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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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darifenacin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Emselex.Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Emselex.

Co je liek Emselex?

Emselex je liek, ktory obsahuje t¢innu Iatku darifenacin. Je dostupny vo forme tabliet s predizenym
uvolfiovanim (7,5 mg a 15 mg). PrediZzené uvolfiovanie znamena, ze darifenacin sa z tablety uvolfiuje
pomaly, pocas niekolkych hodin.

Na co sa liek Emselex pouziva?

Liek Emselex sa pouziva u dospelych pacientov so syndrémom hyperaktivneho mocového mechura.
Pouziva sa na liecbu nutkavej inkontinencie (nahla strata kontroly nad mocenim), zvysenej mocovej
frekvencie (potreba Castého mocenia) a nutkania (nahle nutkanie na mocenie), ktoré sa spajaju

s tymto syndromom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Emselex uziva?

Odporucana uvodna davka lieku Emselex je 7,5 mg jedenkrat denne. U pacientov, u ktorych je nutna
v&dsia Ulava od priznakov choroby, sa davka mdze zvysit na 15 mg. Tablety sa majd prehltnut celé
a zapit s tekutinou, nemaju sa zut, delit ani drvit.

Akym sposobom liek Emselex ucinkuje?

U¢inna latka lieku Emselex, darifenacin, je anticholinergicky liek. Blokuje receptor v tele,
tzv. muskarinovy M3 receptor. To vedie k uvolneniu svalov, ktoré vypudzuji moc¢ z mocového
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mechura. Dochadza tak k zvy3eniu kapacity mechudra a k zmenam v jeho stahovani, ¢o vedie
k nizSiemu poctu stiahnuti mechura. Liek Emselex tak predchadza nezelanému moceniu.

Ako bol liek Emselex skimany?

Liek Emselex bol skumany v Styroch hlavnych Studiach u celkovo 2 078 muzov a zien s priznakmi
nadmerne aktivneho mocového mechura. Liek Emselex sa pouzival v réznych davkach (od 3,75 mg
do 30 mg denne) a porovnaval sa s placebom (zdanlivym liekom) alebo s tolterodinom (inym liekom
pouzivanym pri tejto chorobe). Hlavnou mierou ucinnosti bola zmena v pocte epizéd pomocenia

za tyzden.

AKky prinos preukazal liek Emselex v tychto stadiach?

Pri spojeni vysledkov zo vSetkych Styroch Studii bol liek Emselex uc¢innejsi z hladiska zniZenia poctu
epizdéd pomocenia ako placebo. Na zaciatku Studii mali pacienti okolo 16 epizéd pomocenia za tyzderi.
Po 12 tyzdnoch lie¢by zaznamenali pacienti uzivajuci liek Emselex 7,5 mg alebo liek Emselex 15 mg

0 8,8 (68 %), resp. 0 10,6 (77 %) menej epizéd pomocenia za tyzden, pricom pacienti uzivajuci placebo
zaznamenali o 7 alebo 7,5 (54 alebo 58 %) menej epizdd za tyzderi.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Emselex?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky pozorované pri uzivani lieku Emselex (pozorované u viac ako 1 pacienta
z 10) su sucho v Ustach a zépcha. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Emselex sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Emselex nesmu uzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na darifenacin alebo na iné zlozky
lieku. Liek nesmu uzivat pacienti s:

e retenciou mocu (tazkosti s mocenim),

e retenciou Zalido¢ného obsahu (ak sa zalidok riadne nevyprazdnuje),

e nekontrolovanym glaukémom s uzavretym uhlom (zvyseny ocny tlak pretrvavajlci napriek liecbe),
o tazkou myasténiou (ochorenie, ktoré spdsobuje svalovl slabost),

e zavaznym ochorenim pecene,

e zavaznou ulcerdznou kolitidou (fazkym zdpalom &reva spdsobujlcim vredy a krvécanie),

e toxickym megakolénom (velmi zavaznou komplikaciou v désledku kolitidy).

Liek Emselex nesmu uzivat pacienti uzivajlci aj iné lieky, ktoré mézu ovplyvnit spésob rozkladania
lieku Emselex v tele, napriklad inhibitory protedzy (pouzivané pri lieCbe infekcie HIV, napriklad
ritonavir), alebo ketokonazol alebo itrakonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii).

Preco bol liek Emselex povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek Emselex preukazal podobni G¢innost ako ostatné anticholinergické
lieky pouzivané na liecbu nadmerne aktivneho mocového mechura. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy
lieku Emselex su vadsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie
lieku na trh.
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Dalsgie informacie o lieku Emselex

Dria 22. oktébra 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Emselex na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Emselex sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Emselex, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000554/human_med_000762.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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