| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

elmiron 100 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 100 mg natrio pentozano polisulfato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé.
Baltos matinés 2 dydzio kapsulés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

elmiron skirtas gydyti §lapimo piislés skausmo sindroma, apibiidinama arba glomeruliacijomis, arba
Hunerio (Hunner) pazeidimais suaugusiesiems, kuriems pasireiskia vidutinio stiprumo arba stiprus
skausmas, neatidéliotinas noras $lapintis ir padaznéjes Slapinimas (zr. 4.4 skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama natrio pentozano polisulfato dozé yra 300 mg per para, geriant po vieng 100 mg
kapsulg tris kartus per para.

Atsaka j gydyma natrio pentozano polisulfatu reikia pakartotinai jvertinti kas 6 ménesius. Jeigu per 6
ménesius nuo gydymo pradzios biiklé nepageréja, gydymas natrio pentozano polisulfatu turi biti
nutrauktas. Pacientams, kuriy gydymas natrio pentozano polisulfatu yra veiksmingas, $j vaistinj
preparatg reikia vartoti nuolat, kol gydymas juo yra veiksmingas.

Ypatingos populiacijos

Konkre¢iy natrio pentozano polisulfato tyrimy su ypatingomis pacienty populiacijomis, kaip antai
senyvais pacientais ar pacientais, kuriy inksty ar kepeny veikla sutrikusi, neatlikta (Zr. 4.4 skyriy).
Siems pacientams doze koreguoti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija
Natrio pentozano polisulfato saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Kapsules reikia nuryti uzsigeriant vandeniu, likus ne maZiau kaip valandai iki arba praéjus 2
valandoms po valgio.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.



Dél silpno kre$éjimg mazinancio natrio pentozano polisulfato poveikio elmiron negalima vartoti
aktyviai kraujuojantiems pacientams. Menstruacijos néra kontraindikacija.

4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Slapimo piislés skausmo sindromas yra atmetimo biidu nustatoma diagnozé, todél vaistinj preparata
iSraSantis sveikatos prieZitiros specialistas turi paneigti kity urologiniy sutrikimy, kaip antai $lapimo
taky infekcijos arba Slapimo pislés vézio, galimybg.

Natrio pentozano polisulfatas yra silpnas antikoaguliantas. Pacientai, kuriems atliekamos invazinés
procediiros arba pasireiskia esamos koagulopatijos ar kitos padidéjusios kraujavimo rizikos pozymiai
(simptomai) (dél gydymo kitais vaistiniais preparatais, kurie veikia kre$éjima, pvz., antikoaguliantais,
heparino dariniais, trombolitikais ar trombocity agregracija slopinanciais vaistiniais preparatais,
jskaitant acetilsalicilo rigstj, arba nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo [Zr. 4.5
skyriy]), turi bati jvertinti dél hemoraginiy reiskiniy rizikos. Natrio pentozano polisulfatu gydomi
pacientai, kuriems praeityje buvo heparino arba natrio pentozano polisulfato sukelta trombocitopenija,
turi buti atidzZiai stebimi.

Kepeny arba inksty nepakankamumas

elmiron tyrimy su pacientais, kuriems yra kepeny arba inksty nepakankamumas, neatlikta. Kadangi
yra duomeny, patvirtinan¢iy, kad kepenys ir inkstai dalyvauja Salinant natrio pentozano polisulfatg i§
organizmo, kepeny arba inksty veiklos sutrikimas gali turéti poveikj natrio pentozano polisulfato
farmakokinetikai. Natrio pentozano polisulfatu gydomi pacientai, kuriems nustatytas reikSmingas
kepeny arba inksty nepakankamumas, turi biti atidZiai stebimi.

4.5. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Atlikus tyrima su sveikais tiriamaisiais, nei farmakokinetinés, nei farmakodinaminés sgveikos tarp
terapiniy varfarino ir natrio pentozano polisulfato doziy nenustatyta. ISsamesniy sgveikos tyrimy
neatlikta.

Dél silpno kresé¢jima mazinancio natrio pentozano polisulfato poveikio pacientai, kurie tuo pat metu
gydomi antikoaguliantais, heparino dariniais, trombolitikais ar trombocity agregracija slopinanciais
vaistiniais preparatais, jskaitant acetilsalicilo riigsti, arba nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo
uzdegimo, turi bati jvertinti dél hemoraginiy reiskiniy rizikos, kad prireikus biity galima pakoreguoti
vaistinio preparato dozg (zr. 4.4 skyriy).

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie natrio pentozano polisulfato vartojimg néStumo metu néra. Toksinio poveikio

reprodukcijai tyrimy su gyviinais neatlikta.

elmiron nerekomenduojama vartoti néstumo metu.

Zindymas

Nezinoma, ar natrio pentozano polisulfatas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos piena.
Pavojaus naujagimiams / kuidikiams negalima atmesti.
Todél natrio pentozano polisulfatas turi bati nevartojamas Zindymo metu.

Vaisingumas

Informacijos apie galimg natrio pentozano polisulfato poveikj vaisingumui néra.



4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Natrio pentozano polisulfatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Siame skyriuje i3vardyti nepageidaujami reiskiniai, aprasyti natrio pentozano polisulfato klinikiniy
tyrimy literattiroje. Atitinkamuose straipsniuose neaptartas galimas $iy nepageidaujamy reiskiniy ir
gydymo natrio pentozano polisulfatu rysys.

Dazniausi nepageidaujami reiSkiniai, apie kuriuos pranesta klinikiniy tyrimy metu, yra galvos
skausmas, galvos svaigimas ir virskinimo trakto reiskiniai, kaip antai viduriavimas, pykinimas, pilvo
skausmas ir kraujavimas is tiesiosios Zarnos.

Nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta gydant natrio pentozano polisulfatu, kokybiskai ir
kiekybiskai panasis ] tuos, apie kuriuos pranesta taikant gydyma placebu.

Nepageidaujamy rei$kiniy santrauka lenteléje

Nepageidaujami reiskiniai iSvardyti toliau pagal MedDRA organy sisteming klas¢ ir daznj. Labai
dazni (>1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000
iki <1/1 000); labai reti (<1/10,000); daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

Infekcijos ir infestacijos Dazni Infekcijos, gripas.
Nedasni Anemija,"ekchimozé,_hemo-r?gija,
Kraujo ir limfinés sistemos leukopenija, trombocitopenija.
sutrikimai DavZ_nls Kreséjimo sutrikimai.
nezinomas
Nedazni Jautrumas Sviesai
Imuninés sistemos sutrikimai | Daznis . .
. Alerginés reakcijos
nezinomas
Metabolizmo ir mitybos Nedazni Anoreksija, svorio padidéjimas, svorio
sutrikimai sumazgjimas.
Psichikos sutrikimai Nedazni Stiprus emocinis labilumas / depresija.
Dazni Galvos skausmas, galvos svaigimas.
Nervy sistemos sutrikimai Nedazni Pagauséjes prakaitavimas, nemiga,
hiperkinezija, parestezija.
Akiy sutrikimai Nedazni Agsarojimas, ambliopija.
Ausy sutrikimai Nedazni Spengimas ausyse
Kvépavimo sistemos, krittinés
Igstos ir tarpuplaucio Nedazni Dispnéja
sutrikimai
Pykinimas, viduriavimas, dispepsija, pilvo
Dazni skausmas, pilvo iSpttimas, rektaline
o o hemoragija.
Virskinimo trakto sutrikimai — — —
Virskinimo sutrikimas, vémimas, burnos
Nedazni opos, dujy kaupimasis, viduriy
uzkietéjimas.
Odos ir poodinio audinio Dazni Periferiné edema, alopecija.
sutrikimai Nedazni ISbérimas, apgamy padidéjimas.
Skeleto, raumeny ir Dazni Nugaros skausmas




jungiamojo audinio sutrikimai | NedaZni Mialgija, artralgija.
Inksty ir Slapimo taky

sutrikimai Dazni Padaznéjes Slapinimasis.
Bend_r_lejl sgtnklmaj o Dazni Astenija, skausmas dubens srityje.
vartojimo vietos pazeidimai

Daznis

Tyrimai Kepeny veiklos nenormalumai.

nezinomas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9. Perdozavimas

Atsitiktinai perdozavus, reikéty jvertinti pacientus del galimo nepageidaujamo natrio pentozano
polisulfato poveikio, kaip antai virskinimo trakto simptomy arba kraujavimo. Pasireiskus
nepageidaujamoms reakcijoms, gydymag galima pertraukti, kol simptomai susilpnés, véliau, kritiskai
jvertinus rizika, gydymas turi bti tesiamas rekomenduojama doze.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti urogenitaling sistema veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas —
G04BX15.

Veikimo mechanizmas

Hipotetinis natrio pentozano polisulfato veikimo mechanizmas apima vietinj poveikj §lapimo ptsléje
vaistinio preparato pavartojus sistemiskai ir i§siskyrimg j §lapima, glikozaminoglikanams jungiantis
prie pazeistos §lapimo piislés gleivinés. Dél tokio glikozaminoglikany jungimosi prie §lapimo pslés
gleivinés slopinamas bakterijy prikibimas prie vidinio §lapimo puslés pavirSiaus, todél taip pat mazéja
infekcijy atvejy. Keliama hipotezé, kad tam jtakos turi galima natrio pentozano polisulfato barjerine
funkcija vietoj paZeistos Slapimo taky gleivinés ir prieSuzdegiminis natrio pentozano polisulfato
poveikis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Mokslinéje literatiiroje paskelbti i§ viso keturi perspektyviniai atsitiktiniy im¢iy, placebu

pislés skausmo sindromas buvo diagnozuotas atlikus cistoskopinj tyrimg, §lapimo pusle pripildzius
arba nepripildzius skyscio, kuriais siekta jvertinti gydymo geriamuoju natrio pentozano polisulfatu
veiksminguma. Atliekant visus $iuos tyrimus, Slapimo puslés skausmo sindromu sergantys pacientai
teige, kad, jy nuomone, taikant gydyma natrio pentozano polisulfatu, jy biiklé pageréjo labiau, nei
vartojant placebg. Atlikus tris tyrimus, nustatytas skirtumas buvo aiskiai statistiskai reikSmingas.
Pirmasis tyrimas buvo abipusiai aklas, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas tyrimas su numatytu
pereinamojo tyrimo modeliu, kurio metu natrio pentozano polisulfatas (NPP) buvo vertinamas, ji
lyginant su placebu. Atsizvelgiant j tai, kurioje jstaigoje pacientai lankeési, jie buvo gydomi 33x100 mg
arba 2x200 mg NPP per parg. Vadovaujantis atsitiktinés atrankos principu, j tyrimg buvo jtraukti 75
pacientai, 62 i jy uzbaigé §j tyrima. Vaistinio preparato veiksmingumas buvo vertinamas remiantis
tuo, kaip pacientai vertino savo biiklés pageré¢jima pagal keturis tipinius §lapimo puslés skausmo
sindromo simptomus: skausmg, neatidélioting nora $lapintis, Slapinimosi daznuma ir naktinj
Slapinimasi; pagrindiné vertinamoji baigtis nebuvo apibrézta. Buvo laikoma, kad pacientui gydymas
veiksmingas, jeigu per 3 gydymo ménesius jam pasireiSkiantis konkretus simptomas, palyginti su
gydymo pradzia, palengvéjo 50 proc. Jvertinus visus tyrimo metu surinktus duomenis, nustatyta, kad,


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

palyginti su placebo grupe, pagal visus keturis simptomus natrio pentozano polisulfato grupéje buvo
statistiSkai reikSmingai daugiau pacienty, kuriy gydymas buvo veiksmingas.

NPP Placebas p reikSmé

Skausmas

Pacienty, kuriy gydymas buvo 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

veiksmingas, skaicius / i§ viso (%)

Vid. % pageré¢jimas* 33,0+ 35 15,8 + 26 0,01
Neatidéliotinas noras §lapintis

Pacienty, kuriy gydymas buvo 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

veiksmingas, skaicius / i§ viso (%)

Vid. % pageré¢jimas* 27,6 £31 14,0+ 24 0,01
Slapinimosi daznumas

Pacienty, kuriy gydymas buvo 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

veiksmingas, skaicius / i$ viso (%)

Vid. % pageré¢jimas* -5,1 -0,4 0,002
Naktinis Slapinimasis

Vid. % pageréjimas™ -15+29 -05+0,5 0,04

Kiti du tyrimai buvo atlikti taikant labai pana$ius abipusiai aklo, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamo, daugiacentrio tyrimo modelius. Abiejuose tyrimuose dalyvaujantys pacientai tris
ménesius vartojo arba 3x100 mg natrio pentozano polisulfato arba placebo. Pagrindiné vertinamoji
baigtis atliekant Siuos tyrimus buvo paciento nurodytas bendras biiklés pageréjimas po trijy gydymo
ménesiy. Pacienty buvo klausiama, ar nuo gydymo pradzios jy bendra buklé pageréjo, ir jei taip, ar tas
pageréjimas buvo nedidelis (25 proc.), vidutinis (50 proc.), rySkus (75 proc.), ar pacientas visiskai
pasveiko (100 proc.). Pacientai, kurie nurodé, kad jy biuklé pageréjo bent vidutiniskai (50 proc.), buvo
skaic¢iuojami kaip pacientai, kuriy gydymas buvo veiksmingas. Antrinés vertinamosios baigtys buvo
tyréjy nustatyti bitklés pageréjimo jvertinimai. Tyréjy vertinime naudota tokia paciento buklés
vertinimy skalé: ,,blogesné®, ,,jokiy pokyc¢iy®, ,,patenkinama“, ,,gera”, ,,labai gera® ir ,,puiki*. Buvo
laikoma, kad pacientui gydymas veiksmingas, jeigu jo buklé, palyginti su gydymo pradzia, buvo
jvertinta bent kaip gera. Be to, kaip antrinés vertinamosios baigtys tris paras buvo analizuojami
Slapimo tiirio ypatumai, taip pat tirtas gydymo poveikis skausmui bei neatidéliotinam norui $lapintis.
Poveikis skausmui ir neatidéliotinam norui $lapintis buvo vertinamas pagal tg patj klausimyna, kuris
naudotas tiriant pagrinding vertinamajg baigtj, ir pacientas, kurio gydymas buvo veiksmingas, buvo
apibréZztas kaip pacientas, kurio buklé, palyginti su gydymo pradzia, pageréjo bent vidutiniskai

(50 proc.). Be to, poveikis skausmui ir neatidéliotinam norui $lapintis buvo vertinamas pagal 5 baly
skale, kurioje pacientas, kurio gydymas buvo veiksmingas, buvo apibréztas kaip pacientas, kurio
buklés vertinimas, palyginti su gydymo pradzia, pageréjo bent 1 balu.

I pirma i§ dviejy labai panaSiy tyrimy buvo jtraukti ir tris ménesius gydomi 110 pacienty. StatistiSkai
reikSminga natrio pentozano polisulfato nauda (lyginant su placebu) buvo jrodyta pagal pagrinding
vertinamajg baigtj, pacienty atlikta bendra savo buklés pageréjimo vertinima ir tyréjy atlikta bendros
pacienty buklés vertinima. Be to, jvertinus pacienty atlikto skausmo ir neatidéliotino noro §lapintis
sumazéjimo vertinimo duomenis, nustatyta didesnio natrio pentozano polisulfato veiksmingumo
tendencija, nepaisant poveikio nukrypimo jvertinus pagal skale neatidélioting norg Slapintis. Be Kita
ko, stebétas teigiamas poveikis §lapinimosi ypatumams, nors nustatyti skirtumai nebuvo statistiskai
reikSmingi.

NPP Placebas p reikSmé
Pacientai, kuriy gydymas buvo veiksmingas,
remiantis pac¢iy pacienty atliktu bendros savo 28% 13% 0,04
biklés pageréjimo vertinimu
Pacientai, kuriy gydymas buvo veiksmingas,
remiantis tyréjy atliktu bendros pacienty biiklés 26% 11% 0,03
pageréjimo vertinimu
Pacientai, kuriems sumazéjo skausmas ir
neatidéliotinas noras $lapintis
Skausmas (vidutinis (50 proc.) pageréjimas) 27% 14% 0,08
Skausmo skalé (pageréjimas 1 balu) 46% 29% 0,07
Neatidéliotinas noras §lapintis (vidutinis 22% 11% 0,08




(50 proc.) pageréjimas)

Neatidéliotino noro $lapintis skalé (pageréjimas 1 39% 46% | nereikdminga
balu)

Vidutinis skausmo vertinimo balais sumaZzéjimas, 0,5 0,2 | nereikSminga

palyginti su gydymo pradZia

Slapinimosi ypatumy poky¢iai, palyginti su

gydymo pradZia
Vidutinis $lapimo tiiris nusislapinus vieng karta 9,8 7,6 | nereikSminga
(cm’)
> 20 cm® padidéjimas (proc. pnkt.) 30 20 | nereikSminga
Bendras vienos paros §lapimo tiiris (cm®) +60 -20 | nereikSminga
Slapinimosi kartai per parg -1 -1 | nereikdminga
Trimis §lapinimosi kartais per parg maziau (proc. 32 24 | nereikSminga
pnkt.)
Naktinis Slapinimasis -0,8 -0,5 | nereikSminga

Atlikus antrg i$ $iy dviejy labai panasiy tyrimy, j kurj buvo jtraukti 148 pacientai, statistiskai
reikSminga natrio pentozano polisulfato nauda (lyginant su placebu) buvo jrodyta pagal pacienty
vertintg bendros savo biiklés pageréjima, kuris buvo analizuojamas kaip pagrindiné vertinamoji
baigtis, ir pagal tyréjy vertinta bendros pacienty buiklés pageréjima (visi vertinimai buvo pagrjsti
skausmo ir neatidéliotino noro $lapintis vertinimu). Didesnio natrio pentozano polisulfato
veiksmingumo tendencija nustatyta vertinant lytiniy santykiy pageré¢jima.

NPP Placebas p reik§mé
Pacientai, kuriy gydymas buvo veiksmingas,
remiantis paciy pacienty atliktu bendros savo biiklés 32% 16% 0,01
pageréjimo vertinimu
Pacientai, kuriy gydymas buvo veiksmingas,
remiantis tyréjy atliktu bendros pacienty buklés 36% 15% 0,002
pageréjimo vertinimu
Pacientai, kuriems sumazéjo skausmas ir
neatidéliotinas noras Slapintis
Skausmas (vidutinis (50 proc.) pageréjimas) 38% 18% 0,005
Skausmo skalé (pager¢jimas 1 balu) 66% 51% 0,04
Neatidéliotinas noras §lapintis (vidutinis (50 proc.) 30% 18% 0,04
pageréjimas)
Pacientai, kuriems sumazéjo skausmas ir 61% 43% 0,01
neatidéliotinas noras §lapintis
Pageréje lytiniai santykiai 31% 18% 0,06
Slapimo tiirio pokyéiai, palyginti su gydymo pradzia
Vidlsltinis Slapimo tiiris nusislapinus vieng karta +20,4 -2,1 | nereikSminga
(cm)
> 20 cm® padidéjimas (proc. pnkt.) 40 24 0,02
Bendras vienos paros §lapimo tiiris (cm°) +3 -42 | nereikSminga

Ketvirtas tyrimas buvo atliktas taikant abipusiai aklo, dvigubai koduoto, daugiafaktorinio tyrimo
modelj; atliekant §j tyrima, sykiu buvo vertinamas natrio pentozano polisulfato ir hidroksizino
poveikis. Atsitiktinés atrankos biidu pacientai buvo suskirstyti j keturias gydymo grupes ir SeSis
ménesius jie vartojo 3x100 mg natrio pentozano polisulfato, 1x50 mg hidroksizino ir juos atitinkané¢ius
placebus. Pacienty, kuriy gydymas buvo veiksmingas, skai¢iaus analizé, pagrjsta po 24 gydymo
savai¢iy pacienty atliktu bendru atsako j gydyma vertinimu (angl. Global Response Assessment,
GRA), buvo apibrézta kaip pagrindiné vertinamoji baigtis. GRA vertinimas buvo pagristas 7 baly
skale, pagal kurig pacientai savo bendrg atsaka j gydyma (lyginant su gydymo pradzia) gali jvertinti
kaip daug blogesng, vidutiniskai blogesneg, Siek tiek blogesne, nepakitusia, Siek tiek geresne,
vidutiniSkai geresng arba daug geresne biikle. Dalyviai, kurie savo biikle jvertinto kaip vidutiniskai
geresne arba daug geresng, buvo apibrézti kaip pacientai, kuriy gydymas buvo veiksmingas. Antraeilei
gydymo rezultaty vertinimo rodikliai buvo O’Leary-Sant intersticinio cistito (IC) simptomy ir sukelty
negalavimy indekso, Viskonsino universiteto simptomy vertinimo balais skalés, taip pat skausmo
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(nemaloniy pojiiciy) ir neatidéliotino noro $lapintis simptomy, apie kuriuos prane$é pacientai, ir 24
valandy $lapinimosi dienorascio vertinimo duomenys. Natrio pentozano polisulfatg vartojusius
pacientus palyginus su pacientais, kurie $io vaistinio preparato nevartojo (nepaisant to, ar jie vartojo
geriamojo hidroksizino, ar ne), statistiskai reikSmingo skirtumo tarp $iy dviejy grupiy nenustatyta, bet
didesnio veiksmingumo tendencija pagal pagrindine vertinamaja baigtj buvo nustatyta natrio
pentozano polisulfatu (jj pacientai vartojo vieng arba kartu su hidroksizinu) gydyty pacienty grupéje
(208 59, 34 proc.) (lyginant su pacientais, kurie natrio pentozano polisulfato nevartojo, bet galbait
vartojo hidroksizino (11 i$ 62, 18 proc., p=0,064)).

NPP Placebas
Vadovaujantis atsitiktinés atrankos principu j tyrima 59 62
jtraukty pacienty skaiCius
Pacienty, kuriy gydymas buvo veiksmingas, skaicius 20 (34) 11 (18)
(%)
Pacienty, kuriy i§samiis antriniy vertinamyjy baig¢iy 49 (83) 47 (76)
duomenys buvo surinkti, skaicius (%)
Vidutinis skausmo vertinimas balais £ SN (0-9) -12+1,9 -0,7+1,8
Vidutinis neatidéliotino noro $lapintis vertinimas -1,2+1,6 -09+1,6
balais £ SN (0-9)
Vidutinis $lapinimosi karty per parg daznis = SN -0,7+4,38 -09+£6,3
Vidutinis IC simptomy indeksas + SN (0-20) -2,6+34 -1,7+35
Vidutinis IC sukelty negalavimy indeksas = SN (0— -26+3,6 -19+28
16)
Vidutinis vertinimas balais pagal Viskonsino -6,2 +8,9 -6,7 +8,2
universiteto IC vertinimo skalg = SN (0-42)

Buvo atlikta bendra pirmiau pateikty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomeny analizg,
siekiant jvertinti, ar geriamojo natrio pentozano polisulfato vartojantiems pacientams $is vaistinis
preparatas yra neabejotinai naudingas. Si bendra duomeny analizé parodé, kad pacienty, kuriy
gydymas natrio pentozano polisulfatu buvo veiksmingas ir kuriy bendros biiklés vertinimas kliniskai
reik§mingai pageréjo, procentiné dalis buvo mazdaug 2 kartus didesné nei atitinkami atsako j gydyma
rodikliai placebg vartojusiy pacienty grupése.

NPP Placebas
GRA 33.0% 15,8 %
(95 % PI) (27,1-39,4 %) (11,6-21,2 %)
Skausmas 32,7% 14,2 %
(95 % PI) (26,0-40,3 %) (9,6-20,6 %)
Neatidéliotinas noras | 27,4 % 14,2 %
Slapintis (21,1-34,8 %) (9,6-20,6 %)
(95 % PI)

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Maziau nei 10 proc. per burng vartojamo natrio pentozano polisulfato i§ 1éto absorbuojama i$

vir§kinamojo trakto ir patenka j sistemine¢ kraujotakg nepakitusio natrio pentozano polisulfato arba jo
metabolity forma. Visuose tyrimuose aprasoma, kad sisteminis nepakitusio natrio pentozano
polisulfato prieinamumas, kai jo vartojama per burna, yra labai nedidelis. Apskritai nustatytas
sisteminis biologinis iSgerto natrio pentozano polisulfato prieinamumas yra mazesnis nei 1 proc.

Pasiskirstymas
Sveikiems savanoriams suleidus radioaktyviai pazyméto natrio pentozano polisulfato, laipsniskai visas

radioaktyvumas jsisavinamas kepenyse, bluznyje ir inkstuose (pragjus 50 min. nuo 1 mg/kg suleidimo
j vena: 60 proc. dozés pasiskirsto kepenyse, 7,7 proc. — bluznyje; praéjus 3 val. po vaistinio preparato
suleidimo: 60 proc. — kepenyse ir bluznyje ir 13 proc. — §lapimo pasléje).



Biotransformacija
Natrio pentozano polisulfatas ekstensyviai metabolizuojamas, vykstant desulfacijai kepenyse ir
bluznyje bei depolimerizacijai inkstuose.

Eliminacija
Tariamasis natrio pentozano polisulfato pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas priklauso nuo jo

vartojimo biido. Nors ] veng suSvirkStas natrio pentozano polisulfatas greitai pasSalinamas i$
kraujotakos, Sio vaistinio preparato tariamasis pusinés eliminacijos laikas i§ plazmos, kai jo vartojama
per burng, svyruoja nuo 24 iki 34 valandy. Atitinkamai, natrio pentozano polisulfatg vartojant per
burng 3 kartus per para, pirmas 7 paras natrio pentozano polisulfatas turéty kauptis (akumuliacijos
faktorius 5-6,7).

I$gérus natrio pentozano polisulfato, neabsorbuotas vaistinis preparatas daugiausia nepakites
Salinamas i$ organizmo su iSmatomis. Mazdaug 6 proc. suvartotos natrio pentozano polisulfato dozés
buvo paSalinta su Slapimu po desulfacijos ir depolimerizacijos.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir ilgalaikio kancerogeniskumo ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Natrio pentozano polisulfato toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Mikrokristaliné celiuliozé
Magnio stearatas

Kapsulés apvalkalas
Zelatina
Titano dioksidas (E171)

6.2. Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas
Buteliukas

30 mén.

Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 30 pary.

Lizdine plokstelé
21 mén.

6.4. Specialios laikymo salygos
Buteliukas
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistinis preparatas buity apsaugotas nuo drégmés.

Pirmg kartg atidaryto buteliuko laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Lizdiné plokstelé
Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattroje.

6.5. Talpyklés pobidis ir jos turinys



Didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas polipropileno vaiky sunkiai atidaromu uZdoriu.
Buteliuke yra 90 kapsuliy.
PVC/aklaro ir aliuminio lizdinés plokstelés su 90 (9x10) kapsuliy.

Pakuotés dydis — 90 kapsuliy.
6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

Tel. ++49 (0) 89/ 7 49 87-0

Faksas ++49 (0) 89 /7 49 87-142

E. paStas contact@bene-arzneimittel.de

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: {MMMM m. {ménesio} DD d.}>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1 - 3

81479 Munich
VOKIETNA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo reikalavimai
i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy
daty sarase (EURD sarase) ir Europos vaisty tinklalapyje véliau paskelbtoje atnaujintoje
informacijoje.

Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamg saugumo protokola
per 6 ménesius nuo registravimo dienos.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

elmiron 100 mg kietosios kapsulés
natrio pentozano polisulfatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra 100 mg natrio pentozano polisulfato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

90 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 30 pary.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Munich, Vokietija

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1189/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

elmiron

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

elmiron 100 mg kietosios kapsulés
natrio pentozano polisulfatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra 100 mg natrio pentozano polisulfato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

90 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Munich, Vokietija

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1189/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

elmiron

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

elmiron 100 mg Kietosios kapsulés
natrio pentozano polisulfatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kapsuléje yra 100 mg natrio pentozano polisulfato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

90 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 30 pary.
Atidarymo data: .......................

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Munich, Vokietija

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1189/001

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

elmiron 100 mg kietosios kapsulés
natrio pentozano polisulfatas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

bene-Arzneimittel GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

elmiron 100 mg kietosios kapsulés
natrio pentozano polisulfatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra elmiron ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant elmiron
Kaip vartoti elmiron

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti elmiron

Pakuotés turinys ir kita informacija

o0k wh e

1. Kas yra elmiron ir kam jis vartojamas

elmiron — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos natrio pentozano polisulfato. ISgertas
vaistas patenka j Slapimg ir jungiasi prie Slapimo pislés gleivinés, taip padédamas suformuoti
apsauginj sluoksnj.

elmiron skiriamas suaugusiyjy gydymui nuo §lapimo pislés skausmo sindromo, apibaidinamo
smulkiais kraujavimo Zidiniais ar savitomis opomis §lapimo piislés sieneléje, vidutinio stiprumo arba
stipriu skausmu ir neatidéliotinu noru daznai Slapintis.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant elmiron
elmiron vartoti negalima:

o jeigu yra alergija natrio pentozano polisulfatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu yra kraujavimas (isskyrus menstruacinj kraujavima).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti elmiron, jeigu:

. Jums bus atliekama operacija;

. Jums yra sutrikes kraujo kreséjimas arba nustatyta padidéjusi kraujavimo rizika, pvz., dél to,
kad vartojate kreséjima slopinancio vaisto;

. Jums praeityje nustatytas dél vaisto, vadinamo heparinu, poveikio sumazéjgs trombocity
skaiCius kraujyje;

. sutrikusi Jasy kepeny arba inksty veikla.
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Vaikams ir paaugliams

elmiron nerekomenduojamas vaikams iki 18 mety, nes jo saugumas ir veiksmingumas §ioje grupéje
neistirti.

Kiti vaistai ir elmiron

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Informuokite savo gydytoja arba vaistininka, ypac jeigu vartojate vaisty, kurie neleidzia kraujui
kreséti, arba nuskausminamuyjy, kurie mazina kraujo kreséjima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
elmiron nerekomenduojama vartoti néstumo ar zindymo metu.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

elmiron gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti elmiron

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé:
1 kapsulé tris kartus per para.
Jusy gydytojas jvertins Jiisy atsaka j gydyma elmiron kas 6 ménesius.

Vartojimo metodas
Nurykite visa kapsulg, uzsigerdami stikline vandens, likus ne maziau kaip1 valandai iki arba praéjus 2
valandoms po valgio.

Ka daryti pavartojus per didel¢ elmiron doze?
Perdozavus vaisto, reikia pranesti savo gydytojui. PasireiSkus Salutiniam poveikiui, nebevartokite
elmiron, kol jie iSnyks.

PamirSus pavartoti elmiron
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja ar vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Vartojant Sio vaisto Salutinis poveikis pasireikia toliau nurodytu dazniu.

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 iS 10 Zmoniy):

o infekcijos, gripas;

. galvos skausmas, nugaros skausmas;

o galvos svaigimas;

o pykinimas, vir§kinimo sutrikimas, viduriavimas, pilvo skausmas, pilvo i§piitimas;
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kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos;

skyscio kaupimasis rankose arba kojose;

plauky slinkimas;

silpnumas, dubens (apatinés pilvo dalies) skausmas;
padaznéjes poreikis Slapintis;

sutrikusi kepeny veikla.

Nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):

sumazgjes trombocity, raudony arba baltyjy kraujo kiineliy skaicius;
kraujavimas, jskaitant nedidelj poodinj kraujavima;

kraujo kreséjimo sutrikimai;

alerginés reakcijos, padidéjes jautrumas Sviesai;

sumazgjes apetitas, svorio padidéjimas arba sumazéjimas;

rySkus nuotaiky svyravimas arba depresija;

pagauséjes prakaitavimas, nemiga;

nerimavimas;

nejprasti pojiiiai, kaip antai dygséjimas, dilg€iojimas ir niez¢jimas;
asarojimas,,, tingi akis*;

spengimas arba izesys ausyse;

kvépavimo sunkumai;

virskinimo sutrikimas, vémimas, dujy kaupimasis, tustinimosi sunkumai,
burnos opos;

odos bérimas, apgamy padidéjimas;

sanariy arba raumeny skausmas.

Daznis nezinomas (daznis negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
o kraujo kreséjimo sutrikimai;

o alerginés reakcijos;

o sutrikusi kepeny veikla.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti elmiron

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Buteliukas

Ant etiketés ir ant dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti

negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Pirmga kartg atidarius: suvartoti per 30 pary. Pragjus Siam laikotarpiui, likusias kapsules reikia iSmesti.

o Lizdiné plokstelé
Ant dézutés ar lizdinés pokstelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i§mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemongés padés apsaugoti aplinka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
elmiron sudétis

o Veiklioji medZiaga yra natrio pentozano polisulfatas.
Vienoje kietojoje kapsuléje yra 100 mg natrio pentozano polisulfato.

o Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, magnio stearatas, Zelatina, titano oksidas
(E171).

elmiron iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Kietosios kapsulés yra baltos ir neskaidrios, tieckiamos dézutéje, kurioje yra plastiko buteliukas su
vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu arba plastiko ir aliuminio lizdinés plokstelés.
Kiekvienoje dézutéje yra 90 kapsuliy.

Registruotojas ir gamintojas

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

Vokietija

Tel. +49 (0)89 749870

Faksas +49 (0)89 74987142

E. paStas: contact@bene-arzneimittel.de

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas<{MM/YYYY}>.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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