Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persdnlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Emselex
Was ist Emselex und wann wird es angewendet?

Emselex gehort zu den Arzneimitteln, welche die Muskulatur der Harnblase erschlaffen lassen.

Emselex wird auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin angewendet.

Es wird zur Behandlung der Symptome einer Reizblase verwendet (pl6tzlicher Harndrang mit unfreiwilligem
Abgang von Urin) und flir Symptome wie plétzliches Bedurfnis der Blasenentleerung, haufiger Harndrang
und/oder Einnassen, weil man die Toilette nicht schnell genug aufsuchen kann.

Wann darf Emselex nicht eingenommen werden?

Emselex Retardtabletten dirfen nicht eingenommen werden, wenn Sie
» (Uberempfindlich (allergisch) auf Darifenacin oder einen anderen Bestandteil von Emselex sind
» infolge Blockade der Harnblase Schwierigkeiten haben, Wasser zu 16sen
* an nicht ausreichend behandeltem Engwinkel-Glaukom leiden (griiner Star, erhdhter Druck im Auge
mit allmahlichem Verlust des Sehvermoégens)
»= an gewissen Magen-Darm-Erkrankungen leiden
= an einer schweren Leberfunktionsstorung leiden
» das Antibiotikum Clarithromycin oder ein Antimykotikum wie Ketoconazol, Itraconazol oder
Voriconazol einnehmen
Sollte einer dieser Zustande auf Sie zutreffen, oder wenn Sie denken, Sie kdnnten allergisch auf
Darifenacin sein, so sagen Sie es lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, bevor Sie Emselex einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Emselex Vorsicht geboten?

Besondere Vorsicht ist mit Emselex in folgenden Fallen geboten:
= Wenn Sie einen schwachen Harnstrahl haben und Mihe, Urin zu lassen
* Wenn Sie stark verstopft sind (Darmtragheit)
= Wenn eine Passage-Behinderung im Magen-Darm-Kanal vorliegt
= Wenn Sie wegen griinem Star mit engem Augenkammerwinkel (Engwinkel-Glaukom) behandelt
werden
= Wenn Sie ein Leberleiden haben

Sollte einer dieser Punkte auf Sie zutreffen, so sagen Sie es lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, bevor Sie
Emselex einnehmen.

Es wurden keine Untersuchungen zum Einfluss von Emselex auf die Fahrtichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt. Wegen des mdglichen Auftretens von unerwinschten Wirkungen wie
Verschwommensehen, Benommenheit und Schlafrigkeit ist jedoch Vorsicht geboten. Emselex kann
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ausserdem Hautausschlag und Juckreiz verursachen. Bei Auftreten von Atem- oder Schluckbeschwerden
(als Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion) oder Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der
Zunge und/oder des Rachens (Anzeichen eines Angioddems) muss das Medikament unverziglich
abgesetzt werden und der Arzt bzw. die Arztin kontaktiert werden. Falls diese Symptome auftreten, diirfen
Sie kein Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen.

Einige Arzneimittel kdnnen eine Wechselwirkung mit Emselex haben. Dazu gehéren bestimmte Antibiotika,
bestimmte Arzneimittel gegen Pilze, gegen Viren, bestimmte Antidepressiva, gewisse herzwirksame
Arzneimittel und andere Arzneimittel mit Wirkung auf gewisse Ubertragersubstanzen des Nervensystems
(sog. antimuskarinartige Arzneimittel).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Emselex wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Schwangerschaft

Falls Sie schwanger sind oder es sein kdnnten, so sagen Sie es Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin. Emselex soll
in der Schwangerschaft nur eingenommen werden, wenn es unbedingt nétig ist. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
wird mit Ihnen die mdglichen Risiken besprechen, die mit der Einnahme von Emselex in der
Schwangerschaft verbunden sind.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, fragen Sie |hren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat. Wahrend der Stillzeit ist mit der Einnahme
von Emselex Vorsicht geboten.

Wie verwenden Sie Emselex?

Emselex gibt es in zwei verschiedenen Dosierungsstarken, Emselex 7,5 mg und 15 mg Retardtabletten.
Nehmen Sie Emselex Tabletten einmal taglich mit Wasser ein, jeweils ungefahr zur gleichen Tageszeit. Die
Tabletten kdnnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Sie sind ganz zu schlucken; die Tabletten
nicht kauen, teilen oder zerkleinern!

Emselex ist fir Erwachsene (iiber 18 Jahre) bestimmt.
Die Anwendung und Sicherheit von Emselex Retardtabletten bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht
gepruft worden.

Fir alle Patientinnen und Patienten betragt die empfohlene Anfangsdosis 7,5 mg taglich. Wenn Sie eine
starkere Linderung der Symptome bendtigen, kann die Dosis schon zwei Wochen nach Beginn der
Behandlung auf 15 mg taglich erhdht werden. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosis festlegen, je nach
Ansprechen auf die Behandlung.

Bei alteren Patientinnen und Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Nierenkranke Patientinnen und Patienten erfordern keine Dosisanpassung.
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Bei Patientinnen und Patienten mit massig schwerer Lebererkrankung sollte die Tagesdosis von Emselex
7,5 mg nicht Gberschritten werden. Bei Patienten mit schwerer Leberkrankung darf Emselex nicht
angewendet werden. Sagen Sie es lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie ein Leberproblem haben.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen sagen, wie lange die Behandlung mit Emselex dauern soll. Brechen Sie
die Behandlung nicht vorzeitig ab, wenn Sie keine sofortige Wirkung feststellen, weil sich Ihre Blase erst
anpassen muss. Fiihren Sie die von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verschriebene Behandlung zu Ende.
Sollten Sie bis dann keine Wirkung festgestellt haben, so besprechen Sie das mit lhrem Arzt bzw. mit lhrer
Arztin.

Haben Sie mehr Tabletten eingenommen als verordnet oder hat jemand anders aus Versehen |hre
Tabletten eingenommen, so suchen Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder ein Spital auf, um sich
beraten zu lassen. Zeigen Sie dort die Tablettenpackung.

Sollten Sie die Einnahme von Emselex vergessen haben, so nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie daran
denken. Wenn es schon fast Zeit ist fur die nachste Dosis, sollten Sie die vergessene Tablette auslassen
und die nachste Tablette zur gewohnten Zeit einnehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis als
Ausgleich fir eine vergessene Einnahme, denn dies kann |hr Risiko flr unerwiinschte Nebenwirkungen
erhéhen.

Es wurde nachgewiesen, dass die Einnahme aller Tabletten zur richtigen Zeit die Wirksamkeit des
Arzneimittels erheblich steigern kann. Deshalb ist es wichtig, dass Emselex die ganze Zeit korrekt
eingenommen wird, wie oben beschrieben. Beenden Sie nicht ohne Anweisung lhres Arztes bzw. lhrer
Arztin die Einnahme von Emselex. Nach dem Aufhéren mit der Behandlung sollten Sie keine Auswirkungen
feststellen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin. Diese Personen verfiigen tber die ausfihrliche Fachinformation.

Welche Nebenwirkungen kann Emselex haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch Emselex Nebenwirkungen haben. Diese sind gewodhnlich wenig ausgepragt
und voribergehend.

Emselex kann folgende Nebenwirkungen verursachen:
Sehr hgufig
Mundtrockenheit, Verstopfung

Héaufig
Kopfweh, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, trockene Augen, trockene Nase

Gelegentlich

Schwachegefiihl, Wasseransammlung und Schwellung im Gesicht, hoher Blutdruck, Durchfall, vermehrter
Abgang von Blahungen, Entziindung der Mundschleimhaut, erhéhte Leberenzyme, geschwollene Hande,
Gelenke oder Fisse, allgemeine Schwellungen, Schwindel, Schilaflosigkeit, Schlafrigkeit, Denkstérungen,
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Laufen der Nase (Schnupfen) oder verstopfte Nase, verstarkter Hustenreiz, Kurzatmigkeit, trockene Haut,
Juckreiz, Hautausschlag, Schwitzen, Sehstérung (z.B. Verschwommensehen), Geschmacksstérung,
Funktionsstérung oder Infektion der Harnwege, Potenzstérung beim Mann, Scheidenausfluss und -juckreiz,
Scheidenentziindung, Schmerz in der Harnblase, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen.

Nicht bekannt
Verwirrtheit, Depressive Verstimmung/Stimmungsanderung, Halluzinationen, Muskelkrampfe

Es wurde Uber einige schwere allergische Nebenwirkungen (wie Schwellungen vor allem im Gesicht und
am Hals) und Herzrasen (Palpitationen) berichtet. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhrer Arztin umgehend
bei ersten Anzeichen.

Sollten Nebenwirkungen langer bestehen oder erheblich stdren, so sagen Sie es lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Nicht Gber 30°C lagern, vor Licht geschutzt in der Originalpackung aufbewahren.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiuill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kénnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Emselex enthalten?
Wirkstoffe

Darifenacin (als Hydrobromid)
Hilfsstoffe

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat, Hypromellose 2208, Hypromellose 2910,
Macrogol 4000, Talk, Titandioxid (E171)
Emselex 15 mg enthalt zusatzlich rotes und gelbes Eisenoxid (E172).

Die Tabletten gibt es in zwei verschiedenen Dosierungsstarken:
Emselex Retardtabletten zu 7,5 mg Darifenacin
Emselex Retardtabletten zu 15 mg Darifenacin

Zulassungsnummer
56871 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Emselex? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung.
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Emselex 7,5 mg: Packung zu 14 und 56 Tabletten (B)
Emselex 15 mg: Packung zu 14 und 56 Tabletten (B)

Zulassungsinhaberin
CPS Cito Pharma Services GmbH, 8610 Uster

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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