecherza.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania cystometryczne dotyczace stosowania daryfenacyny u pacjentow z mimowolnymi skurczami
pecherza wykazaty zwigkszona pojemnos$¢ pecherza, wyzszy prog objetosci pecherza, przy ktorym
obserwowano mimowolne skurcze oraz mniejszg czgstos¢ skurczow migsni wypieracza.

W kontrolowanych, randomizowanych, czterech badaniach klinicznych podwdjnie zaslepionych, fazy
111, z udziatem pacjentdéw obu pici, u ktorych wystapity objawy nadreaktywnego pecherza, oceniano
leczenie preparatem Emselex podawanym w dawkach dobowych 7,5 mg i 15 mg. Jak wida¢ w
ponizszej tabeli nr 2 zbiorcza analiza trzech badan dotyczacych leczenia preparatem Emselex zarowno
w dawce 7,5 mg jak i w dawce 15 mg, wykazuje statystycznie znaczaca - w porownaniu do placebo -
poprawe w pierwotnym punkcie koncowym oraz zmniejszenie liczby epizodéw nietrzymania moczu.

Tabela nr 2: Zbiorcza analiza danych z badan klinicznych III fazy oceniajgcych state dawki 7,5 mg i
15 mg preparatu Emselex

Dawka Liczba Ilos¢ epizoddéw nietrzymania moczu na tydzien 95% CI | wartos¢
pacjentow Wartosci Tydzien Zmiana w Réznice w p?
wyjsciowe 12 porownaniu do | poréwnaniu
(mediana) | (mediana) warto$ci do placebo'
wyjsciowych (mediana)
(mediana)
Emselex 335 16,0 4.9 -8,8 (-68%) -2,0 (-3.6, - 0,004
7,5 mg 0,7)
raz na dobg
Placebo 271 16,6 7.9 -7,0 (-54%) -- -- --
Emselex 330 16,9 4,1 -10,6 (-77%) -3,2 (-4,5,- | <0,001
15 mg 2,0)
raz na dobg
Placebo 384 16,6 6,4 -7,5 (-58%) -- -- --

! Estymator Hodgesa-Lehmanna: mediana réznic w poréwnaniu do placebo w zakresie zmian
wzgledem wartosci wyjsciowych.
2 Warstwowany test Stratifieda Wilcoxona dla réznic w poréwnaniu do placebo.

Emselex w dawkach 7,5 mg i 15 mg znaczaco zmniejszyt zarowno cigzko$¢ i liczbg epizodow naglego
parcia na mocz, jak i czgsto$¢ oddawania moczu, natomiast znaczaco zwickszyt srednig objetosé
wydalanego moczu w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych.

Podawanie preparatu Emselex 7,5 mg i 15 mg bylo zwigzane ze statystycznie istotnym polepszeniem
w stosunku do placebo roznych aspektow jakos$ci zycia ocenionych wedlug KHQ (ang. Kings Health
Questionnaire), w tym nietrzymania moczu, ograniczenia pelnionych rdl, ograniczenia spotecznego
oraz nasilenia objawow.

W przypadku obu dawek, 7,5 mg i 15 mg, srednie zmniejszenie liczby epizodéw nietrzymania moczu
na tydzien wyrazone w procentach, w porownaniu do stanu wyjsciowego byto podobne dla obu pfci.
Stwierdzone réznice w poréwnaniu do placebo, przeliczone na procenty i bezwzgledng liczbe
epizodow nietrzymania moczu, byly mniejsze u me¢zczyzn niz u kobiet.




Wplyw leczenia daryfenacyng w dawkach 15 mg i 75 mg na wydtuzenie odstgpu QT/QTc oceniano w
badaniu z udziatem 179 zdrowych, dorostych o0s6b (44% me¢zczyzn i 56% kobiet) w wieku od 18 do
65 lat, przez 6 dni (do osiagni¢cia stanu rownowagi). Terapeutyczne i wigksze niz terapeutyczne
dawki daryfenacyny nie spowodowaty wydtuzenia odstepu QT/QTc w odniesieniu do stanu
wyjsciowego w poréwnaniu do placebo, przy maksymalnym polu powierzchni pod krzywa (AUC)
daryfenacyny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Daryfenacyna jest metabolizowana przy udziale CYP3A4 i CYP2D6. Ze wzglgdu na rdznice
genetyczne u ok. 7% osobnikow rasy kaukaskiej enzym CYP2D6 nie wykazuje aktywnosci i osoby te
nazywa si¢ stabo metabolizujgcymi. Niewielki procent populacji ma zwigkszony poziom enzymu
CYP2D6 (osobnicy bardzo szybko metabolizujacy). Wszystkie ponizsze informacje odnoszg si¢ do
0s0b z normalng aktywno$cig CYP2D6 (osoby dobrze metabolizujace) o ile nie nastapi zmiana
stanowiska.

Wochianianie

Ze wzgledu na znaczny metabolizm pierwszego przejscia, biodostepno$¢ daryfenacyny w stanie
rownowagi po podaniu dawek 7,5 mg i 15 mg na dobe w przyblizeniu wynosi odpowiednio 15% i
19%. Po podaniu daryfenacyny w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu maksymalne stezenia w
osoczu osiggane sg po okolo 7 godzinach, a st¢zenia daryfenacyny w stanie rownowagi dynamicznej
osiggane sg najpozniej szostego dnia po rozpoczeciu terapii. W stanie rOwnowagi, wahania stezen
daryfenacyny od wartosci najwyzszych do najnizszych (ang. PTF) sg niewielkie (PTF: 0,87 dla dawki
7,5 mg1i 0,76 dla dawki 15 mg), dzigki czemu terapeutyczne st¢zenia leku w osoczu utrzymujg si¢
przez caty okres leczenia. Pokarm nie ma wplywu na wtasciwosci farmakokinetyczne daryfenacyny
podawanej wielokrotnie w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Dystrybucja
Daryfenacyna jest lipofilng zasadg i wiaze si¢ z biatkami osocza w 98% (gtéwnie z alfa-1-

glikoproteing kwasng). Objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (V) szacuje si¢ na 163 litry.

Metabolizm
Po podaniu doustnym daryfenacyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie.

Daryfenacyna jest metabolizowana gtownie przez enzymy CYP2D6 i CYP3A4 cytochromu P450 w
watrobie i przez enzym CYP3A4 w $cianie jelita. Trzy gldwne szlaki metaboliczne to:
monohydroksylacja w pierscieniu dwuhydrobenzofuranu;

otwarcie pier§cienia dwuhydrobenzofuranu i

N-dezalkilacja azotu pirolidyny.

W wyniku hydroksylacji i N-dezalkilacji powstaja gtdéwne metabolity daryfenacyny, jednak zaden z
nich nie ma istotnego wptywu na dziatanie daryfenacyny.

Wiasciwosci farmakokinetyczne daryfenacyny w stanie rownowagi z powodu wysycenia enzymu
CYP2D6 zaleza od dawki.

Podwojenie dawki daryfenacyny z 7,5 mg na 15 mg spowodowato zwigkszenie wartosci pola pod
krzywa (AUC) o 150% w stanie rownowagi. Ta zaleznos$¢ od dawki prawdopodobnie jest wynikiem
wysycenia reakcji metabolizmu katalizowanych przez CYP2D6, w tym by¢ moze reakcji metabolizmu
zachodzacych w $cianie jelita pod wplywem CYP3A4.

Wydalanie
Po doustnym podaniu roztworu daryfenacyny znakowanej '*C zdrowym ochotnikom, okoto 60%

radioaktywnosci stwierdzano w moczu, a 40% w kale. Daryfenacyna w postaci niezmienione;j
stanowila jedynie niewielki odsetek wydalanej dawki (3%). Szacuje si¢, ze klirens daryfenacyny
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wynosi 40 1/h. Po przewlektym dawkowaniu, okres pottrwania daryfenacyny w fazie eliminacji
wynosi okoto 13-19 godzin.

Szczegolne populacje pacjentow

Plec

Analiza wlasciwos$ci farmakokinetycznych daryfenacyny na podstawie danych pacjentow wykazata,
ze pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny byto o 23% mniejsze u m¢zczyzn niz u kobiet (patrz punkt
5.1).

Pacjenci w podesztym wieku

Analiza wlasciwosci farmakokinetycznych na podstawie danych pacjentéw wskazuje na tendencje
klirensu daryfenacyny do spadku wraz z wiekiem (19% spadek na kazde 10 lat, na podstawie analizy
wiasciwosci farmakokinetycznych z badania III fazy, z udziatem populacji pacjentow w wieku od 65
do 89 lat ), patrz punkt 4.2.

Drzieci
Nie przeprowadzono badan wlasciwos$ci farmakokinetycznych daryfenacyny u dzieci.

Pacjenci stabo metabolizujgcy CYP2D6

W metabolizmie daryfenacyny u pacjentow stabo metabolizujacych CYP2D6 posredniczy gtownie
CYP3A4. W jednym z badan whasciwosci farmakokinetycznych pole pod krzywa (AUC) w stanie
roOwnowagi u 0sob stabo metabolizujacych, po stosowaniu dawek 7,5 mg i 15 mg raz na dobe
zwickszyto si¢ w trakcie leczenia odpowiednio o 164% i1 99%. Natomiast analiza wlasciwosci
farmakokinetyczych populacji na podstawie danych otrzymanych z badania III fazy wykazata, ze
srednie pole pod krzywa (AUC) w stanie rownowagi jest 0 66% wicksze u oséb stabo
metabolizujacych niz u 0s6b dobrze metabolizujacych. U obu tych populacji wystapita znaczna
réznica pomigdzy zaobserwowanymi wartosciami pola pod krzywa - AUC (patrz punkt 4.2).

Niewydolnosé nerek

W niewielkim badaniu z udziatem pacjentéw (n=24) z zaburzeniami czynnosci nerek réznego stopnia
(klirens kreatyniny od 10 ml/min do 136 ml/min) leczonych daryfenacyna w dawce 15 mg raz na dobg
do uzyskania stanu rownowagi nie stwierdzono zwigzku pomiedzy czynnos$cia nerek a klirensem
daryfenacyny (patrz punkt 4.2).

Niewydolnos¢ wagtroby

Wtasciwosci farmakokinetyczne daryfenacyny badano u pacjentdéw z fagodnymi (Child Pugh A) do
umiarkowanych (Child Pugh B) zaburzeniami czynnos$ci watroby, leczonych daryfenacyng w dawce
15 mg raz na dobe do uzyskania stanu rownowagi. L.agodne zaburzenia czynnosci watroby nie miaty
zadnego wptywu na farmakokinetyke daryfenacyny. Jednakze, umiarkowane zaburzenia watroby
wptywaly na wigzanie daryfenacyny z biatkami. Pole pod krzywa (AUC) daryfenacyny w postaci
niezwigzanej byto 4,7 razy wicksze u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
niz u pacjentdw z prawidtowa czynnoscia tego narzadu (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie obserwowano wpltywu na ptodnos$¢ u samcow i samic szczura, ktorym podawano
dawki doustne do 50 mg/kg mc./dobg (78 razy wicksze od warto§ci AUCo.24h stezenia postaci
niezwigzanej leku w osoczu, po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi [MRHD])). Nie
stwierdzono wptywu na narzady rozrodcze ps6w obu plci, ktorym przez 1 rok podawano dawki
doustne do 6 mg/kg mc./dobg (82 razy wicksze od wartosci AUC.24n SteZenia postaci niezwigzanej
leku w osoczu, po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi). Daryfenacyna nie dziatata
teratogennie na szczury i kroliki w dawkach odpowiednio do 50 i 30 mg/kg mc./dobe. U szczurow
obserwowano opoznienie kostnienia kregéw krzyzowych i ogonowych po podaniu dawki 50 mg/kg
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mc./dobe (59 razy wigksze od wartosci AUCo.4n stgZenia postaci niezwigzanej leku w osoczu, po
podaniu maksymalnej dawki zalecanej u ludzi). U krolikow zaobserwowano toksyczny wplyw na
matke i plod (czgstsza utrata cigz po zagniezdzeniu si¢ zaptodnionej komorki jajowej oraz mniejsza
liczba zdolnych do przezycia ptodow w miocie) po podaniu dawki 30 mg/kg mc./dobe (28 razy
wigksze od wartosci AUCy.4n stgzenia postaci niezwigzanej leku w osoczu, po podaniu maksymalne;j
dawki zalecanej u ludzi). W badaniach na szczurach przeprowadzonych w okresie
przedurodzeniowym i pourodzeniowym obserwowano dystocje, zwigkszong Smiertelno$¢ ptodow w
macicy (in utero) oraz toksyczne dziatanie na rozwoj w okresie pourodzeniowym (masa ciata mtodych
szczuroéw i cechy rozwoju) obserwowano przy wartosciach AUC do 11 razy wickszych od wartosci
AUC.24n stezenia postaci niezwigzanej leku w osoczu, po podaniu maksymalnej dawki zalecanej u
ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Wapnia wodorofosforan, bezwodny

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Otoczka

Glikol polietylenowy

Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste blistry wykonane z PVC/CTFE/aluminium lub blistry wykonane z
PVC/PVDC/aluminium, umieszczone w pudetkach kartonowych zawierajacych 7, 14, 28, 49, 56 lub
98 tabletek jako opakowanie jednostkowe lub opakowanie zbiorcze zawierajgce 140 (10x14) tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegolnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien
Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/04/294/007-012
EU/1/04/294/014

EU/1/04/294/021-026
EU/1/04/294/028

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernik 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 wrzesien 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Austria

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg¢ i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przediozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegélnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO DLA OPAKOWAN JEDNOSTKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 7,5 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

14 tabletek
28 tabletek
49 tabletek
56 tabletek
98 tabletek

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austria

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/294/001 7 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)

EU/1/04/294/002 14 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/003 28 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/004 49 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/005 56 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/006 98 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/015 7 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)

EU/1/04/294/016 14 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/017 28 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/018 49 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/019 56 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/020 98 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emselex 7,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACE ‘BLUE
BOX’)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 7,5 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

140 tabletek
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 opakowan, z ktorych kazde zawiera 14 tabletek.

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austria

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emselex 7,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO POSREDNIE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ ‘BLUE
BOX’)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 7,5 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek
Sktadnik opakowania zbiorczego, tylko do sprzedazy taczne;j.

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austria

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emselex 7,5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Daryfenacyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharma& [logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

|5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO DLA OPAKOWAN JEDNOSTKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 15 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

14 tabletek
28 tabletek
49 tabletek
56 tabletek
98 tabletek

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austria

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/294/007 7 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)

EU/1/04/294/008 14 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/009 28 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/010 49 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/011 56 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/012 98 tabletek, blistry (PVC/CTFE/ALU)
EU/1/04/294/021 7 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)

EU/1/04/294/022 14 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/023 28 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/024 49 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/025 56 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)
EU/1/04/294/026 98 tabletek, blistry (PVC/PVDC/ALU)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emselex 15 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (ZAWIERAJACE ‘BLUE
BOX’)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 15 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

140 tabletek
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 opakowan, z ktorych kazde zawiera 14 tabletek.

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austria

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emselex 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO POSREDNIE DLA OPAKOWAN ZBIORCZYCH (BEZ ‘BLUE
BOX’)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 15 mg daryfenacyny (w postaci bromowodorku).

‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek
Sktadnik opakowania zbiorczego, tylko do sprzedazy taczne;j.

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharmaand GmbH
Taborstrasse 1
1020 Wien, Austria

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emselex 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emselex 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
daryfenacyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

pharma& [logo]

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

|5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Daryfenacyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Emselex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emselex
Jak stosowac lek Emselex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Emselex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Emselex i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala Emselex

Emselex ostabia aktywno$¢ nadreaktywnego pecherza moczowego. Umozliwia to zachowanie
dtuzszych przerw pomigdzy kolejnymi wizytami w toalecie i zwigksza objetos¢ moczu, ktorg pecherz
moze utrzymac.

Kiedy stosuje si¢ Emselex

Emselex nalezy do grupy lekow zwiotczajacych migénie pgcherza moczowego. Lek stosuje si¢ u 0sob
dorostych w objawowym leczeniu stanéw nadreaktywnego pecherza, takich jak naglaca potrzeba
wizyty w toalecie, czeste wizyty w toalecie i (lub) w przypadku, gdy pacjent nie zdaza w pore do
toalety 1 moczy si¢ (naglace nietrzymanie moczu).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emselex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Emselex:

. jesli pacjent ma uczulenie na daryfenacyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie moczu (niezdolno$¢ oproznienia pecherza).

. jesli u pacjenta wystepuje zaleganie tresci zotadkowej (trudnosci z opréznieniem zotadka).

. jesli u pacjenta wystepuje niewyroOwnana jaskra z waskim katem przesaczania (podwyzszone
ci$nienie w gatkach ocznych, ktére nie jest odpowiednio leczone).

. jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba charakteryzujaca sie nietypowa meczliwoscia i
ostabieniem pewnych migs$ni).

. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie wrzodziejgce zapalenie okreznicy lub toksyczne rozdgcie
okreznicy (ostre rozszerzenie okreznicy spowodowane powiklaniem zakazenia lub zapaleniem).

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

. jesli pacjent przyjmuje leki, ktore silnie zmniejszaja aktywnos$¢ niektoérych enzymow

watrobowych, takie jak cyklosporyna (lek stosowany w transplantacji w celu ochrony przed
odrzuceniem organu lub w innych stanach, np. reumatoidalnym zapaleniu stawow lub
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atopowym zapaleniu skory), werapamil (lek zmniejszajacy ci$nienie krwi, regulujacy rytm serca
oraz stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej), leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol i
itrakonazol) 1 niektorych lekow przeciwwirusowych (np. rytonawir) - patrz punkt ,,Lek Emselex
a inne leki”.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Emselex nalezy omowic¢ to z lekarzem

. jesli u pacjenta wystgpuje neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego (uszkodzenie nerwow
biorgcych udziat w komunikacji pomigdzy moézgiem a organami wewnetrznymi, mi¢$niami,
skorg i naczyniami krwiono$nymi, regulujgcych czynno$ci zyciowe, w tym rytm serca, ci$nienie
krwi 1 czynnos¢ jelita) — lekarz wezesniej poinformuje pacjenta o ile istnieje u niego takie
rozpoznanie.

. jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym jeden lub wiecej narzadéw w jamie brzusznej

przemiescito si¢ w gore do klatki piersiowej przez otwor w przeponie, powodujac zgage i czgste

odbijanie sig.

gdy pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu lub oddaje mocz stabym strumieniem.

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaparcia (2 lub mniej niz 2 wyproznienia na tydzien).

jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie ruchow perystaltycznych przewodu pokarmowego.

jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ przewodu pokarmowego (jakiekolwiek uposledzenie

przechodzenia tresci jelitowej lub zotadkowej, takie jak zwezenie odzwiernika, dolnej czesci

zotadka) — lekarz powinien wczesniej poinformowac pacjenta o jej wystgpowaniu.

o jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga spowodowac lub zaostrzy¢ stan zapalny przetyku, takie

jak doustne bifosfoniany (grupa lekéw chronigcych przed utrata masy kostnej, stosowanych w

leczeniu osteoporozy).

jesli pacjent leczy si¢ na jaskre z waskim katem przesaczania.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

jesli u pacjenta wystepuje zapalenie drog moczowych lub inne zaburzenia czynno$ci nerek.

jesli u pacjenta wystepuje nadreaktywny miesien, ktory kontroluje oprdznianie pecherza, co

moze powodowac przypadkowe oddawanie moczu (stan zwany nadreaktywno$cig wypieracza) -

lekarz poinformuje pacjenta, czy pacjent cierpi na t¢ chorobe.

o jesli u pacjenta wystepuja choroby serca.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z tych stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza przed

zazyciem leku Emselex.

Podczas leczenia lekiem Emselex, nalezy natychmiast poinformowac lekarza i przerwa¢ stosowanie
leku Emselex, w przypadku wystapienia obrzgku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla (objawy obrzeku
naczynioruchowego).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Emselex u dzieci i mtodziezy (<18 lat).

Lek Emselex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktoére wydawane sg bez recepty. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent
przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz by¢ moze lekarz bedzie musiat zmieni¢
dawke leku Emselex i (lub) innych lekow:

o niektore antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna i ryfampicyna),

o leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol i itrakonazol - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Emselex”, flukonazol, terbinafina),

o leki stosowane w celu zmniejszenia aktywnosci uktadu odpornosciowego, na przyktad po
przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna - patrz punkt ,.Kiedy nie przyjmowac leku
Emselex™),

o leki przeciwwirusowe (np. rytonawir - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Emselex”),

o leki przeciwpsychotyczne (np. tiorydazyna),

. niektore leki przeciwdepresyjne (np. imipramina i paroksetyna),
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. niektore leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, barbiturany),

. niektore leki stosowane w leczeniu choréb serca (np. werapamil - patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Emselex” flekainid, digoksyna i chinidyna),

J niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen zoladka (np. cymetydyna),

J inne leki przeciwmuskarynowe (np. tolterodyna, oksybutynina i flawoksat).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekéw zawierajacych ziele dziurawca.

Stosowanie leku Emselex z jedzeniem i piciem
Spozywanie pokarmu nie ma wptywu na dziatanie leku Emselex. Sok grejpfrutowy moze oddziatywac
z lekiem Emselex. Nalezy poinformowac lekarza o regularnym przyjmowaniu soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Emselex podczas cigzy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przyjmujac Emselex w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Emselex moze spowodowac¢ wystgpienie objawow, takich jak zawroty gtowy, zamazane widzenie,
bezsenno$¢ lub sennosé. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow w trakcie
przyjmowania leku Emselex, nalezy zwrocic si¢ do lekarza o rad¢ odno$nie zmiany dawkowania lub
zastosowania alternatywnej metody leczenia. W przypadku wystapienia tych objawow, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. W przypadku leku Emselex dziatania te wystgpowaty
niezbyt czesto (patrz punkt 4).

3. Jak stosowac lek Emselex

Emselex nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Emselex jest za
mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Emselex zazy¢

Zalecana dawka poczatkowa leku, w tym u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, to 7,5 mg na dobe. W
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke leku Emselex do
15 mg na dobe, dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia.

Wspomniane dawki mozna stosowac u pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
zaburzeniami czynnosci nerek.

Tabletki Emselex nalezy zazywac¢ raz na dobg, popijajac ptynem, najlepiej o tej samej porze dnia.

Tabletke mozna przyjmowac w czasie positkow lub migdzy positkami. Tabletke nalezy potknaé w
catosci. Nie nalezy jej ssa¢, dzieli¢ ani rozgryzac.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Emselex

W razie zazycia liczby tabletek wickszej niz zalecana lub przypadkowego zazycia tabletek przez inna
osobg, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub do najblizszego szpitala. W
przypadku zasi¢gania porady lekarskiej, wazne jest aby mie¢ przy sobie t¢ ulotke oraz tabletki
pozostale w opakowaniu, aby moc pokazac je lekarzowi. Osoby, ktore zazyty wicksza dawke niz
zalecana, moga odczuwac sucho$¢ w ustach, mie¢ zaparcie, bol glowy, niestrawnos$¢ i suchos¢
sluzowki nosa. Przedawkowanie leku Emselex moze spowodowac wystapienie cigzkich objawow
wymagajacych pilnego leczenia szpitalnego.
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Pominig¢cie przyjecia leku Emselex

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ Emselex o zwyktej porze, powinien zazy¢ lek tak szybko jak to
mozliwe, o ile nie nadszed! czas zazycia kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Emselex

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta o tym jak dlugo potrwa terapia lekiem Emselex. Nie nalezy
przedwcze$nie zaprzestac leczenia, z powodu braku natychmiastowego dziatania leku. Pecherz
moczowy potrzebuje troche czasu, aby przystosowac si¢ do leczenia. Pacjent powinien zakonczy¢
kuracje zalecona przez lekarza prowadzacego. Jesli leczenie nie da zauwazalnych wynikow, nalezy
porozmawia¢ o tym z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Emselex sa zazwyczaj tagodne i przemijajace.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Ciegzkie reakcje alergiczne, w tym: obrzek, glownie twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy).

Inne dzialania niepozadane
Bardzo cze¢sto (moga wystapié czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
Sucho$¢ w ustach, zaparcia.

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb)
Bél glowy, bdl brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, suchos¢ oczu, suchos¢ btony sluzowej nosa.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osé6b)

Uczucie zmeczenia, przypadkowy uraz, obrzek twarzy, wysokie cisnienie tetnicze krwi, biegunka,
wzdecia z oddawaniem gazdéw, owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej, zwigkszenie aktywnos$ci
enzymow watrobowych ($§wiadczy to o nieprawidtowym funkcjonowaniu watroby), obrzek w tym
obrzek dioni, kostek lub stop, zawroty gtowy, bezsenno$¢, sennos¢, zaburzenia rozumowania, katar
(niezyt nosa), kaszel, dusznosci, sucho$¢ skory, swedzenie, wysypka, pocenie si¢, zaburzenia widzenia
w tym zamazane widzenie, zaburzenia smaku, zaburzenia lub zakazenia nerek i drog moczowych,
impotencja, uptawy i §wiad pochwy, bol pecherza, niezdolnos¢ opréznienia pecherza.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Nastroj depresyjny i (lub) zmienno$¢ nastroju, halucynacje.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Emselex
. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
J Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

46


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Przechowywac blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

. Nie stosowac, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia lub zniszczenia opakowania.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emselex

- Substancjg czynng leku jest daryfenacyna. Kazda tabletka zawiera 7,5 mg daryfenacyny (w
postaci bromowodorku).

- Ponadto lek zawiera wapnia wodorofosforan (bezwodny), hypromeloze, magnezu stearynian,
glikol polietylenowy, tytanu dwutlenek (E171) i talk.

Jak wyglada lek Emselex i co zawiera opakowanie
Emselex 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg okragte, wypukte, biate i oznaczone
symbolem ,,DF” z jednej strony i ,,7,5” z drugiej strony.

Tabletki dostepne sg w blistrach zawierajacych 7, 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek lub w opakowaniach
zbiorczych zawierajgcych 140 (10x14) tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
pharmaand GmbH
Taborstrasse 1

1020 Wien

Austria

Wytworca

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Austria

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédia informacji

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Emselex 15 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Daryfenacyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Emselex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emselex
Jak stosowac lek Emselex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Emselex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Emselex i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala Emselex

Emselex ostabia aktywno$¢ nadreaktywnego pecherza moczowego. Umozliwia to zachowanie
dtuzszych przerw pomigdzy kolejnymi wizytami w toalecie i zwigksza objetos¢ moczu, ktorg pecherz
moze utrzymac.

Kiedy stosuje si¢ Emselex

Emselex nalezy do grupy lekow zwiotczajacych migénie pgcherza moczowego. Lek stosuje si¢ u 0sob
dorostych w objawowym leczeniu stanéw nadreaktywnego pecherza, takich jak naglaca potrzeba
wizyty w toalecie, czeste wizyty w toalecie i (lub) w przypadku, gdy pacjent nie zdaza w pore do
toalety i moczy si¢ (naglace nietrzymanie moczu).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emselex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Emselex:

o jesli pacjent ma uczulenie na daryfenacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie moczu (niezdolno$¢ oproznienia pecherza).

. jesli u pacjenta wystepuje zaleganie tresci zotadkowej (trudnos$ci z opréznieniem zotadka).

. jesli u pacjenta wystepuje niewyroOwnana jaskra z waskim katem przesaczania (podwyzszone
ci$nienie w gatkach ocznych, ktére nie jest odpowiednio leczone).

. jesli u pacjenta wystepuje miastenia (choroba charakteryzujaca si¢ nietypowa meczliwoscia i
ostabieniem pewnych migsni).

. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie wrzodziejgce zapalenie okreznicy lub toksyczne rozdgcie
okreznicy (ostre rozszerzenie okreznicy spowodowane powiktaniem zakazenia lub zapaleniem).

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

. jesli pacjent przyjmuje leki, ktore silnie zmniejszajg aktywnos¢ niektorych enzymow

watrobowych, takie jak cyklosporyna (lek stosowany w transplantacji w celu ochrony przed
odrzuceniem organu lub w innych stanach, np. reumatoidalnym zapaleniu stawow lub
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atopowym zapaleniu skory), werapamil (lek zmniejszajacy ci$nienie krwi, regulujacy rytm serca
oraz stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej), leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol i
itrakonazol) 1 niektorych lekow przeciwwirusowych (np. rytonawir) - patrz punkt ,,Lek Emselex
a inne leki”.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Emselex nalezy omowi¢ to z lekarzem

. jesli u pacjenta wystgpuje neuropatia autonomicznego uktadu nerwowego (uszkodzenie nerwow
biorgcych udziat w komunikacji pomigdzy moézgiem a organami wewnetrznymi, mi¢$niami,
skorg i naczyniami krwiono$nymi, regulujgcych czynno$ci zyciowe, w tym rytm serca, ci$nienie
krwi i czynno$¢ jelita) — lekarz wezesniej poinformuje pacjenta o ile istnieje u niego takie
rozpoznanie.

. jesli u pacjenta wystepuje stan, w ktorym jeden lub wigcej narzadéw w jamie brzusznej

przemiescito si¢ w gore do klatki piersiowej przez otwor w przeponie, powodujgc zgage i czgste

odbijanie sig¢.

gdy pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu lub oddaje mocz stabym strumieniem.

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaparcia (2 lub mniej niz 2 wyproznienia na tydzien).

jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie ruchow perystaltycznych przewodu pokarmowego.

jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ przewodu pokarmowego (jakiekolwiek uposledzenie

przechodzenia tresci jelitowej lub zotadkowej, takie jak zwezenie odzwiernika, dolnej czesci

zotadka) — lekarz powinien wcze$niej poinformowac pacjenta o jej wystepowaniu.

o jesli pacjent przyjmuje leki, ktére moga spowodowac lub zaostrzy¢ stan zapalny przetyku, takie

jak doustne bifosfoniany (grupa lekéw chronigcych przed utrata masy kostnej, stosowanych w

leczeniu osteoporozy).

jesli pacjent leczy si¢ na jaskre z waskim katem przesaczania.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

jesli u pacjenta wystepuje zapalenie drog moczowych lub inne zaburzenia czynno$ci nerek.

jesli u pacjenta wystepuje nadreaktywny miesien, ktory kontroluje opréznianie pecherza, co

moze powodowac przypadkowe oddawanie moczu (stan zwany nadreaktywno$cig wypieracza) -

lekarz poinformuje pacjenta, czy pacjent cierpi na t¢ chorobe.

o jesli u pacjenta wystepuja choroby serca.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z tych stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza przed

zazyciem leku Emselex.

Podczas leczenia lekiem Emselex, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza i przerwa¢ stosowanie
leku Emselex, w przypadku wystapienia obrzgku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla (objawy obrzeku
naczynioruchowego).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Emselex u dzieci i mtodziezy (<18 lat).

Lek Emselex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent
przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz by¢ moze lekarz bedzie musiat zmieni¢
dawke leku Emselex i (lub) innych lekow:

o niektore antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna i ryfampicyna),

o leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol i itrakonazol - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku
Emselex”, flukonazol, terbinafina),

o leki stosowane w celu zmniejszenia aktywnosci uktadu odpornosciowego, na przyktad po
przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna - patrz punkt ,.Kiedy nie przyjmowac leku
Emselex™),

. leki przeciwwirusowe (np. rytonawir - patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Emselex”),

. leki przeciwpsychotyczne (np. tiorydazyna),

. niektore leki przeciwdepresyjne (np. imipramina i paroksetyna),
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. niektore leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, barbiturany),

. niektore leki stosowane w leczeniu choréb serca (np. werapamil - patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Emselex” flekainid, digoksyna i chinidyna),

J niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen zoladka (np. cymetydyna),

J inne leki przeciwmuskarynowe (np. tolterodyna, oksybutynina i flawoksat).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekéw zawierajacych ziele dziurawca.

Stosowanie leku Emselex z jedzeniem i piciem
Spozywanie pokarmu nie ma wptywu na dziatanie leku Emselex. Sok grejpfrutowy moze oddziatywac
z lekiem Emselex. Nalezy poinformowac lekarza o regularnym przyjmowaniu soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Emselex podczas cigzy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przyjmujac Emselex w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Emselex moze spowodowac¢ wystgpienie objawow, takich jak zawroty gtowy, zamazane widzenie,
bezsenno$¢ lub sennos¢. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow w trakcie
przyjmowania leku Emselex, nalezy zwrocic si¢ do lekarza o rad¢ odno$nie zmiany dawkowania lub
zastosowania alternatywnej metody leczenia. W przypadku wystapienia tych objawow, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. W przypadku leku Emselex dziatania te wystgpowaty
niezbyt czesto (patrz punkt 4).

3. Jak stosowac lek Emselex

Emselex nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Emselex zazy¢

Zalecana dawka poczatkowa leku, w tym u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, to 7,5 mg na dobe. W
zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke leku Emselex do
15 mg na dobe, dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia.

Wspomniane dawki mozna stosowac u pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
zaburzeniami czynnosci nerek.

Tabletki Emselex nalezy zazywac¢ raz na dobg, popijajac ptynem, najlepiej o tej samej porze dnia.

Tabletke mozna przyjmowac w czasie positkow lub migdzy positkami. Tabletke nalezy potknaé w
catosci. Nie nalezy jej ssa¢, dzieli¢ ani rozgryzac.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Emselex

W razie zazycia liczby tabletek wickszej niz zalecana lub przypadkowego zazycia tabletek przez inna
osobg, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub do najblizszego szpitala. W
przypadku zasi¢gania porady lekarskiej, wazne jest aby mie¢ przy sobie t¢ ulotke oraz tabletki
pozostale w opakowaniu, aby moc pokazac je lekarzowi. Osoby, ktore zazyty wicksza dawke niz
zalecana, moga odczuwac sucho$¢ w ustach, mie¢ zaparcie, bol glowy, niestrawnos$¢ i suchos¢
sluzoéwki nosa. Przedawkowanie leku Emselex moze spowodowac wystapienie cigzkich objawow
wymagajacych pilnego leczenia szpitalnego.
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Pominig¢cie przyjecia leku Emselex

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ Emselex o zwyktej porze, powinien zazy¢ lek tak szybko jak to
mozliwe, o ile nie nadszed! czas zazycia kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Emselex

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta o tym jak dlugo potrwa terapia lekiem Emselex. Nie nalezy
przedwcze$nie zaprzestac leczenia, z powodu braku natychmiastowego dziatania leku. Pecherz
moczowy potrzebuje troche czasu, aby przystosowac si¢ do leczenia. Pacjent powinien zakonczy¢
kuracje zalecona przez lekarza prowadzacego. Jesli leczenie nie da zauwazalnych wynikow, nalezy
porozmawia¢ o tym z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane leku Emselex sa zazwyczaj tagodne i przemijajace.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Cigzkie reakcje alergiczne, w tym: obrzek, glownie twarzy i szyi (obrzgk naczynioruchowy).

Inne dzialania niepozadane
Bardzo cze¢sto (moga wystapié¢ czesSciej niz u 1 na 10 oséb)
Sucho$¢ w ustach, zaparcia.

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb)
Bél glowy, bdl brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, suchos¢ oczu, suchos¢ btony sluzowej nosa.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osé6b)

Uczucie zmeczenia, przypadkowy uraz, obrzgk twarzy, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, biegunka,
wzdecia z oddawaniem gazoéw, owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, zwigckszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (Swiadczy to o nieprawidlowym funkcjonowaniu watroby), obrzek w tym
obrzek dioni, kostek lub stop, zawroty gtowy, bezsenno$¢, sennos¢, zaburzenia rozumowania, katar
(niezyt nosa), kaszel, dusznosci, sucho$¢ skory, swedzenie, wysypka, pocenie si¢, zaburzenia widzenia
w tym zamazane widzenie, zaburzenia smaku, zaburzenia lub zakazenia nerek i drog moczowych,
impotencja, uptawy i §wiad pochwy, bol pecherza, niezdolnos¢ opréznienia pecherza.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Nastroj depresyjny i (lub) zmienno$¢ nastroju, halucynacje.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Emselex

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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6.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia lub zniszczenia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emselex

Substancjg czynng leku jest daryfenacyna. Kazda tabletka zawiera 15 mg daryfenacyny (w
postaci bromowodorku).

Ponadto lek zawiera wapnia wodorofosforan (bezwodny), hypromeloze, magnezu stearynian,
glikol polietylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E171) zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Emselex i co zawiera opakowanie
Emselex 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa okragte, wypukte, jasnobrzoskwiniowe i
oznaczone symbolem ,,DF” z jednej strony i,,15” z drugiej strony.

Tabletki dostepne sa w blistrach zawierajacych 7, 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek lub w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 140 (10x14) tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
pharmaand GmbH
Taborstrasse 1

1020 Wien

Austria

Wytwérca

DREHM Pharma GmbH
Griinbergstrasse 15/3/3
1120 Wien

Austria

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédia informacji
Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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