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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Emselex
darifenacin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Emselex.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande fér férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Emselex?

Emselex ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen darifenacin. Det finns som
depottabletter (7,5 mg och 15 mg). Depottablett innebar att darifenacin frisatts langsamt fran tabletten
under nagra timmar.

Vad anvands Emselex for?

Emselex ges till vuxna med Overaktiv blasa for att behandla trangningsinkontinens (plétslig brist pa
kontroll dver urineringen), 6kad urineringsfrekvens (behov av att urinera ofta) och trangningar (plétsligt
behov av att urinera) som ar forknippade med syndromet.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Emselex?

Den rekommenderade startdosen for Emselex ar 7,5 mg en gang per dag. For patienter som behdver
storre symtomlindring kan dosen 6kas till 15 mg. Tabletterna ska svéljas hela med lite vatska och inte
tuggas, delas eller krossas.

Hur verkar Emselex?

Den aktiva substansen i Emselex, darifenacin, &r ett antikolinergiskt lakemedel. Den blockerar en
receptor som kallas muskarin-M3-receptorn. Detta gor att de muskler som driver ut urinen ur blasan
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slappnar av. Detta leder till en 6kning av blasans kapacitet och till forandringar i det satt pa vilket
bldsans muskler dras samman nar blasan fylls pa. Pa s satt forebyggs odnskad urinering.

Hur har Emselex effekt undersokts?

Emselex effekt har undersokts i fyra huvudstudier pA sammanlagt 2 078 manliga och kvinnliga patienter
med symtom pa 6veraktiv bldsa. Emselex gavs i olika doser (fran 3,75 mg till 30 mg dagligen) och
jamfoérdes med placebo (overksam behandling) eller med tolterodin (ett annat lakemedel som anvands
vid detta tillstdnd). Huvudeffektmattet var forandringen i antalet inkontinensepisoder per vecka.

Vilken nytta har Emselex visat vid studierna?

Nar resultaten fran alla fyra studier kombinerades var Emselex effektivare an placebo nar det gallde att
minska antalet inkontinensepisoder. Vid studiernas bérjan hade patienterna omkring 16 episoder per
vecka. Efter 12 veckors behandling hade patienter som fick 7,5 mg eller 15 mg Emselex 8,8

(68 procent) eller 10,6 (77 procent) farre inkontinensepisoder per vecka, medan patienter som fick
placebo hade 7 eller 7,5 (54 eller 58 procent) farre episoder per vecka.

Vilka ar riskerna med Emselex?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Emselex (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
muntorrhet och férstoppning. En fullstandig forteckning déver biverkningar som rapporterats for Emselex
finns i bipacksedeln.

Emselex far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot darifenacin eller mot nagot
annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter med

e urinretention (svarighet att tomma blasan),

e ventrikelretention (n&r magen inte toéms ordentligt),

e okontrollerat trangvinkelglaukom (férhojt tryck i 6gat aven med behandling),

e myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet),

e allvarliga problem med levern,

e svar ulcerds kolit (allvarlig inflammation i tjocktarmen som orsakar sar och blédningar),
e toxisk megakolon (en mycket allvarlig komplikation av kolit).

Emselex far inte ges till patienter som samtidigt behandlas med lakemedel som kan paverka hur
Emselex bryts ned i kroppen, sdsom proteashammare (anvands for att behandla hivinfektion, t.ex.
ritonavir) eller ketokonazol eller itrakonazol (anvéands for att behandla svampinfektioner).

Varfor har Emselex godkants?

CHMP fann att Emselex visat en effekt som liknar effekten av andra antikolinergiska lakemedel som
anvands vid overaktiv bldsa. Kommittén fann att nyttan med Emselex ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Emselex skulle godkannas for férsaljning.

Mer information om Emselex

Den 22 oktober 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av Emselex
som galler i hela Europeiska unionen.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Emselex finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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