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Lumeblue (metddltioniinkloriid)?
Ulevaade ravimist Lumeblue ja ELis miiiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Lumeblue ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Lumeblue kasutatakse taiskasvanutel varvainena, mis aitab arstidel naha kaarsoolt (jamesoolt)
katvat limaskesta selgemalt ja parandada kahjustuste avastamist kolonoskoopial (toru kaudu
jamesoole kaameraga vaatlemise protseduur).

Lumeblue sisaldab toimeainena metilltioniinkloriidi.

Lumeblue on hibriidravim. See tdhendab, et see on sarnane sama toimeainet sisaldava
vordlusravimiga, kuid sellel on teine heakskiidetud naidustus, tugevus, ravimvorm ja manustamistee.
Lumeblue vérdlusravim on Metilénkék Pharmamagist, mis on saanud mudgiloa Ungaris.

Kuidas ravimit Lumeblue kasutatakse?

Lumeblue on retseptiravim.

Seda turustatakse 25 mg tablettidena. Soovitatav koguannus on 200 mg metudltioniinkloriidi

(8 tabletti) voetuna suu kaudu ks pdev enne kolonoskoopiat koos kokku 4 liitri
soolepuhastuspreparaadiga (ravim, mis eemaldab jamesoolest tahke aine). Esimesed 3 tabletti tuleb
vOtta parast vahemalt 1 liitri soolepuhastuspreparaadi joomist, jargmised 3 tabletti tuleb votta 1 tund
pdrast esimest ja viimased 2 tabletti 1 tund parast teist annust.

Lisateavet Lumeblue kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Lumeblue toimib?

Lumeblue sisaldab toimeainena metulltioniinkloriidi (teise nimetusega metiileensinine), mida
kasutatakse meditsiinis laialdaselt. Metudltioniinkloriid siseneb rakkudesse, nt peen- ja kaarsoole
rakkudesse ning varvib ajutiselt nende elundite limaskesta. Et eri tllpi rakkudesse koguneb eri kogus
metldltioniinkloriidi, aitab see arstidel tuvastada korvalekaldeid limaskesta struktuuris.

Tabletid on erikattega, mis voimaldab ravimil jduda kdarsoolde enne metidiltioniinkloriidi aeglast
vabanemist, et limaskest varvuks Uhtlaselt.

! Varasem nimetus Methylthioninium chloride Cosmo
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Milles seisneb uuringute pohjal Lumeblue kasulikkus?

Lumeblue parandas adenoomi (suurenenud vahiriskiga seotud vahiliik) voi kartsinoomi (teatud vahiliik)
avastamist kolonoskoopial.

Patsiente, kellel avastati véhemalt Giks adenoom voi kartsinoom, oli ravimit Lumeblue saanutest 56%
(273 patsienti 485st) ja mittesaanutest 48% (229 patsienti 479st). Adenoomi ja kartsinoomi esinemine
kinnitus hiljem, pérast koeproovi votmist tehtud koeuuringul. Lumeblue kasutamine ei pdhjustanud
valepositiivsete tulemuste arvu suurenemist.

Mis riskid ravimiga Lumeblue kaasnevad?

Lumeblue koige sagedamad korvalndhud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on uriini ja rooja
varvuse muutus, mis kaob mone pdeva parast. Sage on ka llhiajaline iiveldus ja oksendamine (voivad
esineda kuni 1 patsiendil 10st).

Ravimit Lumeblue ei tohi kasutada patsiendid, kes on maapahklite, soja voi selle ravimi mis tahes
koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel ensiitim
glikoos-6-fosfaat-dehiidrogenaas (G6PD) ei toimi (G6PD-vaegus). Ravimit ei tohi kasutada raseduse
ega imetamise ajal.

Miks Lumeblue ELis heaks kiideti?

Lumeblue parandab jamesoole adenoomi ja kartsinoomi avastamist kolonoskoopial, mis vdib nende
eemaldamisel vahendada kolorektaalvahi riski. Lumeblue ohutusprofiil on hasti teada teiste sama
toimeainet sisaldavate ravimite puhul; kdrvalndhud on peamiselt kerged voi méddukad ning
lGhiajalised. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Lumeblue kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lumeblue ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Lumeblue ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Lumeblue kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Lumeblue
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Lumeblue kohta

Methylthioninium chloride Cosmo milgiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 19. augustil 2020.
Ravimi nimetus muudeti 15. detsembril 2020 Lumeblueks.
Lisateave Lumeblue kohta on ameti veebilehel:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumeblue.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05.2021
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