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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Elmiron
polisiarczan pentozanu sodu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Elmiron. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Elmiron.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Elmiron nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt EImiron i w jakim celu sie go stosuje?

Elmiron jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z zespotem bolesnego pecherza moczowego,
schorzeniem pecherza wywotujgcym bdl w okolicy miednicy oraz nagte i czeste parcie na mocz.

Elmiron jest stosowany u pacjentéw z bélem o natezeniu umiarkowanym do ciezkiego i drobnymi
krwawieniami lub zmianami (owrzodzeniami) w $cianie pecherza moczowego.

Elmiron zawiera substancje czynna polisiarczan pentozanu sodu.
Jak stosowac produkt Elmiron?

Elmiron jest dostepny w postaci kapsutek 100 mg. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Zalecana dawka wynosi jedng kapsutke trzy razy na dobe.

Pacjentow nalezy oceniaé co 6 miesiecy. W razie braku poprawy leczenie nalezy przerwac.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Elmiron?

Sposdéb dziatania substancji czynnej w leku Elmiron, polisiarczanu pentozanu sodu, nie zostat w petni
poznany. Lek przenika do moczu i uwaza sie, ze przytacza sie on do warstwy ochronnej btony s$luzowej
wyscielajacej pecherz moczowy, ktdra u pacjentow z zespotem bolesnego pecherza moczowego jest
nieprawidtowa, i pomaga w jej naprawie. Wzmocnienie warstwy ochronnej moze zmniejszac stan
zapalny i bél pecherza moczowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Elmiron zaobserwowano w
badaniach?

Z uwagi na to, ze polisiarczan pentozanu sodu jest dobrze znang substancjg, a jego zastosowanie w
zespole bolesnego pecherza moczowego jest ugruntowane, firma odpowiedzialna za lek EImiron
przedstawita dane z literatury naukowej. Z przegladu 4 gtéwnych badan opisanych w literaturze wynika,
ze polisiarczan pentozanu sodu skutecznie tagodzi objawy takie jak bdl i czeste parcie na mocz.

W badaniach uczestniczyto tgcznie 454 pacjentéw z drobnymi krwawieniami i zmianami w $cianie
pecherza moczowego. Zbiorcze wyniki 4 badan wskazuja, ze u 1 na 3 (33%) pacjentéow przyjmujacych
polisiarczan pentozanu sodu stwierdzono ogdlng poprawe stanu zdrowia w poréwnaniu z okoto 1 na 6
(16%) pacjentéw przyjmujacych placebo (lek pozorowany).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Elmiron?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Elmiron (mogace wystapic

u maksymalnie 1 osoby na 10) to bdl gtowy, zawroty gtowy i oddziatywanie na uktad pokarmowy takie
jak biegunka, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha i krwawienie z odbytnicy. Z uwagi na mozliwos¢ stabego
dziatania przeciwkrzepliwego leku Elmiron (tzn. hamowania prawidiowego krzepniecia krwi) nie wolno
go stosowacd u pacjentéw z czynnym krwawieniem (nie dotyczy to jednak kobiet w trakcie cyklu
miesigczkowego). Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku
Elmiron znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt EImiron?

Zespot bolesnego pecherza moczowego jest nieprzyjemnym schorzeniem, przeciw ktéremu do tej pory
nie zatwierdzono w UE zadnych lekdw. W grupie pacjentéow z drobnymi krwawieniami i zmianami w
$cianie pecherza moczowego leczenie produktem Elmiron prowadzito do uzyskania ogdlnego
ztagodzenia objawdw u znacznie wiekszej liczby oséb.

Nie stwierdzono powaznych zagrozen dla bezpieczeristwa, a mozliwe ryzyko krwawienia mozna
zminimalizowac¢ przy zastosowaniu odpowiednich srodkdw ostroznosci.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Elmiron przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu ElImiron?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku ElImiron w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Elmiron

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Elmiron znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Elmiron nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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