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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Elmiron
pentézan polysulfat sodny

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Elmiron. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Elmiron.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Elmiron, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek EImiron a na ¢o sa pouziva?

Liek Elmiron sa pouziva na liecbu dospelych so syndrémom bolestivého mocového mechura, ¢o je
ochorenia mocového mechura, ktoré spdsobuje bolest v panvovej oblasti a naliehavll potrebu éasto
mocit.

Liek Elmiron sa pouZiva u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou bolestou a u pacientov s menej

zavaznym krvacanim alebo léziami (bolestivymi miestami) v stene mocového mechura.

Liek Elmiron obsahuje G¢innu latku pentdzan polysulfat sodny.

Ako sa liek EImiron uziva?

Liek Elmiron je dostupny vo forme 100 mg kapsul a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Odporucana davka je jedna kapsula uzivana trikrat denne.

Pacienti maju byt vySetreni kazdych Sest mesiacov, a ak sa nepozoruje nijaké zlepSenie, lie¢ba sa ma
zastavit.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Elmiron Gcinkuje?

Sposob, akym pésobi Gcinna latka v lieku Elmiron, pentézan polysulfat sodny, nie je Gplne znamy, ale
prechadza do mocu a predpoklada sa, Ze sa naviaze na ochrannu vrstvu sliznice vystielajicu mocovy
mechur, ktora je u pacientov so syndromom bolestivého mocového mechdra narusenda, a pomaha ju
obnovit. Posilnenie ochrannej vrstvy mdze zmiernit zapal a bolest mo¢ového mechura.

Aké prinosy lieku Elmiron boli preukazané v studiach?

KedZe pentdzan polysulfat sodny je dobre zndma latka a jej pouzitie pri syndrome bolestivého
mocového mechlra je dobre zavedené, spoloénost predlozila pre liek EImiron (daje z odbornej
literatdry. Preskimanie Styroch hlavnych stadii z literatlury preukazalo, Ze pent6ézan polysulfat sodny je
Géinny pri zmierneni symptomov, ako je bolest a nutkanie na ¢asté mocenie.

Na Studiach sa zUcastnilo celkovo 454 pacientov s menej zavaznym krvacanim a léziami v stene
mocového mechura. Na zaklade sthrnnych vysledkov Styroch Studii sa celkové zlepSenie ochorenia
pozorovalo u 1 z 3 (33 %) pacientov uzivajucich pentdzan polysulfat sodny v porovnani s asi 1 zo 6
(16 %) pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku EImiron?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Elmiron (ktoré mdzu postihn(t az 1 osobu z 10) su bolest hlavy,
zavraty a Ucinky v traviacom systéme, ako su hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna (brusna)
bolest a krvacanie z rekta. KedZe liek Elmiron méze mat mierny antikoagulaény ucinok (t. j moze zastavit
riadnu zrazanlivost krvi), nesmie sa pouzivat u pacientov s aktivnym krvacanim (nezahfnia to vsak Zeny
pocas menstruacie). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov spojenych s pouzivanim lieku Elmiron a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek EImiron povoleny?

Syndrém bolestivého mocového mechura je vylerpavajlce ochorenie, na ktoré neboli v minulosti v EU
povolené nijaké lieky. U pacientov s menej zavaznym krvacanim a léziami v stene mocového mechura
viedla liecba liekom Elmiron k vyznamne vyssiemu poctu pacientov s celkovym zlepSenim symptémov.

Neboli identifikované nijaké zavazné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti a mozné riziko krvacania sa
mbze minimalizovat prislusnymi opatreniami.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentuiry rozhodol, Ze prinosy lieku Elmiron s vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Elmiron?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Elmiron boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Elmiron

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Elmiron sa nachadza na webovej stranke agentiry

EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Elmiron, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.
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