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Kokkuvote uldsusele

Elmiron
naatriumpentosaanpolisulfaat

See on ravimi ElImiron Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuv&te. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Elmironi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Elmironi kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi pédrduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Elmiron ja milleks seda kasutatakse?

Elmiron on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel pdievalu siindroomi raviks. Pdievalu siindroom on
pdie seisund, mis pdhjustab valu vaagnapiirkonnas ning sagedast urineerimist ja urineerimispakitsust.

Elmironi kasutatakse médduka kuni tugeva valuga patsientidel, kellel esinevad pdieseina vaikesed
veritsused vdi kahjustused (haavandid).

Elmiron sisaldab toimeainena naatriumpentosaanpollsulfaati.
Kuidas Elmironi kasutatakse?

Elmironi turustatakse 100 mg kapslitena. Elmiron on retseptiravim. Soovitatav annus on 1 kapsel kolm
korda 66paevas.

Patsientide seisundit tuleb hinnata iga 6 kuu jérel ja paranemise puudumisel ravi I6petada.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Elmiron toimib?

Elmironi toimeaine naatriumpentosaanpolusulfaadi tapne toimemehhanism ei ole teada, kuid toimeaine
eritub uriini ja arvatakse, et see kinnitub pdie limaskestale ja aitab taastada pdieseina kaitsvat
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limakihti, mis pdievalu sindroomiga patsientidel puudub. Kaitsekihti tugevdav toime aitab vahendada
poletikku ja pdievalu.

Milles seisneb uuringute pdhjal EImironi kasulikkus?

Et naatriumpentosaanpolisulfaat on tuntud toimeaine ja selle kasutamine p&ievalu siindroomi korral
on hésti teada, esitas Elmironi tootev ettevdte teaduskirjanduse andmeid. Teaduskirjanduses
kajastatud nelja pdhiuuringu labivaatamisel selgus, et naatriumpentosaanpolisulfaat leevendab
efektiivselt selliseid sumptomeid, nagu valu ja sage urineerimispakitsus.

Uuringus osales kokku 454 patsienti, kellel esinesid pdieseina véaikesed veritsused ja kahjustused.
Nelja uuringu tulemuste koondanallilsist selgus, et seisund paranes ligikaudu thel patsiendil kolmest
(33%) naatriumpentosaanpolisulfaati kasutanud patsiendist, samas kui platseebot (néiv ravim)
kasutanutest paranes seisund ligikaudu Uhel patsiendil kuuest (16%b).

Mis riskid EImironiga kaasnevad?

Elmironi kdige sagedamad k&rvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on peavalu, peap6dritus
ja seedetrakti kérvalndhud, nagu kéhulahtisus, iiveldus, k6huvalu ja verejooks parakust. Nérga
antikoagulantse (vere huubimist parssiva) toime tdttu ei tohi ElImironi kasutada aktiivse verejooksuga
patsiendid (see ei kehti menstrueerivate naiste kohta). ElImironi kohta teatatud kérvalndhtude ja
piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Elmiron heaks kiideti?

P&ievalu siindroom on hairiv seisund, mille jaoks ei ole ELis seni ravimeid registreeritud. Elmironiga
saavutati enamatel plieseina vaikeste veritsuste ja kahjustustega patsientidel simptomite tldine
paranemine.

Olulisi ohutusprobleeme ei tuvastatud ja vdimalikku veritsusriski on vdimalik asjakohaste
ettevaatusabinbudega minimeerida.

Inimravimite komitee otsustas, et ElImironi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Elmironi ohutu ja efektiivne kasutamine?

Elmironi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Elmironi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst ElImironi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Elmironiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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