EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/213902/2017
EMEA/H/C/004246

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Elmiron
natrio pentozano polisulfatas

Sis dokumentas yra Elmiron Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Elmiron.

Praktinés informacijos apie EImiron vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Elmiron ir kam jis vartojamas?

Elmiron skirtas gydyti Slapimo puslés skausmo sindromg — Slapimo puslés bikle, kuri sukelia skausma,
dubens srityje ir dazng neatidélioting norg Slapintis — suaugusiesiems.

Elmiron gydomi pacientai, kuriems pasireiskia vidutinio stiprumo arba stiprus skausmas ir yra nedideliy
kraujavimo Zidiniy ar opy (zaizdy) Slapimo pslés sieneléje.

Elmiron sudétyje yra veikliosios medziagos natrio pentozano polisulfato.
Kaip vartoti EImiron?

Elmiron tiekiamas 100 mg kapsuliy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Rekomenduojama
dozeé — po vieng kapsule tris kartus per para.

Pacientai turi bati tikrinami kas SeSis ménesius: jeigu biklé negeréja, gydyma reikia nutraukti.
Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.

Kaip veikia EImiron?

Kaip veikia veiklioji EImiron medZiaga natrio pentozano polisulfatas, nevisiskai aisSku, bet jis iSsiskiria |
Slapima ir manoma, kad jungiasi prie apsauginio Slapimo pslés gleivinés sluoksnio, kuris Slapimo
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puslés skausmo sindromg patirianciy pacienty organizme yra paZzeistas, ir palengvina jo gijima. Taip
sutvirtinus apsauginj sluoksnj, uzdegimas ir Slapimo pslés skausmas gali susilpnéti.

Kokia Elmiron nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi natrio pentozano polisulfatas yra gerai zinoma medziaga ir jo naudojimas gydant Slapimo
pislés skausmo sindromg yra pripazintas, EImiron gaminanti bendrové pateiké mokslinés literatdros
duomenis. Perzilréjus literatlroje paskelbty 4 pagrindiniy tyrimy duomenis, nustatyta, kad natrio
pentozano polisulfatas yra veiksmingas siekiant palengvinti simptomus, pvz., skausmg ir dazng
neatidélioting norg Slapintis.

Siuose tyrimuose dalyvavo i$ viso 454 pacientai, kuriy $lapimo puslés sieneléje buvo aptikta nedideliy
kraujavimo zidiniy ir opy. Visy 4 tyrimy rezultatai rodo, kad 1 i$ 3 (33 proc.) pacienty, vartojusiy
natrio pentozano polisulfatg, biklé iS esmés pageréjo, o placebg (preparatg be veikliosios medziagos)
vartojusiy pacienty grupéje tokiy pacienty buvo mazdaug 1 i$ 6 (16 proc.).

Kokia rizika siejama su Elmiron vartojimu?

Dazniausi Elmiron Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas ir (arba) svaigimas bei virSkinimo sistemos sutrikimai, pvz., viduriavimas, pykinimas, pilvo
skausmas ir kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos. Kadangi Elmiron gali turéti nestipry antikoaguliacinj
poveikj (t. y. jis gali susilpninti kraujo kreséjima), jo negalima vartoti aktyviai kraujuojantiems
pacientams (iSskyrus menstruacijy metu kraujuojancias moteris). ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy ir
apribojimy vartojant EImiron sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Elmiron buvo patvirtintas?

Slapimo pislés skausmo sindromas yra bikle, kuriai gydyti anks¢iau ES nebuvo patvirtinta né vieno
vaisto. Vartojant Elmiron, gerokai daugiau pacienty, kuriy Slapimo pislés sieneléje buvo aptikta
nedideliy kraujavimo zidiniy ir opy, ligos simptomai iS esmés palengvéjo.

Svarbiy nerimg kelianciy veiksniy deél vaisto saugumo nenustatyta, o galimg kraujavimo rizikg galima
sumazinti atitinkamomis atsargumo priemonémis.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Elmiron nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Elmiron
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Elmiron
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie EImiron

ISsamy Elmiron EPAR rasite agentiliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Elmiron rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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