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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Elmiron
natrija pentozanpolisulfats

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Elmiron. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Elmiron lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Elmiron lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir ElImiron un kapeéc tas lieto?
Elmiron ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu urinpisla sapju sindromu — tadu urinpisla stavokli,
kas izraisa sapes iegurna apvidi, ka ari biezu un neatliekamu urinésanu.

Elmiron lieto pacientiem ar vidéji spécigam lidz specigam sapém un pacientiem, kuriem ir nelielas
asinosanas vai bojajumi (jélumi) uz urinpisla sieninam.

Elmiron satur aktivo vielu natrija pentozanpolisulfatu.
Ka lieto EImiron?

Elmiron ir pieejamas 100 mg kapsulas, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama deva ir viena
kapsula trisreiz diena.

Pacientu veselibas stavoklis ir janovérté ik péc seSiem ménesiem. Ja uzlabojumi netiek noveéroti,
terapija ir japartrauc.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Elmiron darbojas?

Nav pilniba skaidrs, ka Elmiron aktiva viela natrija pentozanpolisulfats darbojas, bet ta nonak urina, un
uzskata, ka ta piesaistas urinpasla glotadas aizsargslanim, kas pacientiem ar urinpisla sapju sindromu
ir bojats, un palidz to atjaunot. Sada aizsargslana stiprina$ana var samazinat iekaisumu un sapes
urinpasili.

Kadas bija EImiron prieksrocibas sajos pétijumos?

Ta ka natrija pentozanpolisulfats ir labi zinama viela un tas lietoSana urinpis]a sapju sindroma
arstésana ir attiecigi noteikta, Elmiron razotajs uzradija zinatniskaja literatlira pieejamus datus.
Literatlra pieejamo Cetru pamatpétijumu parskata ir uzradits, ka natrija pentozanpolisulfats efektivi
mazina simptomus, piemé&ram, sapes, ka ari biezu un neatliekamu urinésanu.

P&tijumos kopa iesaistlja 454 pacientus ar nelielu asinosanu vai urinpasla sieninu bojajumiem.
Aplikojot Cetru pétijumu rezultatus, 1 no 3 (33 %) pacientiem, kuri lietoja natrija pentozanpolisulfatu,
tika novérota visparéja veselibas stavok|a uzlaboSanas salidzinajuma ar aptuveni 1 no 6 (16 %)
pacientiem, kuri lietoja placebo (zaju imitaciju).

Kads risks pastav, lietojot EImiron?

Visbiezakas Elmiron blakusparadibas (kas var ietekmét lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes, reibonis un
ietekme uz gremosanas sistému, pieméram, caureja, slikta disa (nelabums), sapes védera un asinosana
no taisnas zarnas. Ta ka zalém Elmiron var bt vaja antikoaguléjosa iedarbiba (t. i., tas var apturét
attiecigi asins recésanu), tas nedrikst lietot pacientiem ar aktivu asinosanu (tomér tas neattiecas uz
sievietém menstruala cikla laika). Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot
Elmiron, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapec Elmiron tika apstiprinatas?

Urinpasla sapju sindroms ir mokoss stavoklis, kura arstésanai ieprieks Eiropas Savieniba nebija
apstiprinatu zalu. Pacientiem, kuriem bija nelielas asinosSanas vai urinpisla sieninu bojajumi, arstésana ar
Elmiron uzradija simptomu visparéju samazinajumu ievérojami lielakam pacientu skatam.

Netika konstatétas ievérojamas bazas par drosSumu, un ar attiecigiem piesardzibas pasakumiem
iesp&jamas asinosanas risku var mazinat.

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot EImiron, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Elmiron lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Elmiron lietosanu.

Cita informacija par Elmiron

Pilns EImiron EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Elmiron, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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