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ELMIRON (pentozin-poliszulfit-natrium): a pigmentilé maculopathia kockdzata

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

A bene-Arzneimittel GmbH az Eurépai Gyogyszeriigyndkséggel és az Orszagos Gybgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben, az alabbiakrol kivanja tajékoztatni Ont.

Osszefoglalds

. Ritkan pigmentilé maculopathia eléfordulisat jelentették a pentozan-poliszulfat-
natriummal dsszefiiggésben, kiilondsen tartos alkalmazist kivetden.

. A kezelés alatt a betegeknek - kiilondsen azoknak, akik tartésan szedmek pentozin-

poliszulfit-nitriumot - rendszeres szemészeti vizsgilaton kell részt venniiik a pigment4lé
maculopathia korai felismerése érdekében.

. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy siirgisen kérjenek orvosi segitséget, ha latiasukban
valtozisokat észlelnek, mint olvasasi nehézség, vagy az alacsomy, valamint csokkent
megvildgitasu kornyezethez torténé lassi alkalmazkodas.

A gyogyszerbiztonsdgi aggdly hdttere

Az Elmiron a felndtteknél glomerulacidkkal vagy Hunner-léziokkal, illetve kozepesen erds, erds
fajdalommal, valamint siirget$ és gyakori vizelési ingerrel jellemezhetd hélyagfajdalom szindréma
kezelésére javallott.

A szakirodalomban pigmentalé maculopathia eseteit irtdk le olyan betegeknél, akik a pentozan-
poliszulfat-natriumot interstitialis cystitis, mas néven hélyagféjdalom szindréma diagnézisat kvetden
alkalmaztak.'? Az esetek tobbségében ez hossza tavd alkalmazas utn, és a szajon at szedett, naponta
haromszor 100 mg ajanlott adagot meghaladé dézisok bevételét kivetden jelentkezett.

A leirt pigmentalé maculopathia eltér az egyéb formaktél: a fundus vizsgilata egyedi, finom
paracentralis hyperpigmentaciét mutatott a retinalis pigment epithelium (RPE) szintjén, amely az RPE
atrophias teriileteivel volt dsszefiiggésben; a multimodalis retinalis képalkoto eljaras az RPE és a felette
elhelyezkedd retina elvaltozasait igazolta, melyek altalaban szamos, j6l koriilhatdrolhaté teriileten
jelentkeztek.! Ezt az egyedi maculopathiat kizarélag a pentozan-poliszulfat-natrium alkalmazasival
osszefiiggésben figyelték meg.

A pentozan-poliszulfat-natrium altal okozott pigmentalé maculopathia patogenezise jelenleg még nem
tisztazott, €s nem ismert, hogy a gyoégyszer ledllitisa megallitja vagy megvaltoztatja-e ennek a retina
rendellenességnek a lefolydsat. Mindezek ellenére, megeldzd intézkedésként az érintett betegeknél
megfontolando a kezelés leallitasa.

A pigmentalé maculopathia siilyossagt, valamint potencidlisan irreverzibilis természetét figyelembe
véve, minden betegnek rendszeres szemészeti vizsgalatban kell részesiilnie, kiiléndsen vonatkozik ez
azokra, -akik tartésan szednek pentozdn-poliszulfat-natriumot. Ez a monitorozis lehetdvé teheti a
pigmentalé maculopathia korai észlelését, amikor az még potenciélisan visszafordithato.

A Kkiséroiratokat frissitik ezekkel az 0j figyelmeztetésckkel.
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Felhivds a mellékhatdsok bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kivetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Kérjitkk, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az
Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhaté online bejelentd-feliileten keresztil:

https://www.ogyei.gov.hwegeszsegugyi szakemberek/, vagy a  honlaprél  letdlthetd
mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(OGYEIL 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatasokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is bejelentheti (Keri Pharma Hungary
Kft., cim: 4032 Debrecen, Bartha Boldizsar u. 7, telefon: 1/299-1058, e-mail:
farmakovigilancia@keri.hu), de kérjiik, hogy mellékhats-bejelentését csak az egyik helyre
juttassa el (vagy az OGYEI-nek, vagy a jogosultnak)! ‘

Kapcsolatfelvétel

Ha tovéabbi kérdései vannak, vagy tovabbi informéciokra van sziiksége, kérjlik, vegye fel a
kapcsolatot Dr. Szendrei Leventével a +36 30 995 3677 telefonszamon.
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