I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

elmiron 100 mg kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks kapsel sisaldab 100 mg naatriumpentosaanpoliisulfaati.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Kdvakapsel.
Valged l&bipaistmatud nr 2 suuruses kapslid.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Naidustused

elmiron on naidustatud pdievalu stiindroomi raviks taiskasvanutel. Stindroomi iseloomustavad
glomerulatsioonid v8i Hunneri haavandid koos md&duka kuni tugeva valu, uriinipakitsuse ning sageda
urineerimisega (vt 10ik 4.4)

4.2. Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Taiskasvanud

Naatriumpentosaanpolisulfaadi soovitatav annus on 300 mg 66péevas, vdetuna ks 100 mg kapsel
kolm korda 66péevas suu kaudu.

Ravivastust naatriumpentosaanpolisulfaadile tuleb uuesti hinnata iga 6 kuu tagant. Kui 6 kuud pérast
ravi alustamist seisund ei parane, tuleb ravi naatriumpentosaanpolisulfaadiga I8petada. Ravile
reageerivatel patsientidel tuleb ravi naatriumpentosaanpolisulfaadiga jatkata seni, kuni ravivastus
pusib.

Patsientide eririihmad

Naatriumpentosaanpolusulfaati ei ole spetsiifiliselt uuritud patsientide eririhmades, nditeks eakatel vdi
neeru- vOi maksakahjustusega patsientidel (vt 18ik 4.4). Neil patsientidel ei soovitata annust
kohandada.

Lapsed

Naatriumpentosaanpolisulfaadi ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei ole
tdestatud.

Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Kapslid tuleb vétta koos veega véhemalt 1 tund enne s66ki voi 2 tundi pérast sooki.

4.3. Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v6i I3igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.



Naatriumpentosaanpolisulfaadi ndrga antikoagulantse toime tGttu ei tohi elmironi kasutada aktiivse
verejooksuga patsiendid. Menstruatsioon ei ole vastundidustus.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Pdievalu siindroom on valistamisdiagnoos, mistdttu peab arst enne ravi madramist vélistama muud
uroloogilised haigused, nditeks kuseteede infektsiooni vdi kusep8ievahi.

Naatriumpentosaanpolisulfaat on ndrk antikoagulant. Patsiente, kellel tehakse invasiivset
meditsiinilist protseduuri voi kellel esinevad hutbimishaire nahud/sumptomid voi kellel on muu
suurenenud verejooksurisk (muude hilbimist mgjutavate ravimite kasutamise tdttu, nagu
antikoagulandid, hepariini derivaadid, trombollutikumid v6i trombotstitide agregatsiooni
inhibiitorid, sealhulgas atsetltlsalitstiilhape vdi mittesteroidsed pdletikuvastastased ravimid

(vt IGik 4.5)), tuleb hinnata verejooksude esinemise suhtes. Patsiente, kellel on anamneesis hepariini
vOi naatriumpentosaanpoliisulfaadi pdhjustatud trombotsiitopeenia, tuleb
naatriumpentosaanpoliisulfaadiga toimuva ravi ajal hoolikalt jalgida.

Maksa- vdi neerupuudulikkus

elmironi ei ole uuritud maksa- v8i neerupuudulikkusega patsientidel. On olemas téendeid maksa ja
neerude osalemise kohta naatriumpentosaanpoltsulfaadi eritumisel, mistdttu maksa- voi
neerukahjustus vdib mdjutada naatriumpentosaanpolusulfaadi farmakokineetikat. Valjendunud
maksa- voi neerupuudulikkusega patsiente tuleb naatriumpentosaanpolisulfaadiga toimuva ravi ajal
hoolikalt jalgida.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tervete isikute uuring ei ndidanud varfariini ja naatriumpentosaanpolisulfaadi terapeutiliste annuste
farmakokineetilisi ega farmakodunaamilisi koostoimeid. Muid koostoimete uuringuid ei ole toimunud.

Naatriumpentosaanpolisulfaadi ndrga antikoagulantse toime tGttu tuleb patsiente, kes saavad
samaaegset ravi antikoagulantide, hepariini derivaatide, trombollutikumide vdi trombotsultide
agregatsiooni inhibiitoritega, sealhulgas atsetiililsalitstiilhappe v8i mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega, hinnata mis tahes verejooksude esinemise suhtes, et vajaduse korral annust kohandada (vt
16ik 4.4).

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Naatriumpentosaanpoliisulfaadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.
Reproduktiivtoksilisuse loomuuringuid ei ole toimunud.

elmironi kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Imetamine
Ei ole teada, kas naatriumpentosaanpoliisulfaat v6i selle metaboliidid erituvad inimese rinnapiima.

Riski vastsiindinule/imikule ei saa vélistada.
Sel pdhjusel ei tohi naatriumpentosaanpolisulfaati kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus
Andmed naatriumpentosaanpolusulfaadi vdimaliku toime kohta fertiilsusele puuduvad.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Naatriumpentosaanpolisulfaat ei méjuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate
kasitsemise vdimet.



4.8. Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Allpool on loetletud kérvaltoimed, millest on teatatud naatriumpentosaanpolusulfaadi kliiniliste
uuringute kohta kaivas kirjanduses. Véljaannetes ei késitletud kdrvaltoimete v@imalikku seost
naatriumpentosaanpoliisulfaadiga toimuva raviga.

Kdige sagedamad kliinilistes uuringutes esinenud kdrvaltoimed on peavalu, peapddritus ja
seedetraktiga seotud kdrvaltoimed, nditeks kdhulahtisus, iiveldus, kBhuvalu ja parasoole verejooks.

Naatriumpentosaanpolisulfaadiga toimunud ravi korral teatatud kdrvaltoimed sarnanesid
kvalitatiivsetelt ja kvantitatiivselt platseebo kasutamisel teatatud kérvaltoimetega.

Kdrvaltoimete kokkuvatlik tabel

Tabelis on kdrvaltoimed loetletud MedDRA organsusteemi klassi ja esinemissageduse jargi. Véaga
sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 Kuni
< 1/1000), vaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Infektsioonid ja infestatsioonid | Sage Infektsioonid, gripp
. Aneemia, ekhiimoos, verejooks,
e _— Aeg-ajalt . 3 )
Vere ja lumfiststeemi haired leukopeenia, trombotsitopeenia
Teadmata Hulbimishaired
| dsteemi haired Aeg-ajalt Valgustundlikkus
mmuunsusteemt haire Teadmata Allergilised reaktsioonid
Ainevahetus- ja toitumishaired | Aeg-ajalt Isutus, kehakaalu tdus, kehakaalu langus
N . Raskekujuline emotsionaalne
Pstihhiaatrilised haired Aeg-ajalt .. .
labiilsus/depressioon
Sage Peavalu, peap0oritus
Narvististeemi haired . Suurenenud higistamine, unetus,
Aeg-ajalt . . . .
hiperkineesia, paresteesia
Silma kahjustused Aeg-ajalt Pisaravoolus, amblioopia
Kd&rva ja labirindi kahjustused | Aeg-ajalt Tinnitus
Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt Diispnoe

mediastiinumi haired

liveldus, kdhulahtisus, dispepsia, kGhuvalu,

Sage . L ) .
o kdhu paisumine, parasoole verejooks
Seedetrakti haired -
Aeg-aialt Seedehdire, oksendamine, suuhaavand,
a4 kahupuhitus, kshukinnisus
Naha ja nahaaluskoe Sage Perifeerne turse, juuste véaljalangemine
kahjustused Aeg-ajalt Loove, suinnimargi suurenemine
Lihase-skeleti ja sidekoe Sage Seljavalu
kahjustused Aeg-ajalt Lihasevalu, liigesevalu
Neerude ja kuseteede héired Sage Sage urineerimine
Uldised haired ja - -
manustamiskoha reaktsioonid Sage Asteenia, vaagnapiirkonna valu
. Korvalekalded maksatalitluse
Uuringud Teadmata

anallusitulemustes




Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miigiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttdtajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9. Uleannustamine

Juhusliku tleannustamise korral tuleb hinnata, kas patsiendil esineb naatriumpentosaanpolisulfaadi
vBimalikke kdrvaltoimeid, nditeks seedetrakti simptomeid voi verejooksu. Kdrvaltoimete korral tuleb
ravi simptomite véhenemiseni katkestada ja ravi tohib soovitatava annusega jatkata pérast véimalike
riskide kriitilist hindamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1. Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: uroloogias kasutatavad ained, teised uroloogias kasutatavad ained, ATC
kood: G04BX15.

Toimemehhanism

Naatriumpentosaanpolisulfaadi hlipoteetiline toimemehhanism on lokaalne toime kusepGies
glukoosamiingliikaanide seondumise teel kusepdie defektse limaskestaga pérast selle slisteemset
manustamist ja eritumist uriini. Glikoosamiingliikaanide seondumine kusepdie limaskestaga véhendab
bakterite kinnitumist kusepdie sisepinnale, mis véhendab ka infektsioonide esinemissagedust.
Arvatakse, et peale naatriumpentosaanpolusulfaadi pdletikuvastase toime on tahtis ka selle vBimalik
barjaarifunktsioon, mis asendab kusepdie kahjustatud limaskesta.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Teaduskirjanduses on avaldatud kokku neli randomiseeritud, platseebokontrolliga, topeltpimedat
uuringut, milles prospektiivselt osalesid patsiendid, kellel p&ievalu stindroom oli diagnoositud
tsustoskoopiauuringuga (koos kusepdie hidrodistensiooniga vai ilma). Uuringus hinnati suukaudse
naatriumpentosaanpoliisulfaadiga toimunud ravi efektiivsust. Kdigis neis uuringutes teatasid
patsiendid naatriumpentosaanpoliisulfaadiga toimunud ravi korral kusepdie siimptomite suuremast
subjektiivsest paranemisest vOrreldes platseeboga. Kolmes uuringus oli tdheldatud erinevus selgelt
statistiliselt oluline.

Esimene uuring oli topeltpime, randomiseeritud, platseebokontrolliga ja ravimite kavandatud
vahetusega uuring, milles vdrreldi naatriumpentosaanpolisulfaati platseeboga. Soltuvalt
uuringukeskusest, kus patsiendid kéisid, raviti patsiente naatriumpentosaanpolisulfaadi annusega

3 x 100 mg vGi 2 x 200 mg 66péevas. Uuringusse randomiseeriti 75 patsienti, kellest uuringu 18petas
62 patsienti. Ravi efektiivsust hinnati patsientide endi teatatud pdievalu siindroomi nelja tliupilise
simptomi vahenemise alusel: valu, uriinipakitsus, sagenenud urineerimine ja Gine urineerimine.
Esmast tulemusnaitajat ei olnud uuringus maéaratletud. Patsient loeti ravile reageerinuks, kui 3 kuud
péarast ravi oli spetsiifiline simptom paranenud algtasemest 50%. Uuringu k&igi andmete hindamisel
selgus, et kbigi nelja simptomi osas reageeris ravile naatriumpentosaanpoliisulfaadiga statistiliselt
oluliselt rohkem patsiente kui platseebo kasutamisele.

Naatriumpentosaanpolisulfaat | Platseebo p-vaartus

Valu

Ravile mittereageerinuid / 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

kokku (%)

Keskmine paranemine (%)* 33,0+35 15,8 + 26 0,01
Uriinipakitsus

Ravile mittereageerinuid / 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

kokku (%)

Keskmine paranemine (%)* 27631 14,0+ 24 0,01
Sage urineerimine

Ravile mittereageerinuid / 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

kokku (%)

Keskmine paranemine (%)* -5,1 -0,4 0,002
Oine urineerimine

Keskmine paranemine (%)* -15+29 -05+0,5 0,04

Kahe jargmise uuringu tlesehitus oli vaga sarnane (topeltpime, randomiseeritud, platseebokontrolliga,
mitmekeskuseline). Mélemas uuringus said patsiendid kolm kuud kas 3 x 100 mg
naatriumpentosaanpoliisulfaati v8i platseebot. Uuringu esmane efektiivsuse tulemusnaitaja oli
patsiendi enda teatatud tldine paranemine pérast kolmekuulist ravi. Patsientidelt kisiti, kas nad
tunnevad ennast ravi alustamisest saadik Uldiselt paremini ning kui jah, kas paranemine oli ,,vahene*
(25%), ,,mdddukas* (50%), ,,suur” (75%) voi ,.taielik* (100%). Patsiendid, kes teatasid vahemalt
mdbdukast (50%) paranemisest, loeti ravile reageerinuks. Teisene efektiivsuse tulemusnditaja oli
uuringu korraldaja hinnatud paranemine. Uuringu korraldajad kasutasid hindamisskaalat, kus olid
kategooriad ,,halvem®, ,, muutuseta®, ,,rahuldav*, ,,hea”, ,,véga hea” ja ,,suurepérane“. Ravile
reageerinu oli maaratletud kui patsient, kelle hinnang vorreldes algtasemega oli vahemalt ,,hea”.
Teiseste tulemusnéitajatena hinnati veel urineerimise profiile kolme péeva véltel ning ravi toime
valule ja uriinipakitsusele. Ravi toime valule ja uriinipakitsusele hinnati samade kiisimustike abil kui
esmast tulemusnaitajat ning ravile reageerinu oli maéaratletud kui patsient, kellel taheldati vdrreldes
algtasemega vahemalt méddukat (50%) paranemist. Peale selle hinnati toimet valule ja
uriinipakitsusele 5-punktilise skaalaga, milles ravile reageerinu oli méaératletud kui patsient, kellel
taheldati vBrreldes algtasemega vahemalt 1-punktilist paranemist.

Esimeses kahest véga sarnasest uuringust osales 110 patsienti, kes said ravi kolm kuud. Esmase
tulemusnaitaja — patsientide endi tGldhinnang paranemisele — ja ka uuringu korraldajate tildhinnangu
osas taheldati naatriumpentosaanpolusulfaadi statistiliselt olulist paremust vdrreldes platseeboga.
Peale selle taheldati trendi naatriumpentosaanpolisulfaadi parema efektiivsuse suunas patsientide endi
hinnatud valu ja uriinipakitsuse paranemise osas, kuigi skaala abil hindamisel saadi teistsugune
tulemus. Samuti leiti positiivseid toimeid urineerimisprofiilile, ehkki taheldatud erinevused ei olnud
statistiliselt olulised.

Naatriumpentosaanpollsulfaat | Platseebo p-vaartus

Ravile reageerinuid patsientide endi

tehtud ldise paranemise hinnangul 28% 13% 0,04
Ravile reageerinuid uuringu

korraldajate tehtud Uldise paranemise 26% 11% 0,03
hinnangul

Ravile reageerinuid valu ja
uriinipakitsuse osas

Valu (md6dukas/50% paranemine) 27% 14% 0,08
Valuskaala (1-punktiline 46% 29% 0,07
paranemine)
Urineerimistung (m&ddukas/50% 22% 11% 0,08
paraneming)
Uriinipakitsuse skaala (1-punktiline 39% 46% puudub
paranemine)

Valuskoori keskmine vdhenemine 0,5 0,2 puudub

vOrreldes algtasemega

Urineerimisprofiili muutused
vOrreldes algtasemega

Keskmine uriinikogus 9,8 7,6 puudub
urineerimiskorra kohta (cm?)

Suurenemine > 20 cm® (% 30 20 puudub
patsiente)

O6péevane uriini koguhulk (cm?) +60 -20 puudub
Urineerimiskordade arv 60péevas -1 -1 puudub
Oopéevas 3 urineerimiskorda 32 24 puudub
vahem (% patsiente)

Oine urineerimine -0,8 -0,5 puudub




Teises kahest véga sarnasest uuringust osales 148 patsienti ja selles theldati
naatriumpentosaanpoliisulfaadi statistiliselt olulist paremust vorreldes platseeboga esmase
tulemusnditaja alusel, milleks oli patsientide endi teatatud uldine paranemine, samuti uuringu
korraldajate hinnatud tldise paranemise ning kdigi valu ja uriinipakitsuse hindamiste alusel.
Naatriumpentosaanpolisulfaadi riihmas leiti trend parema efektiivsuse suunas suguiihete paranemise
0sas.

Naatriumpentosaanpolisulfaat | Platseebo p-vaartus
Ravile reageerinuid patsientide endi
tehtud Uldise paranemise hinnangul 32% 16% 0,01
Ravile reageerinuid uuringu
korraldajate tehtud uldise paranemise 36% 15% 0,002
hinnangul
Ravile reageerinuid valu ja
uriinipakitsuse osas
Valu (md6dukas/50% paranemine) 38% 18% 0,005
Valuskaala (1-punktiline 66% 51% 0,04
paraneming)
Urineerimistung (md0dukas/50% 30% 18% 0,04
paranemine)
Ravile reageerinuid valu ja 61% 43% 0,01
uriinipakitsuse osas
Sugulihete paranemine 31% 18% 0,06
Uriini koguse muutus
urineerimiskorra kohta vorreldes
algtasemega
Keskmine uriinikogus +20,4 2,1 puudub
urineerimiskorra kohta (cm®)
Suurenemine > 20 cm3 (% 40 24 0,02
patsiente)
Oopéevane uriini koguhulk (cm3) +3 -4 puudub

Neljandas uuringus kasutati topeltpimedat topeltimiteeritud mitmetegurilist tlesehitust ning selles
hinnati naatriumpentosaanpoliisulfaadi ja hidroksisiini Ghes uuringus. Patsiendid randomiseeriti nelja
ravirihma ja nad said kuus kuud naatriumpentosaanpollsulfaati annuses 3 x 100 mg, hldroksusiini
annuses 1 x 50 mg, mélemat toimeainet vGi platseebot. Esmane tulemusnéitaja oli ravile reageerimise
analiius patsientide endi teatatud ldise ravile reageerimise hinnangu alusel (Global Response
Assessment, GRA) parast 24-n&dalast ravi. Patsientide ldist ravile reageerimist hinnati 7-punktilisel
keskjoondatud skaalal, millele patsiendid markisid enda Gldise ravile reageerimise vorreldes
algtasemega. Kasutati jargmisi kategooriaid: palju halvem, mdddukalt halvem, veidi halvem,
muutuseta, veidi parem, méddukalt parem voi palju parem. Uuringus osalejad, kes vastasid kahele
viimasele kategooriale, méératleti kui ravile reageerinud. Uuringu teisesed tulemusnéitajad olid
O’Leary-Santi interstitsiaalse tsiistiidi simptomite ja probleemide indeks, Wisconsini Ulikooli
sumptomite skoor, patsientide endi teatatud valu/ebamugavuse ja uriinipakitsuse simptomid ning 24-
tunnise urineerimispaeviku tulemused. Naatriumpentosaanpolisulfaati kasutanud patsientide
vBrdlemisel seda mittekasutanud patsientidega (olenemata sellest, kas nad said ravi suukaudse
hiidroksusiiniga) ei leitud statistiliselt olulisi erinevusi kummagi riihma vahel. Samas taheldati esmase
tulemusnditaja osas trendi parema efektiivsuse suunas patsientidel, kes kasutasid
naatriumpentosaanpoliisulfaati (ainsa ravimina vGi kombinatsioonis hudroksiisiiniga) (20 patsienti
59st, 34%) vdrreldes patsientidega, kes ei kasutanud, aga vdisid saada hiidroksusiini (11 patsienti 62st,
18%; p = 0,064).

Naatriumpentosaanpolisulfaat | Platseebo
Randomiseeritud patsiente 59 62
Ravile reageerinud patsiente (%) 20 (34) 11 (18)
Teiseste tulemusnditajate tdielike andmetega 49 (83) 47 (76)
patsiente (%)
Keskmine valuskoor + standardhélve (0...9) -12+19 -0,7+1,8




Keskmine uriinipakitsuse skoor + -12+16 -09+16
standardhélve (0...9)

Keskmine urineerimiskordade arv (24 h) + -0,7+4,8 -0,9+6,3
standardhélve

Keskmine interstitsiaalse tsustiidi sumptomite | -2,6 £ 3,4 -1,7+35
indeks + standardhélve (0...20)

Keskmine interstitsiaalse tsustiidi probleemide | -2,6 + 3,6 -1,9+28
indeks + standardhélve (0...16)

Keskmine Wisconsini interstitsiaalse tsustiidi -6,2+8,9 -6,7+8,2
skoor + standardhélve (0...42)

Ulalkirjeldatud platseebokontrolliga kliiniliste uuringute andmete summaarsel analiiiisil hinnati, kas
suukaudset naatriumpentosaanpolusulfaati votvatele patsientidele on ravi selgelt kasulik. Summaarne
anallius tdendas, et patsientide protsent, kes reageerisid naatriumpentosaanpolusulfaadiga toimuvale
ravile ja kellel tdheldati patsientide endi tldise hinnangu, valu ning uriinipakitsuse kliiniliselt olulist
paranemist, oli ligikaudu 2 korda suurem kui ravile reageerimine platseebo kasutamisel.

Naatriumpentosaanpolisulfaat | Platseebo
Uldine ravile 33,0% 15,8%
reageerimise (27,1%...39,4%) (11,6%...21,2%)
hinnang (GRA)
(95%
usaldusvahemik)
Valu 32,7% 14,2%
(95% (26,0%...40,3%) (9,6%...20,6%)
usaldusvahemik)
Uriinipakitsus 27,4% 14,2%
(95% (21,1%...34,8%) (9,6%...20,6%)
usaldusvahemik)

5.2. Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Alla 10% suu kaudu manustatud naatriumpentosaanpoliisulfaadist imendub aeglaselt seedetraktist ja
jouab muutumatu naatriumpentosaanpolisulfaadina voi selle metaboliitidena slisteemsesse
vereringesse. KG&ik uuringud kirjeldavad muutumatu naatriumpentosaanpolisulfaadi véga véikest
siisteemset biosaadavust parast suukaudset manustamist. Uldkokkuvdttes on
naatriumpentosaanpoliisulfaadi siisteemne biosaadavus parast suukaudset manustamist kirjanduses
avaldatud andmetel alla 1%.

Jaotumine

Tervetel vabatahtlikel tdheldati parast radiomérgistatud naatriumpentosaanpolusulfaadi Gihekordset
parenteraalset manustamist koguradioaktiivsuse progresseeruvat kogunemist maksa, pdrna ja
neerudesse (50 minutit parast 1 mg/kg annuse intravenoosset manustamist: 60% annusest maksas,
7,7% pornas; 3 tundi parast manustamist: 60% maksas ja pdrnas, 13% kusepdies).

Biotransformatsioon
Naatriumpentosaanpolisulfaat metaboliseerub ulatuslikult maksas ja p6rnas desulfatsiooni ning
neerudes depolimerisatsiooni teel.

Eritumine

Naatriumpentosaanpolisulfaadi poolvaartusaeg plasmas sdltub manustamisteest. Kuigi intravenoosse
manustamise korral eemaldub naatriumpentosaanpolisulfaat vereringest Kiiresti, on suukaudse
manustamise jarel poolvéértusaeg plasmas 24...34 tundi. Selle t6ttu pdhjustab
naatriumpentosaanpoliisulfaadi suukaudne manustamine 3 korda 60péevas esimese

7 manustamispdaeva jooksul naatriumpentosaanpolisulfaadi akumuleerumise (akumuleerimisfaktor
5...6,7).



Suukaudse manustamise jarel mitteimendunud naatriumpentosaanpollsulfaat eritub peamiselt
muutumatul kujul véljeheitega. Ligikaudu 6% manustatud naatriumpentosaanpolisulfaadi annusest
eritus pérast desulfatsiooni ja depoliimerisatsiooni uriiniga.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja pikaajalise kartsinogeensuse mittekliinilised uuringud ei ole
naidanud kahjulikku toimet inimesele.

Naatriumpentosaanpolisulfaadi toimet reproduktsiooni- ja arengutoksilisusele ei ole uuritud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kapsli sisu
Mikrokristalliline tselluloos

Magneesiumstearaat

Kapsli kest

Zelatiin
Titaandioksiid (E171)
6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kolblikkusaeg
Pudel:

30 kuud

Pérast esmast avamist kasutada 30 p&eva jooksul.

Blister:
21 kuud

6.4. Sailitamise eritingimused
Pudel:
Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast pudeli esmast avamist vt 10ik 6.3.

Blister:
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

HDPE-pudel, mis on suletud pitseeritud lastekindla PP-korgiga; pudelis on 90 kapslit.
PVC-/Aclar-alumiiniumblister, milles on 90 (9 x 10) kapslit

Pakendis on 90 kapslit.
6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinbuded puuduvad.



7. MUUGILOA HOIDJA

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

Telefon +49 (0) 89/ 7 49 87-0

Faks +49 (0) 89/7 49 87-142
E-post contact@bene-arzneimittel.de

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1189/001
EU/1/17/1189/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: {PP.KK.AAAA}

10.TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti
kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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I LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PITRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1 - 3

81479 Miinchen
SAKSAMAA

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

N6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp4evade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu
jooksul parast mitgiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima
vastavalt mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vaib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI PAPPKARP

1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

elmiron 100 mg kdvakapslid
naatriumpentosaanpoliisulfaat

2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 100 mg naatriumpentosaanpoliisulfaati.

| 3,

ABIAINED

| 4,

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

90 kdvakapslit

5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
| 8. KOLBLIKKUSAEG
Kolblik kuni:

Pdrast esmast avamist kasutada 30 péeva jooksul.

9.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Miinchen, Saksamaa

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1189/001

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

elmiron

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC: {number}
SN: {number}
NN: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTRI PAPPKARP

1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

elmiron 100 mg kdvakapslid
naatriumpentosaanpollsulfaat

2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 100 mg naatriumpentosaanpoliisulfaati.

| 3,

ABIAINED

| 4,

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

90 kdvakapslit

5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Miinchen, Saksamaa

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1189/002

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

elmiron

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC: {number}
SN: {number}
NN: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

elmiron 100 mg kdvakapslid
naatriumpentosaanpollsulfaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 100°mg naatriumpentosaanpoliisulfaati.

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

90 kdvakapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Pérast esmast avamist kasutada 30 p&eva jooksul.
Avamise Kuupéev: ..........coooceeeennnes

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Miinchen, Saksamaa

\ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/17/1189/001

\ 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>
Partii:

\ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

\ 15. KASUTUSJUHEND

\ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

elmiron 100 mg kdvakapslid
naatriumpentosaanpoliisulfaat

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

bene-Arzneimittel GmbH

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

4, PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii:

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

elmiron 100 mg kdvakapslid
naatriumpentosaanpoliisulfaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

o Ravim on vélja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib tksk6ik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on elmiron ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne elmironi votmist

Kuidas elmironi votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas elmironi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SuA~wdE

1. Mis ravim on elmiron ja milleks seda kasutatakse

elmiron on ravim, mis sisaldab toimeainena naatriumpentosaanpoliisulfaati. Parast ravimi vétmist
eritub see uriini ja kinnitub kusepdie limaskestale, aidates moodustada seda kaitsvat kihti.

elmironi kasutatakse pdievalu stindroomi raviks. Haigust iseloomustavad paljud véikesed verejooksud

vBi kusepdie seina teatud tiilpi kahjustused, m6ddukas kuni tugev valu ja sage urineerimisvajadus.

2. Mida on vaja teada enne elmironi votmist

Arge votke elmironi:

o kui olete naatriumpentosaanpolisulfaadi v8i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud
I18igus 6) suhtes allergiline;

o kui teil on verejooks (v.a menstruatsiooniverejooks).

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne elmironi votmist pidage nGu oma arsti voi apteekriga:

o kui peate minema operatsioonile;

o kui teil on hutbimishaire vdi suurenenud verejooksurisk, nditeks kui votate hiitibimisvastast
ravimit (n-0 verevedeldit);
kui teil on kunagi esinenud vereliistakute vahesust, mille pGhjustas ravim hepariin;

. kui teil on maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustus.

Lapsed ja noorukid

elmironi ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel, sest ravimi ohutus ja efektiivsus selles
patsiendiriihmas ei ole tdestatud.
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Muud ravimid ja elmiron

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Eriti tahtis on teatada arstile vGi apteekrile, kui vGtate hiiibimisvastaseid ravimeid voi hitibimisvastase
toimega valuvaigisteid.

Rasedus ja imetamine
elmironi ei soovitata kasutada raseduse voi imetamise ajal.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

elmiron ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

3. Kuidas elmironi votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v0i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on:

1 kapsel 3 korda 66péevas.

Teie arst hindab teie reageerimist elmironile iga 6 kuu tagant.

Kasutusviis

Votke kapslid tervelt koos klaasi veega vahemalt 1 tund enne vai 2 tundi pérast sooki.

Kui te votate elmironi rohkem kui ette ndhtud

Uleannustamise korral teavitage oma arsti. Karvaltoimete ilmnemisel katkestage elmironi vétmine
kdrvaltoimete kadumiseni.

Kui te unustate elmironi votta
Arge vitke kahekordset annust, kui kapsel jai eelmisel korral vétmata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdrvaltoimeid on tdheldatud jargmise esinemissagedusega.

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10st):

o infektsioonid, gripp;

peavalu, seljavalu;

peapdoritus;

iiveldus, seedehdire, kBhulahtisus, k6huvalu, kdhu paisumine;
parasoole verejooks;

jasemeturse;

juuste valjalangemine;
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o ndrkus, vaagnapiirkonna (alakdhu) valu;
o tavalisest sagedam urineerimisvajadus;
o maksatalitluse ebanormaalsed analiitisitulemused.

Aeg-ajalt (vBib esineda kuni 1 inimesel 100st):

vereliistakute, vere punaliblede v@i vere valgeliblede vahesus;
verejooks, sealhulgas vahene nahaalune verejooks;
hlubimishéired,

allergilised reaktsioonid, suurenenud valgustundlikkus;
isutus, kehakaalu téus v6i langus;

raskekujulised meeleolumuutused vdi depressioon;
suurenenud higistamine, unetus;

rahutus;

ebaharilikud aistingud, néiteks torkimine, kirvendus voi sligelus;
pisaravoolus, n-6 laisk silm;

kumin v6i sumin kdrvades;

hingamisraskused,;

seedehdire, oksendamine, kdhugaasid, kbhukinnisus;
suuhaavand;

nahald6ve, siinnimérgi suurenemine;

liigese- vOi lihasevalu.

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel:
. hitbimishaired;

. allergilised reaktsioonid:;

. maksatalitluse ebanormaalsed analiitsitulemused.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas elmironi sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

o Pudel

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast marget
,KOIblik kuni. Kélblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest Kaitstult.

Pérast esmast avamist kasutada 30 péeva jooksul. Péarast nimetatud aja moodumist tuleb allesjaanud
kapslid &dra visata.

. Blister

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril parast marget
,KOIblik kuni. Kélblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida elmiron sisaldab

o Toimeaine on naatriumpentosaanpolusulfaat.
Uks kovakapsel sisaldab 100 mg naatriumpentosaanpoliisulfaati.

o Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat, Zelatiin ja
titaandioksiid (E171).

Kuidas elmiron vélja ndeb ja pakendi sisu

Valged l&bipaistmatud kapslid, mis on pakendatud lastekindla korgiga plastpudelisse v0i
plastist/alumiiniumist blistrisse, mis on omakorda pakendatud pappkarpi.
Karbis on 90 kapslit.

Mudgiloa hoidja ja tootja

bene-Arzneimittel GmbH

Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

Telefon +49 (0)89 749870

Faks +49 (0)89 74987142

E-post: contact@bene-arzneimittel.de

Infoleht on viimati uuendatud <{KK/AAAA}>.

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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