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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Toviaz
fesoterodin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Toviaz. Vysvetluje, akym

sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Toviaz.

Co je liek Toviaz?

Toviaz je liek obsahujuci ucinnu latku fesoterodin. Liek je dostupny vo forme 4 mg a 8 mg tabliet
s predizenym uvolfiovanim. Predizené uvolfiovanie znamend, Ze fesoterodin sa uvolfiuje z tablety

pomaly, pocas niekolkych hodin.

Na co sa liek Toviaz pouziva?

Liek Toviaz sa pouziva u dospelych so syndrémom hyperaktivheho mocového mechura na liecbu
priznakov choroby: zvysenej frekvencie mocenia (potreby mocenia CastejSie nez obvykle), nutkania
na mocenie (nahlej potreby modenia) a urgentnej inkontinencie moc¢u (neschopnost ovladat okamih
mocenia).

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

Odporucana zadiatocna davka lieku Toviaz je 4 mg jedenkrat denne. Tablety sa maju prehltndt celé

a zapit ich poharom vody, pri¢om sa nesmu zut. Uplny G¢inok lieku sa u pacientov zvycajne dostavi

po dvoch az dsmich tyzdfioch lie¢by. Na zdklade individudlnej odpovede sa davka moze zvysit na 8 mg
uzivanej jedenkrat denne.

Davka lieku Toviaz sa musi upravit u pacientov s obli¢kovymi alebo pecefiovymi problémami, resp. sa
tento liek nesmie pouzivat vbbec, a to v zavislosti od toho, ¢i sa tymto pacientom stcasne podavaju
tzv. inhibitory CYP3A4, ¢o je skupina liekov, ktoré mézu ovplyvnit spdsob, akym sa liek Toviaz v tele
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rozkladda. Podrobné informacie sa nachadzaju v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stc¢ast
spravy EPAR).

v

Akym sposobom liek Toviaz GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Toviaz, fesoterodin, je anticholinergicky liek. Blokuje niektoré receptory v tele
nazyvané muskarinové receptory.To vedie k uvolneniu svalov, ktoré vypudzuji mo¢ z mocového

mechura, ¢im dochadza k zvySeniu kapacity mechdra a k zmenam v stahovani svalov pri jeho
postupnom napifiani. Liek Toviaz tak predchadza nezelanému moceniu.

Ako bol liek Toviaz skiimany?

Na dvoch hlavnych studiach sa zucastnilo 1 964 pacientov so syndromom hyperaktivheho mocového
mechura a porovnavala sa v nich G¢innost lieku Toviaz (4 alebo 8 mg denne) s placebom (zdanlivym
liekom). V jednej Studii sa liek Toviaz porovnaval aj s tolterodinom (inym liekom pouzivanym pri
syndréme hyperaktivheho mocového mechura). Hlavnou mierou ucinnosti bola zmena poctu moceni
za 24 hodin po 12-tyzdnovej liecbe tymto liekom.

Aky prinos preukazal liek Toviaz v tychto stadiach?

Liek Toviaz bol Uc¢innejsi nez placebo a mal podobny Ucinok ako tolterodin pri zniZovani po¢tu moceni
za 24 hodin. Pred lie¢bou mali pacienti potrebu mocit priblizne 12-krat za 24 hodin. Tento podet sa
znizil 0 1,74 a 1,86 so 4 mg davkou lieku Toviaz a 0 1,94 s 8 mg davkou. Znizenia pozorované

u pacientov uzivajucich placebo a tolterodin boli 1,02, resp. 1,69.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Toviaz?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Toviaz (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je sucho v Ustach.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Toviaz sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Toviaz nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na fesoterodin, na iné zlozky lieku,
na arasidy alebo soju. Liek Toviaz sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori maju:

e retenciu mocu (tazkosti s vyprazdriovanim mocového mechlra),

e retenciu zaludo¢ného obsahu (ak sa zalidok riadne nevyprazdnuje),

e nekontrolovany glaukém s uzavretym uhlom (napriek lieCbe pretrvavajlci zvyseny ocny tlak),
e myasthenia gravis (nervova choroba spdsobujlca nadmernu slabost svalov),

e zavaznu poskodenie pecene (zavazné ochorenie pecene),

e zavaznu ulcerdznu kolitidu (tazky zapal hrubého ¢reva spdsobujlci vredy a krvacanie),

e toxicky megakolén (velmi zavazna komplikacia v dosledku kolitidy).

Liek Toviaz sa nesmie podavat pacientom so stredne zdvaznym ochorenim pecene alebo so stredne
zavaznym az zavaznym ochorenim obliiek sticasne so silnymi liekmi pésobiacimi ako inhibitory
CYP3A4. Do tejto skupiny liekov patria lieky obsahujlce ketokonazol a itrakonazol (pouzivané na liecbu
hubovych infekcii), atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir (liecba HIV pozitivhych
pacientov), klaritromycin a telitromycin (antibiotikd) a nefazoddn (pouzivany na lieCcbu depresie).
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Preco bol liek Toviaz povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinosy lieku Toviaz su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Toviaz

Dna 20. aprila 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Toviaz na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Toviaz 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 Toviaz, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujaceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2012
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