I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kemény kapszulanként.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Kemeény kapszula.
Fehér, atlatszatlan 2-es méretii kapszula.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az elmiron a felnétteknél glomerulaciokkal vagy Hunner-1ézidkkal, illetve kdzepesen erds, erés
fajdalommal, valamint siirget6 és gyakori vizelési ingerrel jellemezhetd holyagfajdalom szindroma
kezelésére javallott (lasd 4.4 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Felnottek

A pentozan-poliszulfat-natrium ajanlott adagja 300 mg/nap egy 100 mg kapszula formajaban, szajon
at, naponta haromszor.

A pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelésre adott valasz 6 havonta Gjraértékelendd.
Amennyiben nem torténik javulas a kezelés megkezdése utan 6 hdnappal, akkor a pentozan-
poliszulfat-natriummal torténd kezelést le kell allitani. A kezelésre reagalok esetében a pentozan-
poliszulfat-natrium kezelés kronikus jelleggel addig folytatando, amig a kezelésre adott valasz tart.

Kulénleges betegcsoportok

A pentozan-poliszulfat-natriumot kifejezetten nem vizsgaltak kilonleges betegcsoportoknal, mint
példaul idoseknél, illetve vese- vagy majkarosodasban szenvedoknél (lasd 4.4 pont). E betegek
esetében nem szilkséges az adag maddositasa.

Gyermekek és serdiilok

A pentozan-poliszulfat-natrium biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és
serdiilok esetében nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A kapszulat legalébb 1 oraval az étkezések eldtt vagy 2 oraval az étkezések utan, vizzel kell bevenni.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.



A pentozan-poliszulfat-natrium gyenge antikoagulans hatasa miatt az elmiron alkalmazésa tilos
aktivan vérzo betegeknél. A menstruacié nem képez ellenjavallatot.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A holyagfajdalom szindréma egy kizarason alapulé diagndzis, és a gyogyszer felirdéjanak minden
tovabbi uroldgiai rendellenességet, példaul a hugyuti fertézést és hugyhdlyagrakot is ki kell zarnia.

A pentozan-poliszulfat-natrium egy gyenge antikoagulans. Az invaziv beavatkozasokon ates
betegeket, illetve azokat, akik a hattérben meghuz6dd koagulopétia okozta panaszokat/tineteket
mutatjak, vagy egyéb modon fokozott vérzési kockdzatnak vannak kitéve (mivel a véralvadast
befolyasold mas gyogyszerekkel kezelik 6ket, mint példaul véralvadasgatlok, heparinszdrmazékok,
trombolitikumok vagy vérlemezkegatldk, ideértve az acetilszalicilsavat és mas, nem szteroid
gyulladascsokkentd készitményeket is (Iasd 4.5 pont)), a vérzéses események szempontjabol értékelni
szlikséges. A pentozén-poliszulfat-natriummal torténd kezelés ideje alatt koriiltekintéen kell
monitorozni azokat a betegeket, akiknek a kérel6zményében heparin vagy pentozan-poliszulfat-
natrium &ltal indukalt thrombocytopenia szerepel.

Maj- vagy veseelégtelenség

Az elmiront maj- vagy veseelégtelenségben szenved6 betegeknél nem vizsgaltak. Tekintettel arra,
hogy bizonyiték van a pentozan-poliszulfat-natrium majon és vesén keresztiil térténd eliminacidjara, a
maj- vagy vesekarosodas befolyésolhatja a pentozan-poliszulfat-natrium farmakokinetikajat. Az
aktualisan maj- vagy veseelégtelenségben szenvedé betegeket koriiltekintden kell monitorozni a
pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelés ideje alatt.

4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Egy egészséges vizsgalati alanyok kdrében végzett vizsgalat soran nem talaltak farmakokinetikai vagy
farmakodindmiés interakcidt a terapias ddzisu warfarin és pentozan-poliszulfat-natrium kozott.
Tovabbi interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A pentozan-poliszulfat-natrium gyenge antikoagulans hatasa miatt az egyidejiileg antikoagulansokkal,
heparinszarmazékokkal, trombolitikumokkal vagy vérlemezkegatlokkal, tobbek kozott
acetilszalicilsavval vagy nem szteroid gyulladascsokkent6 készitményekkel kezelt betegeket minden
vérzéses esemény kapcsan értékelni kell azért, hogy sziikség esetén a dozist mddosithassak (lasd

4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A pentozan-poliszulfat-natrium terhes néknél térténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacid. A reproduktiv toxicitas tekintetében nem végeztek allatkisérleteket.

Az elmiron alkalmazasa nem javallt terhesség alatt.

Szoptatés
Nem ismert, hogy a pentozan-poliszulfat-natrium vagy metabolitjai kivalasztddnak-e a human

anyatejbe.
Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Ezért a pentoz&n-poliszulfat-natrium alkalmazésa nem javallt a szoptatés alatt.

Termeékenység
A termékenység tekintetében nincs informacio a pentozan-poliszulfat-natrium esetleges hatasara

vonatkozéan.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A pentozan-poliszulfat-natrium nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalésa

Az alabbi szakaszban felsorolésra keriilnek a pentozén-poliszulfat-natrium klinikai vizsgalataibol
szarmaz0, szakirodalomban kozolt mellékhatdsok. E mellékhatasok és a pentozan-poliszulfat-
natriummal torténd kezelés kozotti esetleges Osszefiiggést a vonatkozo publikaciokban nem targyaltak.

A Klinikai vizsgalatok sorén jelentett leggyakoribb mellékhatasok a fejfajas, szédiilés és a
gastrointestinalis események, mint példaul a hasmenes, hanyinger, hasi fajdalom és vegbélvérzes
voltak.

A pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelés soran jelentett mellékhatasok mind mindségben,
mind mennyiségben hasonldak voltak a placebdt kapott betegek kdrében jelentettekkel.

A mellékhatdsok tabl&zatos dsszefoglaldsa

A mellékhatasok alabbiakban talalhat6 felsorolasa a MedDRA szervrendszeren és a gyakorisagon
alapul. Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka
(>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokb6l nem
allapithaté meg).

Ferto70 betegségek és

. 5" Gyakori Fert6zések, influenzaszeri tiinetek
parazitafertgzések
Vérképziszervi és Nem gyakori Anaemia, ecchymosis, verzés, leukopenia,
nyirokrendszeri betegségek és thrombocytopenia
tlnetek Nem ismert Véralvadasi zavarok
Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori | Fényérzeékenység
tlnetek Nem ismert Allergias reakciok
Anyagcsere- és taplalkozasi N . . . . )

) e em gyakori Anorexia, testtomeg-gyarapodas, fogyas
betegségek és tiinetek gy g-gyarap 9y
Pszichiéatriai korképek Nem gyakori Sulyos érzelmi labilitas/depresszid
Gyakori Fejfajas, szédilés

Idegrendszeri betegségek és

N . Fokozott verejtékezés, insomnia,
tlnetek Nem gyakori

hyperkinesis, paraesthesia
Szembetegségek Nem gyakori Konnyezés, amblyopia
A ful és az egyensuly-érzékeld

DTN . Nem gyakori Tinnitus
szerv betegségei és tiinetei
Légzorendszeri, mellkasi és _
mediastinalis betegségek és Nem gyakori Dyspnoe

tUnetek

Hanyinger, hasmenés, dyspepsia, hasi
Gyakori fajdalom, megnagyobbodott haskérfogat,

Emésztorendszeri betegségek véghélvérzés

és tinetek ——— —— T
Nem gyakori Emeszte_3| za\{ar, hanyas, szajfekely,
flatulentia, székrekedés
A bér és a bér alatti szovet Gyakori Periférias oedema, alopecia
betegségei és tunetei Nem gyakori Kiltés, anyajegyek méretndvekedése
A csont- és izomrendszer, Gyakori Hatfajas




valamint a kétdszovet
betegségei és tiinetei

Vese- és hagyuti betegségek és
tlnetek

Altalanos tiinetek, az
alkalmazds helyén fellépé Gyakori Asthenia, kismedencei fajdalom
reakciok
Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Nem gyakori Izomfajdalom, izileti fajdalom

Gyakori Gyakori vizelés

Nem ismert Majfunkcids eltérések

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Véletlen tuladagolas esetén a betegnél vizsgalni kell a pentozan-poliszulfat-natrium potencialis
mellékhatésait, mint példaul a gastrointestinalis tiineteket vagy a vérzést. Mellékhatasok esetén a
kezelés felfiiggeszthetd a tiinetek elmulasaig, majd ezt kdvetden a kockazatok kritikus mérlegelése
utdn a kezelést az ajanlott adaggal folytatni kell.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: Uroldgiai készitmények, egyéb uroldgiai készitmények, ATC kod:
G04BX15.

Hatdsmechanizmus

A pentozan-poliszulfat-natrium feltételezett hatdsmechanizmusa szerint annak szisztémas
alkalmazasat, majd a vizeletben torténd kivalasztasat kovetéen a holyagban helyi hatast fejt ki azaltal,
hogy gluk6zamino-glikanokat kot a hugyhdlyag deficiens nyalkahartyajahoz. A gliik6zamino-glikanok
holyagnyalkahartyahoz valo kotése csokkenti a baktériumok megtapadasat a htigyholyag bels6
felszinén, amelynek kovetkeztében a fertézések incidenciaja is mérséklodik. Azt feltételezik, hogy a
sérlt urothelialis nyalkahartya helyébe 1ép6 pentozan-poliszulfat-natrium esetleges barrier funkcioja
is szerepet jatszik e vegyulet gyulladasgatlé hataséban.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Osszesen négy randomizalt, placebokontrollos, kettds vak, a hdlyagfajdalom szindromds betegeket
prospektiven bevond klinikai vizsgalatot kozoltek a tudomanyos szakirodalomban, amely
vizsgalatokban a betegeket cisztoszkdpos vizsgalat segitsegével, a holyag hidrodilataciojaval vagy
anélkul diagnosztizaltak, és amelyekben a pentozan-poliszulfat-natriummal torténd oralis kezelés
hatasossagat értékelték. E vizsgalatok mindegyikében a betegek nagyobb mértékii szubjektiv
javulasrol szamoltak be a holyagfajdalom szindréma vonatkozasaban a pentozan-poliszulfat-
natriummal torténd kezelés alatt, mint a placebdval. Harom vizsgalat esetében az észlelt kiilonbség
egyértelmiien statisztikailag szignifikansnak bizonyult.

Az elso vizsgalat egy kettds vak, randomizalt, placebokontrollos vizsgalat volt, amely eldre
eltervezetten keresztezett elrendezésti volt, és amelyben a pentozan-poliszulfat-natriumot placebdval
hasonlitottak dssze. Attol fliggben, hogy a betegek melyik intézménybe jartak, napi 3 x 100 mg vagy
2 x 200 mg PPS-t kaptak. A vizsgalatba 75 beteget randomizaltak, és kdzlluk 62-en csinaltak végig a
vizsgalatot. A kezelés hatdsossaganak értékelése azon alapult, hogy a hdlyagfajdalom szindréma négy
jellegzetes tiinete, azaz a fjdalom, siirgetd vizelési inger, gyakorisag és nycturia vonatkozasaban
maguk a betegek milyen javulast észleltek és jelentettek. E vizsgalatban els6dleges végpontot nem
hatéroztak meg. A beteg akkor szamitott a kezelésre reagalonak, ha a kiindulashoz viszonyitva 50%-0s
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javulasrol szamolt be egy adott tiinet vonatkozasaban, 3 honapnyi kezelést kovetéen. A vizsgalatban
keletkezett sszes adat értékelése azt mutatta, hogy mind a négy tlinet vonatkozasaban statisztikailag
szignifikansan tobb beteg reagalt a pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelésre, mint a

placebéra:
PPS Placebo P-ertek

Fajdalom

Nem reagaldk / 6sszesen (%) 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

Atlagos %-0s javulas* 33,0+ 35 15,8 + 26 0,01
Stirgetd vizelési inger

Nem reagaldk / dsszesen (%) 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

Atlagos %-0s javulas* 27631 140+ 24 0,01
Gyakorisag

Nem reagaldk / 6sszesen (%) 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

Atlagos %-0s javulas* -5,1 -0,4 0,002
Nycturia

Atlagos %-0s javulas* -15+29 -05+0,5 0,04

Az alabbi két vizsgalatot nagyon hasonlo, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, multicentrikus
elrendezésben végezték. A betegeket mindkét vizsgélatban hdrom hdnapig kezelték 3 x 100 mg
pentozan-poliszulfat-natriummal vagy placebdval. A vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja a
beteg altal jelentett atfogo javulas volt harom honapnyi kezelést kovetéen. A betegeket arrdl kérdezték
meg, hogy éreztek-e &tfogo javulast a kezelés kezdete 6ta, és ha igen, akkor az a javuls ,.enyhe”
(25%), ,.kozepes” (50%), ,.jelentdés” (75%) vagy ,.teljes gyogyulas” (100%) volt-e. Azok a betegek
szamitottak a kezelésre reagaloknak, akik legalabb kdzepes (50%) javulasrdl szamoltak be. A
mésodlagos hatasossagi végpontok tartalmaztak a javulas vizsgaldorvosok altali értékelését. A
vizsgaloorvosok altal végzett értékeléskor hasznalt skala az alabbi kategériakat tartalmazta:
,rosszabb”, ,,nincs valtozas”, , kielégit6”, ,,jo”, ,,nagyon jO” és ,kitlin6”. A meghatarozas szerint azok
a betegek szamitottak a kezelésre reagaloknak, akik a kiindulashoz viszonyitva legalabb a ,,j6”
kategoridba kerultek. Masodlagos végpontként a harom napi vizelési volumen profilt és a kezelés
fajdalomra és siirget6 vizelési ingerre kifejtett hatasat is értékelték. A fajdalomra és a siirgetd vizelési
ingerre kifejtett hatast ugyanazzal a kérdéivvel értékelték, mint az elsddleges végpontnal, és az a beteg
szamitott a kezelésre reagalonak, aki a kiindulashoz viszonyitva legalabb kozepes (50%) mértékii
javulast tapasztalt. Ezen tilmenden, a fajdalomra és siirgetd vizelési ingerre kifejtett hatast egy

5 pontos skalan is értékelték, amelynél a kezelésre reagald a meghatarozas szerint olyan beteget
jelentett, akinél legalabb 1 pontos javulas tértént a kiindulashoz viszonyitva.
A két nagyon hasonlo vizsgalat koziil az elsébe 110 beteget vontak be és kezeltek harom hénapon
keresztiil. A pentozan-poliszulfat-natrium statisztikailag szignifikans elényét igazoltak a placebéhoz
viszonyitva az elsédleges végpont, a betegek javulasra vonatkozo atfogo értékelése és a
vizsgalborvosok atfogd értékelése tekintetében is. Tovabba a pentozan-poliszulfat-natrium jobb
hatasossagara utald tendenciat észleltek a betegek altal jelentett fajdalomra és siirget6 vizelési ingerre
vonatkozo értékelés soran, annak ellenére, hogy a skalaval torténd értékelésnél eltéritd hatast észleltek
a siirgetd vizelési inger vonatkozasaban. Ezen tilmenden elényos hatasokat észleltek a vizelési profil

vonatkozasaban, bar az észlelt kiilonbségek nem voltak statisztikailag szignifikansak:

PPS Placebo P-értek
Reagaldk, a betegek altal értékelt atfogo javulas
alapjan 28% 13% 0,04
Reagalok, a vizsgaloorvosok altal értékelt &tfogo
javulés alapjan 26% 11% 0,03
Reagalok a fajdalom és a siirgetd vizelési inger
vonatkozéasaban
Féajdalom (kdzepes/50%-0s javulas) 27% 14% 0,08
Fajdalomskala (1 pontos javulas) 46% 29% 0,07
Vizelési kényszer (kbzepes/50%-0s javulas) 22% 11% 0,08
Siirget6 vizelési inger skala (1 pontos javulas) 39% 46% ns
A fajdalompontszam kiindulashoz viszonyitott 0,5 0,2 ns
atlagos csokkenése
A vizelési karakterisztika valtozésa a kiindulashoz




viszonyitva
Atlagos vizeletvolumen (cm?) 9,8 7,6 ns
Legalabb 20 cm®-es névekedés (betegek %-a) 30 20 ns
Napi dsszes vizeletvolumen (cm®) +60 -20 ns
Napi vizelésszam -1 -1 ns
Napi 3 vizeléssel kevesebb (betegek %-a) 32 24 ns
Nycturia -0,8 -0,5 ns

A két nagyon hasonl6 vizsgéalat kdzil a masodikba 148 beteget vontak be, és ebben a vizsgalatban a
pentozan-poliszulfat-natrium statisztikailag szignifikans elényét igazoltak a placeboéhoz viszonyitva, a
betegek altal jelentett atfogd javulas vonatkozasaban, amelyet elsddleges végpontként értékeltek,
tovabba a vizsgaloorvosok altal értékelt atfogd javulas, valamint a fajdalomra és a siirget6 vizelési
ingerre vonatkoz6 minden értékelés tekintetében. A szexualis egydittlét javulasa vonatkozasaban jobb
hatasosséagra utald tendenciat észleltek a pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelés soran:

PPS Placebo P-értek
Reagaldk, a betegek altal értékelt atfogo javulas
alapjan 32% 16% 0,01
Reagalok, a vizsgaloorvosok altal értékelt &tfogo
javulds alapjan 36% 15% 0,002
Reagalok a fajdalom és a slirgetd vizelési inger
vonatkozasaban
Féajdalom (kdzepes/50%-o0s javulas) 38% 18% 0,005
Fajdalomskala (1 pontos javulas) 66% 51% 0,04
Vizelési kényszer (k6zepes/50%-0s javulas) 30% 18% 0,04
Reagalok a fajdalom és a siirget6 vizelési inger 61% 43% 0,01
vonatkozasaban
A szexualis egyuttlét javulasa 31% 18% 0,06
A vizeletvolumen valtozésa a kiindulashoz
viszonyitva
Atlagos vizeletvolumen (cm?) +20,4 -2,1 ns
Legalabb 20 cm®-es ndvekedés (betegek %-a) 40 24 0,02
Napi dsszes vizeletvolumen (cm®) +3 -42 ns

A negyedik vizsgalat egy kettds vak, dupla placebds (double-dummy), multifaktorialis elrendezést
kdvetett, és a pentozan-poliszulfat-natrium és a hidroxizin hatésait értékelte egyetlen vizsgalatban. A
betegeket négy kezelési csoportba randomizaltak és 6 honapig kezelték 6ket 3 x 100 mg pentozén-
poliszulfat-natriummal, 1 x 50 mg hidroxizinnel, mindkét hatéanyaggal vagy placebdval. A kezelésre
reagalok elemzése a betegek altal jelentett atfogo valaszértékelésen (Global Response Assessment,
GRA\) alapult 24 hétnyi kezelést kovetben, amelyet elsédleges végpontként hataroztak meg. A GRA-
értékelést egy 7 pontos, kdzéppontos skéla segitségével értékelték, amelyen a betegek értékelhették az
atfogd valaszreakciojukat a kiindulashoz viszonyitva, az alabbi beosztas szerint: kifejezetten rosszabb,
kdzepesen rosszabb, Kissé rosszabb, nincs valtozas, kissé jobb, kdzepesen jobb, kifejezetten jobb.
Azok a résztvevok, akik a két utobbi kategoria valamelyikét jelentették a meghatarozas szerint a
kezelésre reagaloknak mindsiiltek. A masodlagos kimeneteli mérészamok kozé tartozott az O’ Leary-
Sant IC Tlnet és Probléma Index (Symptom and Problem Index), a Wisconsini Egyetem tiineti
pontszama (University of Wisconsin Symptom score), a betegek altal jelentett,
fajdalommal/diszkomforttal és siirget6 vizelési ingerrel kapcsolatos tiinetek és a 24 0rés vizelési napld
eredményei. A pentozan-poliszulfat-natriumot kapo, illetve nem kapé betegek (fliggetlendl attol, hogy
kaptak-e oralis hidroxizint) 6sszehasonlitasa nem tart fel statisztikailag szignifikans kilénbséget a két
csoport kozott, de a jobb hatasossagra utalo tendenciat figyeltek meg az elsddleges végpont
vonatkozasaban a pentozan-poliszulfat-natriummal (vagy 6nmagaban vagy hidroxizinnel
kombinécidban) kezelt betegek kdrében (59-bdl 20, 34%) azokhoz viszonyitva, akik nem kaptak
pentozan-poliszulfat-natriumot, de esetleg kaphattak hidroxizint (62-b6l 11, 18%, p = 0,064):

PPS Placebo
Randomizaltak szama 59 62
Reagalok szama (%) 20 (34) 11 (18)




A mésodlagos végponti adatokkal rendelkez6k szama | 49 (83) 47 (76)

(%)
Atlagos fajdalom pontszam + SD (0-9) -12+1,9 -0,7+1,8
Atlagos siirgetd vizelési inger pontszam + SD (0-9) -1,2+1,6 -09+1,6
Atlagos 24 6rés gyakorisag + SD -0,7+4,8 -0,9+6,3
Atlagos IC tuneti index + SD (0-20) -26+34 -1,7+35
Atlagos IC probléma index + SD (0-16) -26+3,6 -19+28
Atlagos Wisconsin IC pontszam + SD (0-42) -6,2+ 8,9 -6,7+8,2

A placebokontrollos klinikai vizsgalatokbol szarmaz0, fent részletezett adatokrol 6sszevont elemzés
keszult annak értékelésére, hogy az oralis pentoz&n-poliszulfat-natriumot szed6 betegeknek vajon
tényleg egyértelmii elényiik szarmazik-e a kezelésbol. Ez az 6sszevont elemzés azt mutatta, hogy a
pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelésre reagalo és az atfogod értékelés, fajdalom és siirgetd
vizelési inger tekintetében klinikailag relevans javulast mutat6 betegek szazalékos aranya
hozzavet6legesen kétszer magasabb volt, mint a placebo-kezelést kapott reagélo betegek aranya
ugyanezen vonatkozasban:

PPS Placebo
GRA 33,0% 15,8%
(95% CI) (27,1% — 39,4%) (11,6% — 21,2%)
Fajdalom 32,7% 14,2%
(95% CI) (26,0% — 40,3%) (9,6% — 20,6%)
Siirgetd vizelési 27,4% 14,2%
inger (21,1% - 34,8%) (9,6% - 20,6%)
(95% CI)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsiagok

Felszivodas

Az ordlisan alkalmazott pentozan-poliszulfat natrium kevesebb mint 10%-a szivodik fel lassan a
tpcsatornabdl, és van jelen a szisztémas keringésben véltozatlan pentozan-poliszulfat-natrium vagy
valamelyik metabolitja formajaban. Orélis alkalmazast kbvetben a valtozatlan pentozan-poliszulfat-
natrium nagyon alacsony szisztémas hasznosulasat irtak le minden vizsgalat soran. Osszességében a
pentozan-poliszulfat-natrium szisztémas biohasznosulasa oralis alkalmazast kdvetéen kevesebb mint
1%.

Eloszlas

Egészséges onkénteseknél a radioaktivan jelzett pentozan-poliszulfat-natrium egyetlen parenteralis
adagjanak alkalmazasat kvetGen az Gsszradioaktivitas progressziven a majban, a Iépben és a vesében
halmozodik fel (1 mg/kg iv. alkalmazasat kovetéen 50 perccel: a dozis 60%-a a majban, 7,7%-a a
Iépben; a dozis alkalmazasat koveton 3 Oraval: 60%-a a majban és a l1épben, 13%-a pedig a
hagyhélyagban).

Biotranszformacio
A pentozan-poliszulfat-natrium Kiterjedten metabolizalddik a majban és a 1épben torténé deszulfacio,
illetve a vesében torténd depolimerizacio altal.

Eliminacid

A pentozan-poliszulfat-natrium latszdlagos felezési ideje a plazmaban az alkalmazas médjatdl fligg.
Mig a pentozén-poliszulfat-natrium intravénas beadast kovetden gyorsan eltavolitasra kertl a
keringésbdl, oralis alkalmazas utan a plazmaban tapasztalhato latszolagos felezési id6 a 24-34 oras
idétartomanyba tehet6. Ennek megfelel6en a pentozan-poliszulfat-natrium naponta 3-szori, orélis
alkalmazésa a varakozasok szerint annak felhalmozodasahoz vezet az alkalmazas elsé 7 napja alatt
(akkumulacios tényezo: 5-6,7).

Orélis alkalmazast koveten a fel nem szivodott pentozan-poliszulfat-natrium elsésorban valtozatlan
formaban a széklettel Uril. A pentozan-poliszulfat-natrium beadott adagjanak nagyjabol 6%-a,
deszulfaciot és depolimerizaciot kovetden, a vizelettel {iriilt.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozésban kulonleges kockazat nem varhato.
A pentozan-poliszulfat-natrium reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi hatasat nem vizsgaltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
A kapszula tartalma

Mikrokristalyos cellul6z
Magnézium-sztearéat

Kapszulahéj

Zselatin

Titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
Tartaly

30 honap

Az elsé felbontés utdn 30 napon belll fel kell hasznalni.

Buborékcsomagolas
21 hénap

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Tartaly
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

A tartaly elsé felbontas utani tarolasara vonatkozé eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

Buborékcsomagolas
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

PP garanciazaras gyermekbiztonsagi zarral ellatott HDPE tartaly, amely 90 kapszulat tartalmaz.
PVC/Aclar-aluminium buborékcsomagolas, amely 90 (9 x 10) kapszulét tartalmaz

90 kapszula csomagonként.
6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kulénleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA



bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

tel: ++49 (0) 89 /7 49 87-0

fax: ++49 (0) 89/ 7 49 87-142
e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/17/1189/001

EU/1/17/1189/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE. hénap NN.}

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartd neve €s cime

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1-3

81479 Miinchen
NEMETORSZAG

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon bellil kételes benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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Il. MELLEKLET

CIMKEZES ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100°mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kapszulanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

90 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazas

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

/7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
Az elsé felbontas utan 30 napon belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Minchen, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1189/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elmiron

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

|18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {sz&m}
SN: {szam}
NN: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100°mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

90 kemény kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazas

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

/7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd.

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1189/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elmiron

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100°mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

90 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szé4jon at torténd alkalmazas.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

/7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

Az elsé felbontas utan 30 napon bellil fel kell hasznalni.
Felbontas napja: .............c.ccveee.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Minchen, Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1189/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Gy.sz.

|14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

elmiron 100°mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

bene-Arzneimittel GmbH

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

elmiron 100 mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az elmiron és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok az elmiron szedése el6tt

Hogyan kell szedni az elmiron-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az elmiron-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SourwdE

1. Milyen tipusu gyogyszer az elmiron és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az elmiron a pentozén-poliszulfat-natrium nevii hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. A gyogyszer
bevétele utan az bekeriil a vizeletbe, majd kotddik a hiigyholyag hamboritasdhoz, ahol segiti egy
védoréteg kialakulasat.

Az elmiron-t felnétteknél a holyagfajdalom szindroma kezelésére alkalmazzék, amelyet a
hugyholyag falan eléforduld szamos apro vérzés vagy jellegzetes elvaltozas, valamint kozépsulyos és
stlyos fajdalom, illetve gyakori, siirget6 vizelési inger jellemez.

2. Tudnivalok az elmiron szedése elott

Ne szedje az elmiron-t, ha

- allergias a pentozan-poliszulfat-natriumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- vérzik (a menstruacios vérzésen kivil).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az elmiron szedése elott beszeljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- miitétet terveznek Onnél;

- véralvadasi zavara vagy fokozott vérzési kockéazata van, példaul ha olyan gyégyszert alkalmaz,
amely gatolja a véralvadast;

- valaha is eléfordult Onnél, hogy a heparin nevii gyogyszer miatt lecsdkkent a vérlemezkeszama;

- csokkent a maj- vagy vesemiikodése.

Gyermekek és serdiilok

Az elmiron alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mivel a biztonsagossagat és
hatasossagat ebben a betegcsoportban nem igazoltak.

23



Egyéb gyogyszerek és az elmiron

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosképpen akkor tajékoztassa kezelorvosat vagy gydgyszerészét, ha olyan gydgyszereket
alkalmaz, amelyek gatoljék a véralvadast, vagy olyan fajdalomcsillapitokat, amelyek csdkkentik a
vérrogképzodést.

Terhesség és szoptatas

Az elmiron alkalmazasa nem javallt a terhesség vagy szoptatéas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az elmiron nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni az elmiron-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
1 kapszula, naponta 3-szor.
Kezel6orvosa 6 havonta értékeli a gyogyszerre adott valaszreakciojat.

Az alkalmazéas médja

A kapszulakat egyben, egy pohar vizzel, étkezés el6tt legalabb 1 draval vagy utana 2 raval kell
bevenni.

Ha az eléirtnal tobb elmiron-t vett be

Tualadagolés esetén tajékoztassa kezeldorvosat. Mellékhatasok jelentkezése esetén hagyja abba az
elmiron szedését mindaddig, amig azok el nem mulnak.

Ha elfelejtette bevenni az elmiron-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasokat az alabbi gyakorisaggal észlelték:
Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet
. fert6zések, natha

. fejfajas, hatfajas
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szédulés

hanyinger, emésztési zavar, hasmenés, hasi fajdalom, megndvekedett haskérfogat
végbélvérzés

folyadék felhalmozodasa a karokon és a labakon

hajhullas

gyengeség, kismedencei (alhasi) fajdalom

a szokasosnal gyakoribb vizelési inger

kéros majfunkcids értékek

Nem gyakori: 100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet

a vérlemezkék, vorosvértestek vagy fehérvérsejtek hianya
vérzés, ideértve a bor alatti apr6 véralafutasokat
véralvadasi zavarok

allergias reakciok, fokozott fényérzékenység
étvagytalansag, testtomeg-gyarapodas vagy fogyas
sulyos hangulatingadozasok vagy depresszid

fokozott verejtékezés, almatlansag

nyugtalansag

fonakérzés, mint példaul szlrés, bizsergés vagy viszketés
konnyezés, tompalatas

fulcsengés vagy fllzugas

Iégzési nehézség

emésztési zavar, hanyas, bélgazossag, székrekedés
fekélyek a szajban

borkiiités, anyajegyek méretndvekedése

izlleti vagy izomfajdalom

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg
o véralvadasi zavarok

o allergias reakciok

o kéros majfunkcios értékek

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az elmiron-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

o tartaly
A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd:””) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjéra vonatkozik.

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
Az els6 felbontas utan 30 napon beliil fel kell hasznalni. Ezen id6 lejarta utan a megmaradt
kapszulakat ki kell dobni.

o buborékcsomagolas

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,Felh..”, illetve ,,Felhasznalhatd:™) utan
ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az elmiron?

o A készitmény hatdanyaga a pentozan-poliszulfat-natrium.
Kapszulanként 100 mg pentozan-poliszulfat-natriumot tartalmaz.
o Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, magnézium-sztearat, zselatin, titdn-dioxid (E171).

Milyen az elmiron kulleme és mit tartalmaz a csomagolés?

A kemény kapszuldk fehér szintiek, nem atlatszoak, és gyermekbiztonsagi zarral ellatott mianyag
tartdlyban vagy milanyag/aluminium buborékcsomagolasban, dobozba csomagolva keriilnek
forgalomba.

Dobozonkeént 90 kapszulat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

tel: +49 (0)89 749870

fax: +49 (0)89 74987142

e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

A betegtajékoztato legutdbbi felulvizsgalatanak datuma: <{EEEE. honap}>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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