(o T > Emselex

(darifenacin hydrobromide)

Symptomatickd lécba
nutkave inkontinence nebo zvysSeni frekvence
a naléhavosti moceni

SniZeni poctu inkontinencnich prihod
JiZ po 2 tydnech’

Zkracena informace o Iécivém pfipravku Emselex

Nazev lécivého pripravku: Emselex 7,5mg, tablety s prodiouzenym uvolfiovanim. Emselex 15mg, tablety s prodiouzenym uvoliiovanim. Slozeni a lékova forma: Jedna tableta
s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 7,5mg nebo 15mg darifenacinu. Indikace: Symptomaticka Iécba nutkavé inkontinence a/nebo zvySena frekvence moceni a naléhavost
moceni, ktera se muize vyskytnout u dospélych pacientti se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli: Doporucena zahajovaci dévka je
7,5mg denné. Za dva tydny od zahajeni lécby by méli byt pacienti znovu vysetfeni. U pacient, ktefi vyZaduiji vétsi zmirnéni priznakd, je moZné podle individudini odpovédi denni dév-
ku zvysit na 15mg denné. Pediatricka populace: Podavani Emselexu détem do 18 let se vzhledem k nedostate¢nym tdajtim o bezpecnosti a ticinnosti nedoporucuje. Porucha funkce
jater: Pacienti se stfedné zhorSenou funkci jater (Child Pugh B) by méli byt IéCeni pouze v pfipadé, pokud pfinos |écby prevazi jeji riziko a davka by méla byt omezena na 7,5mg
jednou denné. Zplisob poddni: Emselex je uréen k peroralnimu poddni. Tablety se uzivaji jednou denné a zapiji se tekutinou. Mohou se uZivat s jidlem nebo nalacno, musi se polykat
celé, nekousou se, nedéli se, ani se nedrti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Retence moce. Zaludecni retence. Nekongovany
glaukom lizkého uhlu Myasthema gravis. Zavazné poskozem jaternich funkei (Child Pugh C). Zévazna ulcerdzni kolitida. Toxicky megakolon. Soubéznd Ié¢ba Gcinnymi inhibitory
CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatrem Emselex musi byt podavan opatmé pacientlim s autonomni neuropatii, hidtovou hernii, klinicky vyznamnou obstrukci vyprazdfiovani
mocového méchyre, rizikem retence mocCe, zavaznou zacpou nebo obstrukénimi poruchami v zazivacim traktu (napi. stenézou pyloru) pacienttim Iécenych pro glaukom s lizkym
Ghlem. Pied zahajenim 1écby Emselexem je nutné vySetfit jiné pipady castého modeni (srdecni selhdni nebo onemocnéni ledvin). U pacientdl s rizikem sniZeni gastrointestinaini
motility, gastro-ezofageainiho refluxu a/nebo u pacientd, ktefi uzivaji soucasné Iéky (peroraini bisfosfondty), které mohou vyvolat nebo exacerbovat esofagitidu, musi byt Emselex
podavan velmi opatmé. Antimuskarinika musi byt predepisovana s obezfetnosti pacientlim s preexistujicimi srdecnimi chorobami. Interakce s jinymi Iécivymi pfipravky a jiné
formy interakce: Darifenacin je prednostné metabolizovan cytochromem P450, enzymy CYP2D6 a CYP3A4. Inhibitory téchto enzym(i mohou proto zvySovat expozici k darifenacinu.
UGinné inhibitory CYP2D6 jsou napf. paroxetin, terbinafin, cimetidin nebo chinidin. Stredné silné inhibitory CYP3A4 jsou napf. erytromycin, klaritromycin, telitromycin, flukonazol
a grapefruitovy dzus. Darifenacin nesmi byt podavéan spolecné s acinnymi inhibitory CYP3A4, jako jsou napf. inhibitory protedzy (napf. ritonavir), ketokonazol a itrakonazol. Take je
tfeba se vyvarovat poddvani G¢innych inhibitorli P-glykoproteinu, napf. cyklosporinu nebo verapamilu. Latky, které indukuji CYP3A4 pravdépodobné snizi plazmatické koncentrace
darifenacinu (napr. rifampicin, karbamazepin, barbituraty a tfezalka teckovana (Hypericum perforatum). Vliv darifenacinu na jiné 1€civé pfipravky: Darifenacin je stedné silnym inhibi-
torem enzymu CYP2D6. Pfi soucasném podavam darifenacinu s Ieky, které jsou prednostné metabolizovany CYP2D6 a které maj| lizkou terapeutickou Sifi, napr flekainid, thioridazin
nebo tncykllcka antidepresiva, jako je imipramin, je nutnd zvySend opatrnost. Soubézna aplikace Ié¢ivych pripravkd, které maji antimuskarinové Ucinky, Jako je oxybutynln tolterodin
a flavoxat, miiZe vyvolat zesileni terapeutickych a nezadoucich acinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o vlivu darifenacinu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Zeny ve fer-
tilnim veku je nutné informovat o neexistenci fertilitnich Gidajd a Emselex smi byt podan pouze po zvazeni individualnich rizik a prospéchu. K dispozici jsou pouze omezené udaje
0 uziti darifenacinu u téhotnych Zen. Podavani pripravku Emselex se v téhotenstvi nedoporucme Neni znamo, zda se darifenacin vyluuje do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené dité nelze vylougit. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Emselex miize zplisobovat zavraté a rozmazané vidéni, nespavost nebo ospalost. Nezadouci iéinky: Velmi
gasté: Zacpa, sucho v Ustech. Casté: Bolest hlavy, suchost o&i, suchost nosni sliznice, bolest bicha, nauzea, dyspepsie. Méné casts: Infekce moovych cest, nespavost, abnormalni
mysSleni, zavraté, dysgeuzie, somnolence, abnormalni vidéni véetné rozmazaného vidém’, hypertenze, dyspnoe, kasel, rinitida, nadymani, priijem, tvoreni vFedﬁ v Ustech, vyrazka,
suchost kiiZe, svédeéni, hyperhidroza, retence moci, onemocnéni mocovych cest, bolest v oblasti mocového méchyie, erektilni dysfunkce, vaginitida, periferni otoky, astenie, otok
tvare, otoky, zvySené hladiny aspartataminotransferazy a alaninaminotransferazy, poranéni. Neni zndmo: Angioedém. Pfedavkovani: Preddvkovani darifenacinem miize potenciaing
vést k zavaznym anticholinergnim Gcink(im, které musi byt Ié¢eny adekvatné. Léba musi byt zaméfena na odstranéni anticholinergnich projevt, pouZiti napr. fysostigminu mize
pomaci tyto projevy odstranit. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte blistry v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merus
Labs Luxco S.a R.L. 26-28, rue Edward Steichen L-2540 Lucembursko. Registracni €islo: Emselex 7,5mg: EU/1/04/294/001-006, EU/1/04/294/013, EU/1/04/294/015-020,
EU/1/04/294/027, Emselex 15 mg: EU/1/04/294/007-012, EU/1/04/294/014, EU/1/04/294/021-026, EU/1/04/294/028. Posledni revize SPC: 10/2009. Vydej pripravku Emselex je
vazan na lékar'sky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiténi. Pfedtim, neZ pipravek predepisete, piectéte si, prosim, tipiné znéni Souhrnu tdajt
o pripravku. Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro IéCivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
Reference: 1. Hill S et al. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2006;17:239-47.
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