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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Elmiron
pentosan polysulfate sodium

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta " valutazzjoni
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet

ta “wzu tHé ddoniman mhux intiz biex jipprov
Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta “Rémjizoti, ghandhom jagraw il-fuljett ta ' taghrif

jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Elmiron u ghal xiex jintuza?

Elmiron huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti b’sindrome ta’ ugigh fil-buzziega tal-awrina,
kondizzjoni tal-buzzieqa tal-awrina li tikkawza wgigh fil-parti pelvika u bzonn frekwenti u urgenti biex
wiehed jghaddi I-awrina.

Elmiron jintuza f'pazjenti b’'ugigh moderat sa sever u li jkollhom fsadi zghar jew lezjonijiet (griehi) fil-
hajt tal-buzzieqa tal-awrina.

Elmiron fih is-sustanza attiva sodju tal-polisulfat pentosan.
Kif jintuza Elmiron?

Elmiron jigi bhala kapsuli ta” 100 mg u jista' jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Id-doza hija kapsula wahda
li tittiehed tliet darbiet kuljum.

ll-pazjenti ghandhom jigu vvalutati kull sitt xhur u I-kura ghandha titwaqgaf jekk ma jidher I-ebda
titjib.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta " taghrif.
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Kif jahdem Elmiron?

Il-mod kif tahdem is-sustanza attiva f'ElImiron, pentosan polysulfate sodium, ghadu mhux mifhum
ghalkollox izda din tghaddi fl-awrina u huwa mahsub li tehel u tghin biex issewwi s-saff protettiv ta’
mukus madwar il-buzzieqa tal-awrina, li huwa mnaqqgas f'pazjenti b’sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-
awrina. Dan it-tishih tas-saff protettiv jista’ jnaqqas l-infammazzjoni u I-ugigh fil-buzzieqa tal-awrina.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’” Elmiron li hargu mill-istudji?

Peress li pentosan polysulfate sodium huwa sustanza maghrufa sewwa, u l-uzu taghha fis-sindrome ta’
ugigh fil-buzzieqga tal-awrina huwa stabbilit sewwa, il-kumpanija ghal EImiron ipprezentat data mil-
letteratura xjentifika. Revizjoni ta’ 4 studji ewlenin mil-letteratura wriet li pentosan polysulfate sodium
huwa effettiv biex inaqqas is-sintomi, bhal ugigh u I-urgenza biex wiehed jghaddi I-awrina b’mod
frekwenti.

L-istudji involvew total ta’ 454 pazjent bi fsadi zghar u lezjonijiet fil-hajt tal-buzzieqa tal-awrina. Meta
wiehed ihares lejn ir-rizultati tal-4 studji flimkien, 1 minn 3 (33 %) pazjenti li hadu pentosan polysulfate
sodium urew titjib globali fil-kondizzjoni taghhom meta mgabbel ma’” madwar 1 minn 6 (16 %) pazjenti li
hadu I-placebo (kura finta).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Elmiron?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Elmiron (li jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10) jinkludu wgigh ta’
ras, sturdament, u effetti fis-sistema digestiva bhal dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh
addominali (fiz-zaqq) u fsada mir-rektum. Peress li EImiron jista’ jkollu effett antikoagulanti dghajjef
(jigifieri jista’ jwaqqgaf milli jaghgad id-demm kif suppost), dan m'ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom
fsadi b’'mod attiv (izda dan ma jinkludix nisa wagqt i¢-ciklu tal-menstruwazzjoni). Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Elmiron, ara I-fuljett ta " taghrif.

Ghaliex gie approvat Elmiron?

Is-sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina huwa kondizzjoni stressanti li ghaliha, gabel, ma giet
approvata l-ebda medicina fl-UE. F'pazjenti bi fsadi zghar u b'lezjonijiet fil-hajt tal-buzzieqa tal-awrina, il-
kura b’Elmiron wasslet ghal hafna aktar pazjenti li kellhom titjib globali fis-sintomi.

Ma gie identifikat I-ebda thassib magguri dwar is-sigurta, u r-riskju possibbli ta’ fsada jista’ jigi
mminimizzat bi prekawzjonijiet xierqga.

Ghalhekk, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji
ta’ EImiron huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Elmiron?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ EImiron.

Informazzjoni ohra dwar Elmiron

L-EPAR shih ghal Elmiron jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b ‘Elmiron,
agra I-fuljett ta LERGIN)fj épa ikkwiktdt tjaillit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Elmiron
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