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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Elmiron
natrii pentosani polysulfas

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Elmiron. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Elmiron
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Elmiron, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Elmiron a k ¢emu se pouziva?

Elmiron je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k |é¢bé dospélych se syndromem bolesti mocového
méchyie, coZ je onemocnéni mocového méchyre, které zplisobuje bolest v panevni oblasti a ¢astou,
nutkavou potfebu na moceni.

PFipravek Elmiron se pouziva u pacientd se stfedné téZkou az tézkou bolesti, ktefi trpi drobnym
krvédcenim nebo lézemi (viedy) ve sténé mocového méchyre.

Pripravek Elmiron obsahuje lécivou latku natrium-pentosan-polysulfat.
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Jak se pripravek Elmiron pouziva?

Pripravek Elmiron je k dispozici ve formé 100mg tobolek a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Doporucena davka je jedna tobolka tfikrat denné.

Pacienti by méli byt hodnoceni vzdy jednou za $est mésicl, a pokud u nich nedojde k zadnému
zlepseni, méla by byt I1é¢ba ukoncena.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Elmiron pisobi?

Zplsob, jakym 1é¢iva latka v pFipravku Elmiron, natrium-pentosan-polysulfat, plsobi, neni zcela
objasnén, ale prechazi do moci a ma se za to, Ze se vaze k ochranné hlenové vrstvé na sliznici
mocového méchyre, kterd je u pacientd se syndromem bolesti mo&ového méchyre nedostatedna, a
pomaha ji obnovit. Takové posileni ochranné vrstvy mize zmirnit zanét a bolesti mocového méchyre.

Jaké prinosy pripravku Elmiron byly prokazany v pribéhu studii?

Vzhledem k tomu, Ze natrium-pentosan-polysulfat je dobfe znama latka a jeji pouziti u syndromu
bolesti mocového méchyre je dobfe zavedeno, predloZzila spoleCnost pro pripravek Elmiron Udaje
z odborné literatury. Z prehledu Ctyr hlavnich studii z literatury vyplyva, Ze natrium-pentosan-
polysulfat je G&inny ve zmirfiovani ptiznakd, jako je bolest a ¢asté nutkani na modceni.

Do studii bylo zafazeno celkem 454 pacientll s drobnym krvéacenim a lézemi ve st&né& moc¢ového
méchyre. Z celkovych vysledkl ze véech &tyf studii vyplyva, Ze u 1 ze 3 (33 %) pacientd, ktefi uzivali
natrium-pentosan-polysulfat, doslo k celkovému zlepSeni jejich onemocnéni ve srovnani s pfiblizné 1
ze 6 (16 %) pacientd, ktefi uzivali placebo (nelGcinny pfipravek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elmiron?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Elmiron (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, zavrat a G¢inky na zaZivaci systém, jako je prljem, nauzea (pocit nevolnosti), bolest
bficha a krvaceni z kone&niku. Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Elmiron miZe mit slaby antikoagula&ni
Gcinek (tj. mGze ovlivnit normalni srazlivost krve), nesmi se pouzivat u pacientl s aktivnim krvacenim
(toto upozornéni se véak netykd zen b&hem menstruacniho cyklu). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a
omezeni pfipravku Elmiron je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Elmiron schvalen?

Syndrom bolesti mocového méchyfe je onemocnéni vyvolavajici obavy, pro které nebyly v EU dfive
registrovany zadné I1é¢ivé piipravky. U pacientl s drobnym krvacenim a Iézemi ve sténé mocového
méchyFe vedla lé&ba pFipravkem Elmiron k celkovému zlep$eni pfiznakd u vyznamné vétsiho poctu
pacientl.

Nebyly zjistény zadné zavazné obavy ohledné bezpecnosti a mozné riziko krvaceni Ize vhodnymi
opatfenimi minimalizovat.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury proto rozhodl, zZe pfinosy pFipravku Elmiron
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Elmiron?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Elmiron, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Elmiron

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Elmiron je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
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informace o |é¢bé pripravkem Elmiron naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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