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Povzetek EPAR za javnost

Toviaz
fesoterodin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Toviaz. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Toviaz, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Toviaz?

Toviaz je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino fesoterodin. Na voljo je v obliki 4- in 8-miligramskih
tablet s podaljSanim sprosc¢anjem. PodaljSano sproscanje pomeni, da se fesoterodin iz tablete sprosca
pocasi v trajanju nekaj ur.

Za kaj se zdravilo Toviaz uporablja?

Zdravilo Toviaz se uporablja za zdravljenje naslednjih simptomov pri odraslih s sindromom ¢ezmerno
aktivnega seCnega mehurja: povecane pogostnosti uriniranja (potrebe po pogostem uriniranju),
urgentne mikcije (nenadne potrebe po uriniranju) in urgentne inkontinence (nenadne izgube nadzora
nad uriniranjem).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Toviaz uporablja?

Priporoceni zacetni odmerek zdravila Toviaz je 4 mg enkrat na dan. Tablete je treba pogoltniti cele in
jih poplakniti s kozarcem vode; nikakor se jih ne sme zvediti. Poln uinek zdravljenja se pri bolniku
navadno pokaZe po 2 do 8 tednih. Glede na odziv posameznega bolnika na zdravilo, se lahko odmerek
poveca na 8 mg enkrat na dan.

Pri bolnikih, ki imajo tezave z ledvicami ali jetri, zlasti e soCasno jemljejo zaviralce CYP3A4, tj.
skupino zdravil, ki utegnejo vplivati na razgradnjo zdravila Toviaz v telesu, je treba odmerek zdravila
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prilagoditi ali pa ga sploh ne uporabljati. Za podrobnosti glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki
je prav tako del EPAR).

Kako zdravilo Toviaz deluje?

Zdravilna udinkovina zdravila Toviaz, fesoterodin, je antiholinergi¢no zdravilo. Zavira nekatere
receptorje v telesu, imenovane muskarinski receptorji. Zaradi tega se misice v seCnem mehurju, ki
potiskajo urin iz njega, sprostijo, kar vodi k povecanju prostornine se¢nega mehurja in spremembi
nacina kréenja misic mehurja med njegovim polnjenjem. Na ta nacin zdravilo Toviaz pomaga prepreciti
neZeleno uhajanje urina.

Kako je bilo zdravilo Toviaz raziskano?

Zdravilo Toviaz (4 ali 8 mg dnevno) so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) v
dveh glavnih Studijah, ki sta vkljucevali 1 964 bolnikov s ¢ezmerno aktivnim se¢nim mehurjem. V eni
izmed Studij so primerjali zdravilo Toviaz tudi s tolterodinom (drugim zdravilom, ki se uporablja pri
sindromu ¢ezmerno aktivhega se¢nega mehurja). Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba
Stevila uriniranj v 24 urah po 12 tednih zdravljenja.

Kaksne koristi je zdravilo Toviaz izkazalo med studijami?

Zdravilo Toviaz je bilo pri zmanjSevanju Stevila uriniranj v 24 urah ucinkovitejSe od placeba in enako
ucinkovito kot tolterodin. Pred zdravljenjem je bolnik uriniral okoli 12-krat v 24 urah. To Stevilo se je
zmanjsalo za 1,74 in 1,86 z 4-miligramskim odmerkom zdravila Toviaz in za 1,94 z 8-miligramskim
odmerkom. Pri bolnikih, ki so jemali placebo, se je stevilo uriniranj zmanjsalo za 1,02, pri tistih, ki so
prejemali tolterodin, pa za 1,69.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Toviaz?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Toviaz (opazen pri vec kot 1 bolniku od 10) so suha usta. Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Toviaz, glejte navodilo za
uporabo.

Zdravila Toviaz ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) fesoterodin, katero
koli drugo sestavino zdravila, araside ali sojo. Zdravila Toviaz ne smejo uporabljati bolniki z:

e retencijo urina (teZavami z izpraznitvijo seCnega mehurja);

e zastojem v Zelodcu (zelodec se ne prazni na ustrezen nacin);

e neobvladanim glavkomom z zaprtim zakotjem (povisanim tlakom v oCesu kljub zdravljenju);

e miastenijo gravis (boleznijo zZivCevija, ki povzroca Sibkost misic);

e hudo okvaro jeter (hudim obolenjem jeter);

e hudim ulceroznim kolitisom (hudim vnetjem debelega Crevesa, ki povzroca razjede in krvavitve);
e toksi¢nim megakolonom (zelo resnim zapletom kolitisa).

Zdravilo Toviaz se bolnikom z zmernim obolenjem jeter ali z zmernim do hudim obolenjem ledvic ne
sme dajati soCasno z mocnimi zaviralci CYP3A4. Mednje spadajo zdravila, kot so ketokonazol in
itrakonazol (za zdravljenje glivicnih okuzb), atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir in sakvinavir
(zdravila za bolnike, okuzene z virusom HIV), klaritromicin in telitromicin (antibiotika) ter nefazodon
(za zdravljenje depresije).
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Zakaj je bilo zdravilo Toviaz odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Toviaz vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se

zanj odobri dovoljenje za promet.
Druge informacije o zdravilu Toviaz

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Toviaz, veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila
dne 20. aprila 2007.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Toviaz je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Toviaz preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil hazadnje posodobljen 02-2012.
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