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Lumeblue (methylthioninii chloridum)?
Prehled pro pripravek Lumeblue a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Lumeblue a k ¢emu se pouziva?

P¥ipravek Lumeblue se pouziva u dospélych jako barvivo, které l1ékafim pomaha zieteln&ji vidét
vystelku tlustého streva a zlepSuje detekci (Sanci zjisténi) 1ézi (abnormalit) béhem kolonoskopie, coz je
postup umoznujici vysSetreni tlustého stfeva pomoci sondy s kamerou.

Pripravek Lumeblue obsahuje IéCivou latku methylthioninium-chlorid.

Pripravek Lumeblue je ,hybridni 1éCivy pFipravek®. Znamena to, Ze pfipravek je podobny ,referenénimu
IéCivému pripravku®, obsahuje stejnou lécivou latku, avsak lisi se jeho schvalené pouziti, sila, |ékova
forma a cesta podani. Referencnim lé¢ivym pripravkem pro pfipravek Lumeblue je pfipravek
Metilénkék Pharmamagist, ktery je registrovan v Madarsku.

Jak se pripravek Lumeblue pouziva?

Vydej pripravku Lumeblue je vazan na lékarsky predpis.

Pfipravek je dostupny ve formé 25mg tablet. Doporucena celkova davka je 200 mg methylthioninium-
chloridu (osm tablet). UZivaji se Usty v den pied provedenim kolonoskopie spole¢né s celkem 4 litry
pripravku k vyprazdnéni stfev (pfipravku, ktery z tlustého stfeva odstrani veskeré tuhé latky). Prvni tfi
tablety by se mély uzit po vypiti nejméné 1 litru pripravku k vyprazdnéni stfev, nasledujici tfi tablety

1 hodinu po uziti prvni davky a posledni dvé tablety 1 hodinu po podani druhé davky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lumeblue naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Lumeblue ptisobi?

Léciva latka v pripravku Lumeblue, methylthioninium-chlorid (znama téz jako methylenova modr), se
hojné pouziva k lékaFskym G&elim. Methylthioninium-chlorid vstupuje do bunék, jako jsou bufiky

v tenkém a tlustém stievé, a docasné obarvi vystelku téchto organd. Jelikoz mnozstvi
methylthioninium-chloridu vstfebaného riznymi typy bunék se li$i, pomaha tento pfipravek Iékafim
zjistit jakékoli abnormality ve slozeni vystelky.

! DFfive znamy pod nazvem Methylthioninium chloride Cosmo.
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Tablety pFipravku maji specialni obal, ktery jim umoznuje nejprve dosahnout tlustého streva, kde
nasledné dochazi k pomalému uvolfiovani methylthioninium-chloridu za icelem rovnomérného
zabarveni vystelky.

Jaké prinosy pripravku Lumeblue byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Lumeblue béhem kolonoskopie zlepsil Sanci zjiSténi adenomu (typu nadoru spojeného se
zvySenym rizikem nadorového onemocnéni) nebo karcinomu (typu nadorového onemocnéni).

Nejméné jeden adenom nebo karcinom byl zjistén u 56 % (273 ze 485) pacientl, kterym byl podén
pfipravek Lumeblue, oproti 48 % (229 ze 479) pacient{, kterym podan nebyl. Pfitomnost adenomu
nebo karcinomu byla pozdéji potvrzena vySetfenim tkané po jejim odstranéni z tlustého stfeva. Pouziti
piipravku Lumeblue nevedlo k vy3$imu poctu ,fale$né pozitivnich" vysledkd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lumeblue?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Lumeblue (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zména zbarveni modi a stolice, které po nékolika dnech vymizi. Castymi nezadoucimi tcinky
(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou také kratkodoba nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni.

PFipravek Lumeblue se nesmi pouzivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na arasidy, séju nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Nesmi jej uzivat ani pacienti, ktefi maji nedostatek enzymu
s nazvem glukdzo-6-fosfatdehydrogenaza (G6PD). Pripravek se nesmi uzivat ani béhem téhotenstvi
nebo kojeni.

Na zakladé ceho byl pripravek Lumeblue registrovan v EU?

Pfipravek Lumeblue zlepSuje Sanci zjiSténi adenomu nebo karcinomu tlustého stifeva béhem
kolonoskopie, coz mize v pripadé jejich odstranéni vést ke snizeni rizika kolorektélniho karcinomu
(nadorového onemocnéni tlustého stfeva a konecniku). Bezpecnostni profil pfipravku Lumeblue je
dobfe zndmy z hodnoceni jinych Ié¢ivych pfipravkl a pFipravk( obsahujicich stejnou Ié&ivou latku,
pricemz nezadouci Ucinky jsou prevazné mirné nebo stfedné zavazné a kratkodobé. Evropska agentura
pro léc¢ivé piipravky proto rozhodla, Ze ptinosy pripravku Lumeblue prevysuji jeho rizika, a mize tak
byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lumeblue?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lumeblue, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Lumeblue priib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lumeblue jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pfFipravku Lumeblue

PFipravku Methylthioninium chloride Cosmo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
19. srpna 2020.

Nazev tohoto Iécivého pripravku se dne 15. prosince 2020 zménil na Lumeblue.

Dalsi informace o pripravku Lumeblue jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumeblue.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2021.
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