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Ur¢eno odborné verejnosti. Zaslané prispévky se nevraceji. Nakladatel zisk4 publikaci pfispévku vylu¢né nakladatelské pravo k jeho uziti. Vy-
davatel a redakeni rada upozormiuji, ze za obsah a jazykové zpracovani inzerce odpovida vyhradné inzerent. Zadnd ¢ast tohoto ¢asopisu nesmf
byt kopirovéna a rozmnozovéna za Ucelem dalsiho rozsifovani v jakékoliv formé &ijakymkoliv zptsobem, at jiz mechanickym ci elektronickym,
vcetné pofizovani fotokopii, nahravek, informacnich databazi na magnetickych nosicich, bez pisemného souhlasu vlastnika autorskych prav
a vydavatelského opravnéni.

O eLva > Emselex

(darifenacin hydrobromide)

...Stihnete vsechno?

Zkracena informace o Ié¢ivém pripravku Emselex

Nézev légivého pripravku: Emselex 7,5 mg, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim. Emselex 15 mg, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim. SloZeni a lékova forma: Jedna tableta s prodiouzenym uvolfiovénim obsahuje
7,5 mg nebo 15 mg darifenacinu. Indikace: Symptomatickd Iécha nutkavé inkontinence a/nebo zvySena frekvence moGeni a naléhavost moGeni, ktera se miize vyskytnout u dospélych pacientti se syndromem
hyperaktivniho mocového méchyie. Davkovani a zpiisob podéni: Dospéli: Doporucend zahajovaci davka je 7,5 mg denné. Za dva tydny od zahdjeni I6cby by méli byt pacienti znovu vySeteni. U pacientd, ktefi vyZaduji
VEt§i zmiméni priznakl, je mozné podie individudlni odpovédi denni dévku zvysit na 15 mg denné. Pediatricka populace: Poddvani Emselexu détem do 18 let se vzhledem k nedostatecnym (Gdajim o bezpecnosti
a ticinnosti nedoporucuje. Porucha funkce jater: Pacienti se stedné zhorSenou funkci jater (Child Pugh B) by méli byt [éCeni pouze v pfipadé, pokud pfinos I6Cby prevazi jeji riziko a davka by méla byt omezena na
7,5 mg jednou denné. Zplisob podani: Emselex je urcen k perorainimu podéni. Tablety se uZivaji jednou denné a zapiji se tekutinou. Mohou se uzivat s jidlem nebo nalatno, musi se polykat celé, nekousou se, nedgli
se, ani se nedrti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Retence moce. Zaludeni retence. Nekorigovany glaukom Gzkého thlu. Myasthenia gravis. Zavazné poSkozeni
jaternich funkei (Child Pugh C). Zévazné ulcerdzni kolitida. Toxicky megakolon. SoubéZna lécha Gcinnymi inhibitory CYP3A4. ZvI&Stni upozornéni a opatFeni: Emselex musi byt podavan opatrné pacientim s autonomni
neuropatii, hidtovou hernii, Klinicky vyznamnou obstrukci vyprazdriovani mocového méchyfe, rizikem retence moce, zavaznou zacpou nebo obstrukénimi poruchami v zazivacim traktu (napf. stenozou pyloru), pacient(im
léenych pro glaukom s tizkym Ghlem. Pred zahéjenim Iééby Emselexem je nutné vySetfit jiné pfipady Castého moceni (srdecni selhani nebo onemocnéni ledvin). U pacientd s rizikem snizeni gastrointestinaini motility,
gastro-ezofagedniho refluxu a/nebo u pamentu ktei uzivaji soucasné Iéky (peroralni bisfosfonaty), které mohou vyvolat nebo exacerbovat esofagitidu, musi byt Emselex podvan velmi opatrné. Antimuskarinika musi
byt predepisovana s obezietnosti pacientiim s preeX|stu1|C|m| srdecnimi chorobami. Interakee s jinymi IéCivymi pripravky a jiné formy interakce: Darifenacin je prednostné metabolizovén cytochromem P450,
enzymy CYP2D6 a CYP3A4. Inhibitory téchto enzymd mohou proto zvySovat expozici k darifenacinu. Ucinné inhibitory CYP2D6 JSOU napr paroxetin, terbinafin, cimetidin nebo chinidin. Stredné silné inhibitory CYP3A4
jsou napf. erytromycin, klaritromycin, telitromycin, flukonazol a grapefruitovy dzus. Darifenacin nesmi byt podvan spolecné s Ginnymi inhibitory CYP3A4, jako jsou napF. inhibitory protedzy (napf. ritonavir), ketokonazol
a itrakonazol. Také je tfeba se vyvarovat podavani Gcinnych inhibitor(i P-glykoproteinu, napr. cyklosporinu nebo verapamilu. Latky, které indukuji CYP3A4 pravdépodobné snizi plazmatické koncentrace darifenacinu
(napf. rifampicin, karbamazepin, barbituraty a tfezalka teckovana (Hypericum perforatum). Viiv darifenacinu na jiné I€Cive pripravky: Darifenacin je stfedné silnym inhibitorem enzymu CYP2D8. Pii soucasném poddvani
darifenacinu s Iéky, které j jsou prednostne metabolizovany CYP2D6 a které maji (izkou terapeutickou Sifi, napf. fleka|n|d thioridazin nebo tricyklickd antidepresiva, jako je imipramin, je nutnd zvySend opatrnogt. Soubéznd
aplikace lécivych pripravkd, které ma]l antimuskarinove ucinky, jako je oxybutynin, tolterodin a flavoxat, miize vyvolat zesileni lerapeutlckych a nezadoucich Gcink{. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o viivu
darifenacinu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Zeny ve fertilnim veku je nutné informovat o neexistenci fertilitnich tdaji a Emselex smi byt podan pouze po zvazeni mdmdualnlch rizik a prospéchu. K dispozici jsou
pouze omezené daje o uziti darifenacinu u tehotnych zen. Podavéni pnpravku Emselex se v tehotenstvi nedoporucule Neni zndmo, zda se darifenacin vyluCuje do lidského materského miéka. Riziko pro kojené dité
nelze vyloucit. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Emselex muze zpusoboval zduratt a rozmazané vidéni, nespavost nebo ospalost. Nezadouci ucinky: Velmi casté: Zacpa, sucho v stech. Casté: Bolest hlavy,
hypertenze dyspnoe, kasel, r|n|t|da nadymani, prulem tvoreni viedd v lstech, vyrazka suchost kiize, svedem hyperhldroza retence mom onemocnéni mocovych cest holest v oblasti mocového méchyfe, rektilni
dysfunkce, vaginitida, periferm’ otoky, astenie, otok tvdre, otoky, zWéené hladiny aspanétaminolransferézy a aIaninaminolransferézy, poraném’. Neni znamo: Angioedém. Predavkovani: Pfedévkovéni darifenacinem
miize potencialné vést k zévaznym anticholinergnim Gcink(im, které musi byt Iéceny adekvatné. Lécba musi byt zaméfena na odstranéni anticholinergnich projevil, pouZiti napr fysostigminu miize pomoci tyto projevy
odstranit. Zviastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévejte blistry v krabicce, aby byl pripravek chrénén pred svétiem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merus Labs Luxco S.a R.L. 26-28, rue Edward Steichen L-2540
Lucembursko. Registraéni €islo: Emselex 7,5 mg: 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 \lydej pripravku Emselex je vézan na Iekarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredku vefejného zdravotniho pajisténi. Predtlm, nei piipravek predeplsete prectéte si,
prosim, tpiné znéni Souhmu tidajti o pfipravku. Podrobné informace o tomto éivém pripravku jsou k dispozici na webowych strankach Evropské agentury pro IéCivé pripravky na adrese http:/www.ema.europa.eu.
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