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Lumeblue (metiltioninio chloridas)?
Lumeblue apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Lumeblue ir kam jis vartojamas?

Lumeblue skiriamas suaugusiems pacientams kaip dazai, padedantys gydytojams aiskiau matyti
riestinés (storosios) zarnos gleivine ir atliekant kolonoskopijg (procedira, kurios metu naudojant
vamzdelj su kamera tiriama riestiné Zzarna), geriau aptikti pazeistas vietas (pakitimus).

Lumeblue sudétyje yra veikliosios medziagos metiltioninio chlorido.

Lumeblue yra ,hibridinis vaistas". Tai reiskia, kad jis yra panasus | referencinj vaistg, kuriame yra
tokios pacios veikliosios medziagos, taciau registruotas vartojimas, stiprumas, farmaciné forma ir
vartojimo bldas skiriasi. Lumeblue referencinis vaistas yra Vengrijoje registruotas vaistas Metilénkék
Pharmamagist.

Kaip vartoti Lumeblue?

Lumeblue galima jsigyti tik pateikus recepta.

Vaistas tiekiamas 25 mg tableciy forma. Rekomenduojama bendra vaisto dozé yra 200 mg
metiltioninio chlorido (8 tabletés), kurig reikia iSgerti dieng pries kolonoskopijg kartu su zarnyng
valanciu preparatu (vaista, kurio iSgérus i$ riestinés zarnos pasalinamos visos kietos medziagos), i$
viso suvartojant 4 litrus. Pirmas 3 tabletes reikia suvartoti iSgérus bent 1 litrg Zarnyng valancio
preparato; kitas 3 tabletes — pra€jus valandai nuo pirmos dozés pavartojimo ir paskutines 2 tabletes -
pra€jus valandai nuo antros dozés pavartojimo.

Daugiau informacijos apie Lumeblue vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Lumeblue?

Lumeblue veiklioji medziaga metiltioninio chloridas (dar vadinamas metileno méliu) placiai naudojamas
medicininéms reikméms. Metiltioninio chloridas patenka | lasteles, pvz., plonosios ir riestinés zarny, ir
laikinai nudazo Siy organy gleivine. Kadangi jvairiy rasiy lastelés isisavina skirtingg metiltioninio
chlorido kiekj, vaistas padeda gydytojams nustatyti pakitusias gleivinés vietas.

L Ankstesnis pavadinimas — Methylthioninium chloride Cosmo.
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Tabletés padengtos specialiu apvalkalu, kuris leidzia vaistui pasiekti riestine Zarng iki metiltioninio
chloridui létai iSsiskiriant ir vienodai nudazant gleivine.

Kokia Lumeblue nauda nustatyta tyrimy metu?

Per kolonoskopijg naudojant Lumeblue aptikti adenoma (navika, susijusj su padidéjusia vézio rizika)
arba karcinoma (tam tikros risies vézys) buvo lengviau.

Bent viena adenoma arba karcinoma nustatyta 56 proc. (273 iS 485) pacienty, kuriems skirtas
Lumeblue, palyginti su 48 proc. (229 iS 479) pacienty, kuriems jis neskirtas. Véliau adenoma ir
karcinoma buvo patvirtina iStyrus is$ riestinés Zarnos paimtg audinj. Naudojant Lumeblue, nebuvo gauta
daugiau klaidingai teigiamy rezultaty.

Kokia rizika siejama su Lumeblue vartojimu?

Dazniausias Lumeblue Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
pasikeitusi Slapimo ir iSmaty spalva; Sis Salutinis poveikis praeina po keliy dieny. Taip pat daznas
Salutinis poveikis yra trumpalaikis pykinimas ir vémimas (galintis pasireiksti iki 1 Zzmogui iS 10).

Lumeblue negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zzemés rieSutams, sojoms ar
kitoms vaisto sudedamosioms medZziagoms. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems yra
fermento gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés (G6PD) stoka. Jo negalima vartoti néstumo ir zindymo
laikotarpiu.

Kodél Lumeblue buvo registruotas ES?

Naudojant Lumeblue kolonoskopijai riestinéje zarnoje lengviau nustatyti adenoma ir karcinomag, o
pasalinus navika, tai gali sumazinti riestinés ir tiesiosios Zarnos veézio rizikg. Lumeblue saugumo
charakteristikos yra gerai zinomos is kity vaisty ir produkty, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos, vartojimo. Salutinio poveikio reigkiniai daugiausia yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir
trumpalaikiai. Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Lumeblue nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lumeblue vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Lumeblue vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lumeblue Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lumeblue

Visoje ES galiojantis Methylthioninium chloride Cosmo registracijos pazyméjimas suteiktas 2020 m.
rugpjacio 19 d.

Vaisto pavadinimas pakeistas | Lumeblue 2020 m. gruodZzio 15 d.

Daugiau informacijos apie Lumeblue rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumeblue.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-05.
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