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Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Hvordan virker Emselex

Emselex nedsaetter aktiviteten af en overaktiv bleere. Dette ger,
at du kan vente leengere, for du behgver at ga pa toilettet, og det
oger den urinmaengde, som din blzere kan holde pa.

Hvad bruges Emselex til

Emselex herer til gruppen af stoffer som virker afslappende pa
bleeremusklen. Det anvendes til voksne til behandling af tilstande
med symptomer pa overaktiv bleere — sdsom pludselig trang til
hurtigt at skulle pa toilettet, behov for hyppige toiletbeseg og/eller
ikke at na pa toilettet i tide og derfor bliver vad (urgeinkontinens).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Emselex

Tag ikke Emselex:

e  hvis du er allergisk over for aliskiren eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Emselex (angivet i punkt 6)..

° hvis du har besvaer med at temme blaeren (urinretension).

e  hvis du har sveert ved at temme mavesaekken for indhold
(ventrikelretention).

e hvis du har hgjt tryk i gjet med tab af synet og ikke bliver
behandlet for dette (snaevervinklet glaukom).

° hvis du har myastenia gravis (en sygdom, som markerer sig
ved abnorm traethed og svaghed i bestemte muskler).

e  hvis du har sveer tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa)
eller toksisk megacolon (akut udvidelse af tyktarmen pga.
komplikationer med infektion eller beteendelse).

e  hvis du har alvorlige leverproblemer.

e Der er visse typer medicin sdsom ciclosporin (medicin, der
bruges i forbindelse med transplantation for at forhindre
organafstedning eller til andre sygdomme fx reumatoid
arthritis eller atopisk dermatitis), verapamil (medicin, der
bruges til at saenke blodtrykket, til at korrigere hjerterytmen
eller til at behandle angina pectoris), medicin mod
svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol og itraconazol) og
visse antivirale leegemidler (f.eks. ritonavir), som ikke ma
tages sammen med Emselex.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Emselex

e  hvis du har autonom neuropati (skade pa nerverne, der
kommunikerer mellem hjernen og indre organer, muskler,
hud og blodarer for at regulere livsvigtige funktioner, inkl.
hjerterytmen, blodtrykket og tarmfunktionen) — din laege vil
have fortalt dig det, hvis du lider af dette.

e  hvis du har halsbrand og opstad.

e  hvis du har besvaer med at komme af med urinen og en
svag urinstrale.

e  hvis du lider af sveer forstoppelse (2 eller faerre gange
affering om ugen).

e hvis du har fordgjelsesproblemer.

° hvis du har en obstruktiv mave-tarmlidelse (enhver
tilstopning af passagen i mave-tarmkanalen, sdsom
forsnaevring af pylorus, den nederste del af maven) — din
leege vil have fortalt dig, hvis du lider af dette.

e hvis du tager medicin, der kan forarsage eller forveerre
beteendelse i spisereret sdsom orale bisfosfonater (en klasse
af leegemidler, der forebygger tab af knoglemasse og bruges
til behandling af knogleskerhed).

° hvis du er i behandling for hgjt tryk i gjet
(sneevervinklet glaukom).
e  hvis du har en leversygdom.
e  hvis du har en nyresygdom.
° hvis du har en hjertesygdom.
Kontakt laegen, inden du begynder at tage Emselex, hvis nogen
af ovenstaende tilstande geelder for dig.

Hvis du oplever haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveaelg
(tegn pa angioedem) under behandling med Emselex, skal du
straks kontakte lzegen og stoppe med at tage Emselex.

Born og unge
Emselex frarades til brug hos bgrn og unge (<18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Emselex

Fortzel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden

medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept. Dette er

specielt vigtigt, hvis du tager et af falgende laegemidler, da din

lzege muligvis skal justere din Emselexdosis og/eller det andet

leegemiddel:

e  visse antibiotika (fx erythromycin, clarithromycin og rifampicin),

medicin mod svampeinfektion (fx ketoconazol og itraconazol),

antivirale lazegemidler (fx nelfinavir og ritonavir),

antipsykotisk medicin (fx thioridazin),

bestemte typer af medicin mod depression (fx imipramin),

visse krampestillende midler (carbamacepin, barbiturater),

visse typer af medicin som bruges til behandling af

problemer med hjertet (fx flecainid, verapamil og digoxin),

e andre antimuskarine lzegemidler (fx tolterodin, oxybutynin
og flavoxat).

Du skal ogsa forteelle din lzege, hvis du tager medicin, der

indeholder perikon.

Brug af Emselex sammen med mad og drikke

Indtagelse af mad har ingen indflydelse pa virkningen af Emselex.
Grapefrugtjuice kan pavirke virkningen af Emselex. Justering af
Emselexdosis er dog ikke ngdvendig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge Deres din laege til
rads, for De du tager bruger dette leegemiddel.

Emselex frarddes under graviditet.

Brug af Emselex bor ske med forsigtighed under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Emselex kan give bivirkninger sdsom svimmelhed, sloret syn,
sevnproblemer eller dosighed. Hvis du oplever nogen af disse
bivirkninger, mens du tager Emselex, skal du kontakte din laege
for rad om eendring af doseringen eller overvejelse af alternativ
behandling. Du ber ikke kare bil eller betjene maskiner, hvis

du oplever disse bivirkninger. Disse bivirkninger er for Emselex
rapporteret til at veere "ikke almindelige” (se pkt. 4).

3. Sadan skal du tage Emselex

Tag altid Emselex ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl s&
sporg leegen eller pa apoteket. Hvis du mener, at virkningerne af
Emselex er for kraftige eller for svage, ber du tale med din lsege
eller apotek herom.

Hvor meget Emselex skal du tage

Den anbefalede startdosis er 7,5 mg daglig. Dette geelder ogsa for
patienter over 65 ar. Afheengigt af virkningen af Emselex kan din
laege oge doseringen til 15 mg daglig efter 2 ugers behandling.

Denne dosering er egnet til patienter med milde leversygdomme
eller patienter med nyrelidelser.

Tag Emselex-tabletter en gang daglig sammen med vand og pa
omtrent samme tid hver dag.

Tabletterne kan tages med eller uden mad. Tabletterne skal
synkes hele. Tabletterne ma ikke tygges, deles eller knuses.



Hvor lzenge skal man tage Emselex

Din lzege vil forteelle dig hvor leenge behandlingen med Emselex
skal vare. Du ma ikke stoppe behandlingen, selvom du ikke
maerker nogen umiddelbar virkning. Din blaere har brug for nogen
tid til at tilpasse sig. Gennemfar behandlingsforlebet som din
leege har foreskrevet. Hvis du ikke har maerket nogen effekt ved
behandlingens afslutning, skal du tale med din laege om det.

Hvis du har taget for meget Emselex

Hvis du har taget flere tabletter end lsegen har foreskrevet, eller
hvis en anden ved et uheld indtager dine tabletter, skal du straks
henvende dig til din leege eller pa skadestuen for at fa rad. Nar
du soger laegehjaelp, skal du sikre dig, at du medbringer denne
indleegsseddel og pakningen med de resterende tabletter for

at vise dem til leegen. Folk, der har taget en overdosis, kan fa
terhed i munden, forstoppelse, hovedpine, fordgjelsesproblemer
og terhed i neesen. Overdosis af Emselex kan give sveere
symptomer, der kreever akut behandling pa sygehus.

Hvis du har glemt at tage Emselex

Hvis du har glemt at tage Emselex til saedvanlig tid, skal du
tage medicinen sa snart, du husker det. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Emselex

Det er pavist, at effekten eges markant, hvis man altid tager
leegemidlet p& det samme tidspunkt. Det er derfor vigtigt at
tage Emselex, som beskrevet ovenfor. Du mé ikke stoppe
behandlingen med Emselex, fer din lsege siger, at du skal. Der
beor ikke veere nogen virkning ved opher af behandlingen.

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger. Bivirkninger forarsaget af Emselex
er normalt milde og forbigaende.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige
Alvorlige allergiske reaktioner inklusiv haevelse, hovedsageligt i
ansigtet og halsen.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (forekomme hos mere end
1 ud af 10 patienter)

Mundterhed, forstoppelse.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til

1 ud af 10 patienter)

Hovedpine, mavesmerter, nedsat fordgjelse, utilpashed, torre
ojne, torhed i naesen.

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)
Traethed, utilsigtede skader, haevelse i ansigtet, forhgjet blodtryk,
diarré, flatulens, betaendelsestilstand i mundslimhinden,
forhgjede levertal, haevelser, svimmelhed, sovnlgshed, dosighed,
unormal tankegang, rindende neese, hoste, andengd, ter hud,
klge, hududsleet, svedtendens, synsforstyrrelser inklusive sloret
syn, smagsforstyrrelser, urinvejsforstyrrelser eller -infektion,
impotens, udflad og klee i skeden, bleeresmerter, besvaer med at
tomme bleeren.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
Nedtrykthed/humersvingninger, hallucinationer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato (EXP), der stér pa
pakningen og blisterkortet. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nzevnte maned.

e Opbevar blisterpakningen i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

e Brug ikke lzegemidlet, hvis pakningen er beskadiget eller
viser tegn pa at have veeret abnet.

e Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Emselex indeholder

- Aktivt stof: darifenacin. Hver tablet indeholder 7,5 mg
darifenacin (som hydrobromid).

- Qvrige indholdsstoffer: vandfrit calciumhydrogenphosphat,
hypromellose, magnesiumstearat, polyethylenglycol,
titandioxid (E171) og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Emselex 7,5 mg depottabletter er runde, konvekse, hvide
tabletter, som er praeget med "DF” pa den ene side og "7.5” pa
den anden.

Tabletterne er tilgaengelige i blisterpakninger, som indeholder
7,14, 28, 49, 56 eller 98 tabletter eller som multipakninger
indeholdende 140 (10x14) tabletter. Ikke alle pakningssterrelser
er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Merus Labs Luxco Il S.a R.L.

26-28, rue Edward Steichen

L-2540 Luxembourg

TIf: +352 26 37 58 78

Fremstiller

Merus Labs Netherlands B.V.,
Alexander Battalaan 37

6221 CB Maastricht

Holland

Emselex® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Merus Labs
Luxco Il S.ar.l.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret februar 2018.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere information om Emselex péa Det
Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu



