FASS ()

Emselex

15 mg depottabletter, Darifenacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkninga, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 6.1.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Emselex ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Emselex

3. Hur du tar Emselex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Emselex ska forvaras

6. Forpacknings innehall och évriga upplysningar

1. Vad Emselex ar och vad det anvands for

Hur Emselex verkar
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Emselex dampar den forhojda aktiviteten i urinblasan. Det gor att
du kan vanta langre innan du gar pa toaletten och det 6kar aven
den mangd urin som blasan kan halla.

Vad Emselex kan anvands for

Emselex tillnor en grupp lakemedel som slappnar av musklerna i
blasan. Det anvands hos vuxna for behandling av symtom pa en
overaktiv blasa som kannetecknas av tillstand som - ett plotsligt
trangande behov av att ga pa toaletten, behov att ga pa toaletten
ofta och/eller inte hinna till toaletten i tid och att lacka urin
(trangningsinkontinens).

2. Vad du behover veta innan du tar Emselex

Ta inte Emselex:

® om du ar allergisk mot darifenacin eller mot nagot av évriga
innehallsamnen i detta |dkemedel (anges i avsnitt 4).
om du lider av urinretention (oférmaga att tomma blasan).
om du har ventrikelretention (problem med tomning av
maginnehallet).

® om du lider av obehandlat glaukom (grén starr) med trang
kammarvinkel (obehandlat forhojt tryck i 6gonen med
synforlust).

® om du har myasthenia gravis (en sjukdom som kannetecknas
av onormal trotthet och svaghet i vissa muskler).

® om du har svar ulceros kolit eller toxisk megakolon (akut
utvidgning av tjocktarmen pa grund av komplikation i samband
med infektion eller inflammation).

® om du har svara problem med levern.
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Det finns vissa lakemedel sasom ciklosporin (ett ldkemedel
som anvands vid transplantation for att forhindra avstotning av
organ eller vid andra sjukdomar sasom reumatoid artrit eller
svar hudinflammation), verapamil (ett Idkemedel som anvands
for att sanka blodtrycket, for att justera hjartrytmen eller for
att behandla karlkramp), medel mot svamp (t. ex. ketokonazol
och itrakonazol) och vissa antivirala lakemedel (t.ex. ritonavir)
som inte far tas tillsammans med Emselex.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Emselex

om du har autonom neuropati (skada pa nerverna ansvariga
for kommunikationen mellan hjarnan och inre organ, muskler,
skinn, och blodkarl for att reglera vitala funktioner, inklusive
hjartrytmen, blodtrycket och tarmfunktion) - din lakare har i sa
fall informerat dig om detta.

om du har halsbranna och rapningar.

om du har svart att tomma blasan och urinflodet ar svagt.

om du har svarartad forstoppning (2 eller farre tarmtémningar
per vecka).

om du har rubbning i matsmaltningen.

om du har en obstruktiv gastrointestinal sjukdom (hinder i
passagen av tarm- eller maginnehall, sasom avsmalning av
pyloros, nedre delen av magen) - din ldkare har i sa fall
informerat dig om detta.

om du tar lakemedel vilka kan leda till eller forsamra en
inflammation i matstrupen sasom orala bisfosfonater (en grupp
lakemedel vilka forhindrar forlust av benmassa och anvands for
att behandla osteoporos).
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® om du far behandling fér glaukom (gron starr) med trang
kammarvinkel.
om du har problem med levern.
om du har problem med njurarna.
om du har hjartsjukdom.

Om nagot av ovanstaende passar in pa dig, kontakta din lakare
innan du tar Emselex.

Tala genast om for din lakare och sluta ta Emselex om du under
behandling med Emselex upplever svullnad av ansikte, lappar,
tunga och/eller hals (kan vara symptom pa angioodem).

Barn och ungdomar

Emselex rekommenderas e;j till barn och ungdomar (<18 ars)

Andra lakemedel och Emselex

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Detta ar framforallt
viktigt om du tar nagot av foljande ldkemedel da din lakare kan
behova justera dosen av Emselex och/eller av det andra
lakemedlet:

® vissa antibiotika (t ex erytromycin, klaritromycin och
rifampicin),

® medel mot svampinfektioner (t ex ketokonazol och

itrakonazol),

virushammande medel (t ex nelfinavir och ritonavir),

medel vid psykoser (t ex tioridazin),

vissa medel vid depressioner (t ex imipramin),

vissa medel mot epilepsi (karbamazepin, barbiturater),
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® vissa lakemedel for behandling av hjartproblem (t ex flekainid,
verapamil och digoxin),

® andra antimuskarina lakemedel (t ex tolterodin, oxybutynin
och flavoxat).

Informera ocksa din lakare om du tar produkter som innehaller
johannesort.

Emselex med mat och dryck

Intag av foda har ingen effekt pa Emselex. Grapefruktjuice kan
paverka Emselex. Dosen av Emselex behdver dock inte andras.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Emselex rekommenderas inta under graviditet.

Emselex ska tas med forsiktightet vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Emselex kan ge upphov till effekter som yrsel, dimsyn,
somnstorningar och dasighet. Om du far nagot av dessa symtom
nar du tar Emselex ska du kontakta din lakare for rad om
dosandring eller eventuell alternativ behandling. Du bor inte
framfora fordon eller anvanda maskiner om du drabbas av dessa
symtom. Dessa biverkningar har rapporterats vara mindre vanliga
for Emselex (se avsnitt 4).

3. Hur du tar Emselex
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Hur mycket Emselex skall intas

Ta alltid Emselex enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Om du upplever att effekten av
Emselex ar for stark eller for svag vand dig till din [akare eller
farmaceut.

Den rekommenderade startdosen, aven for patienter dver 65 ar, ar
7,5 mg dagligen. Beroende pa hur du svarar pa denna dos kan din
lakare 6ka dosen till 15 mg dagligen tva veckor efter
behandlingsstart.

De doser som angetts ovan ar [ampliga for personer med lindriga
leverproblem och for personer med njurproblem.

Ta Emselex tabletterna en gang dagligen med vatten, vid ungefar
samma tid pa dagen.

Tabletterna kan tas oberoende av maltid. Svalj tabletten hel.
Tabletterna far inte tuggas, delas eller krossas.

Hur lange tas Emselex

Din lakare talar om hur lange behandlingen med Emselex ska halla
pa. Avbryt inte behandlingen i fortid bara for att du inte far en
omedelbar effekt. Din blasa kommer att behdva lite tid att anpassa
sig. Slutfér behandlingen som din lakare foreskrivit. Om du da inte
har fatt nagon effekt av tabletterna, diskutera det med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Emselex

Om du tagit fler tabletter an du har blivit ordinerad, eller om nagon
annan har tagit dina tabletter av misstag, kontakta da omedelbart
din lakare eller sjukhus for rad. Medtag denna bipacksedel samt
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kvarvarande tabletter att visa for |dkaren da du s6ker rad. Personer
som tagit en 6verdos kan fa muntorrhet, forstoppning, huvudvark,
matsmaltningsbesvar och torrhet i ndsan. Overdosering med
Emselex kan leda till allvarliga symtom vilka kraver akutvard pa
sjukhus.

Om du har glomt att ta Emselex

Om du glomt att ta Emselex vid den vanliga tidpunkten, ta da
tabletten sa snart du kommer ihag, savida det inte ar tid for nasta
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Emselex

Om alla doser tas vid de rekommenderade tidpunkterna har det
visat sig att effekten av lakemedlet kan 6ka i hog grad. Darfor ar
det viktigt att ta Emselex pa ratt satt, enligt beskrivning ovan.
Avbryt inte medicineringen med Emselex forran din lakare sager till
dig att gora det. Du bor inte fa nagra biverkningar nar
behandlingen avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Emselex orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem. Biverkningarna av Emselex ar
vanligtvis lindriga och 6vergaende.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Allvarliga allergiska reaktioner inklusive svullnad, framst av
ansiktet och halsen.

Ovriga biverkningar
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
Muntorrhet, forstoppning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Huvudvark, buksmarta, matsmaltningsbesvar, illamaende, torra
ogon, torrhet i nasan.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Trotthet, skada genom olyckshandelse, svullet ansikte, hogt
blodtryck, diarré, vaderspanning, inflammation i munslemhinnan,
okning av leverenzymer, svullnad, yrsel, somnléshet, dasighet,
onormala tankar, rinnande nasa (rinit), hosta, andndd, torr hud,
kldda, hudutslag, svettning, synrubbningar inklusive dimsyn,
smakforandringar, urinvagsproblem eller infektion, impotens,
flytningar och klada fran slidan, smartor i urinblasan, oférmaga att
tdbmma urinblasan fullstandigt.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
Sankt stamningslage/humaorforandringar, hallucinationer.

5. Hur Emselex ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvéands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

- Anvand inte forpackningen om den ar skadad eller ser ut att ha
brutits.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonal hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpacknings innehall och dvriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

-Den aktiva substansen ar darifenacin. Varje tablett innehaller 15
mg darifenacin (som hydrobromid).

-Ovriga innehallsdmnen &r kalciumvatefosfat (vattenfritt),
hypromellos, magnesiumstearat, polyetylenglykol, talk, titandioxid
(E171) rod jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar

Emselex15 mg depottabletter ar runda, konvexa, ljust gulroda
tabletter, med "DF” praglat pa den ena sidan och "15” pa den
andra.

Tabletterna tillhandahalls i tryckforpackningar innehallande 7, 14,
28, 49, 56 eller 98 tabletter eller i multipelforpackning bestaende
av 140 (10x14) tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att finnas tillgangliga i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Wien

Osterrike

Tillverkare

DREHM Pharma GmbH

Grunbergstrasse 15/3/3

1120 Wien

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu
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Foljande uppgifter ar uteslutande for lakare och
hdlsovardspersonal:

September 2023
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