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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

elmiron 100 mg kapsuli iebsa

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 100 mg ta’ sodju tal-polisulfat pentosan.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsula iebsa.
Kapsuli bojod opaki ta” dags 2.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1. Indikazzjonijiet terapewtici

elmiron huwa indikat ghall-kura ta’ sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina kkaratterizzat minn jew
glomerulazzjonijiet jew lezjonijiet ta’ Hunner f’adulti b’ugigh moderat sa sever, urgenza u frekwenza
biex wiched jghaddi 1-awrina (ara sezzjoni 4.4).

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti

Id-doza rakkomandata ta’ sodju tal-polisulfat pentosan hija ta’ 300 mg/jum li tittiched bhala kapsula
wahda ta’ 100 mg mill-halq tliet darbiet kuljum.

Ir-rispons ghall-kura b'sodju tal-polisulfat pentosan ghandu jigi vvalutat mill-gdid kull 6 xhur. F’kaz li
ma jsir ebda titjib f'6 xhur wara I-bidu tal-kura, il-kura b'sodju tal-polisulfat pentosan ghandha
titwaqgaf. F’dawk li jirrispondu, il-kura b'sodju tal-polisulfat pentosan ghandha titkompla kronikament
sakemm jinzamm rispons.

Popolazzjonijiet specjali

Sodju tal-polisulfat pentosan ma giex studjat specifikament f’popolazzjonijiet tal-pazjenti specjali bhal
anzjani jew pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied (ara sezzjoni 4.4). Mhu rakkomandat I-
ebda aggustament fid-doza ghal dawn il-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ sodju tal-polisulfat pentosan fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena ma

gewx determinati s’issa.
M’hemm |-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-kapsuli ghandhom jittiechdu mal-ilma tal-inqas siegha qabel 1-ikel jew saghtejn wara I-ikel.
4.3. Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.



Minhabba 1-effett antikoagulanti baxx ta’ sodju tal-polisulfat pentosan, elmiron m’ghandux jintuza
minn pazjenti li jinfargu b’mod attiv. IlI-menstruwazzjoni mhijiex kontraindikazzjoni.

4.4, Twissijiet speéjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina hija dijanjozi ta’ eskluzjoni u 1-preskrivent ghandu
jelimina disturbi urologic¢i ohra, bhal infezzjoni fl-apparat tal-awrina jew kancer tal-buzzieqa tal-
awrina.

Sodju tal-polisulfat pentosan huwa antikoagulant dghajjef. Il-pazjenti li jkunu ghaddejjin minn
proceduri invazivi jew li jkollhom sinjali/sintomi ta’ koagulopatija sottostanti jew riskju mizjud iehor
ta’ fsada (minhabba kura ma’ prodotti medicinali ohra li jinfluwenzaw il-koagulazzjoni bhal
antikoagulanti, derivattivi tal-eparina, agenti tromboliti¢i jew kontra l-pjastrini inkluz a¢idu
acetilsaliciliku, jew prodotti medicinali antiinfjammatorji mhux sterojdi (ara sezzjoni 4.5)) ghandhom
jigu evalwati ghal avvenimenti ta’ emorragija. I1-pazjenti li ghandhom storja ta’ trombocitopenja
indotta minn eparina jew sodju tal-polisulfat pentosan ghandhom jigu mmonitorjati b'attenzjoni meta
jigu kkurati b’sodju tal-polisulfat pentosan.

Indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi

Elmiron ma giex studjat f"pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. Minhabba li hemm
evidenza ta’ kontribut tal-fwied u tal-kliewi fl-eliminazzjoni ta’ sodju tal-polisulfat pentosan, I-
indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi jista’ jkollu impatt fuq il-farmakokinetici ta” sodju tal-polisulfat
pentosan. ll-pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi rilevanti ghandhom jigu mmonitorjati
b'attenzjoni meta jigu kkurati b'sodju tal-polisulfat pentosan.

4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Studju f’individwi b’sahhithom ma wera 1-ebda interazzjoni farmakokinetika jew farmakodinmaika
bejn dozi terapewti¢i ta’ warfarina u sodju tal-polisulfat pentosan. Ma twettaq I-ebda studju ta’
interazzjoni.

Minhabba 1-effett antikoagulanti baxx ta’ sodju tal-polisulfat pentosan, il-pazjenti li jigu kkurati fl-
istess hin b’antikoagulanti, derivattivi tal-eparina, agenti tromboliti¢i jew kontra I-pjastrini inkluz
acidu acetilsali¢iliku, jew prodotti medicinali antiinfjammatorji mhux sterojdi ghandhom jigu evalwati
ghal kwalunkwe avveniment ta’ emorragija sabiex jekk ikun mehtieg, id-doza tigi adattata (ara
sezzjoni 4.4).

4.6. Fertilita, tqala u treddigh

Toala
M’hemmx data dwar l-uzu ta’ sodju tal-polisulfat pentosan f’nisa tqal. Ma twettqux studji fug

annimali biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva.

L-uzu ta’ elmiron mhux irrikkmandat waqt it-tqala.

Treddigh
Mhux maghruf jekk sodju tal-polisulfat pentosan jew metaboliti jigix/jigux eliminat/i mill-halib tas-

sider tal-bniedem.

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

Ghalhekk, sodju tal-polisulfat pentosan m’ghandux jintuza wagqt it-treddigh.
Fertilita

L-ebda informazzjoni dwar impatt potenzjali ta” sodju tal-polisulfat pentosan fuq il-fertilita mhi
disponibbli.



4.7. Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sodju tal-polisulfat pentosan m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq
u thaddem magni.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Is-sezzjoni li jmiss telenka avvenimenti avversi rrappurtati mil-letteratura minn studji klini¢i b’sodju
tal-polisulfat pentosan. Ir-relazzjoni potenzjali bejn dawn l-avvenimenti avversi u I-kura b’sodju tal-
polisulfat pentosan ma gietx diskussa fil-pubblikazzjonijiet rispettivi.

L-avvenimenti avversi I-aktar komuni rrappurtati mill-istud;ji klini¢i huma ugigh ta’ ras, sturdament u
avvenimenti gastrointestinali bhal dijareja, nawsja, ugigh ta’ zaqq u fsada gor-rektum.

Fir-rigward tal-kwalita u I-kwantita, l-avvenimenti avversi rrappurtati taht kura b’sodju tal-polisulfat
pentosan kienu kumparabbli ghal dawk irrappurtati taht kura bil-placebo.

Lista tabulata ta’ avvenimenti avversi

L-avvenimenti avversi huma elenkati hawn taht skont is-sistema tal-klassifika tal-organi ta” MedDRA
u skont il-frekwenza. Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa
<1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna (<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima

mid-data disponibbli).

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Komuni Infezzjonijiet, influwenza
.| Anemija, ekimozi, emorragija, lewkopenja,
i i tad- - Mhux komuni ) .
Dht e
Mhux maghruf | Disturbi tal-koagulazzjoni
Disturbi fis-sist ) . Mhux komuni | Fotosensittivita
IStUFDTTIS-SIStema immuni Mhux maghruf | Reazzjonijiet allergici
Disturbi fil-metabolizmu u n- | \inuy komuni | Anoressija, zieda fil-piz, telf fil-piz
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Mhux komuni | Labbilta Emottiva Severa/Dipressjoni
Komuni Ugigh ta’ ras, sturdament
Disturbi fis-sistema nervuza Mhux komuni Zieda ﬂ.-”gharaq, insomnja, iperkinesija,
parasteziya
Disturbi fl-ghajnejn Mhux komuni | Lakrimazzjoni, amblijopija
Disturbi fil-widnejn Mhux komuni | Tinnitus
Distyrbt" respiratorji, toraciéi u Mhux komuni Dispnea
medjastinali
Nawsja, dijarea, dispepsja, ugigh
Komuni addominali, tkabbir tal-addome, emorragija
Disturbi gastro-intestinali tar-rektum
Mhux komuni Indigestjoni, _rémettar, ulceri fil-halq,
flatulenza, stitikezza
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Komuni Edema periferika, alopecja
ta’ taht il-gilda Mhux komuni | Raxx, zieda fid-dags tal-felul
Disturbi muskolu-skeletrici u | KOmuni Ugigh fid-dahar
tat-tessuti konnettivi Mhux komuni | Majalgja, artralgja
Disturbi fil-Kliewi u fis-sistema | o Frekwenza tal-awrina
urinarja
Disturbi generali u Komuni Astenija, ugigh fil-pelvi




kondizzjonijiet ta’ mnejn
Jjinghata
Investigazzjoni Mhux maghruf | Anormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9. Doza eccessiva

F’kaz ta’ doza eccessiva ac¢identali, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal effetti avversi potenzjali
ta’ sodju tal-polisulfat pentosan bhal sintomi gastrointestinali jew fsada. F’kaz ta’ reazzjonijiet avversi,
il-kura tista’ titwaqqaf ghal ftit sakemm is-sintomi jongsu u |-kura ghandha titkompla bid-doza
rakkomandata wara bilan¢ kritiku tar-riskji wara dan.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1. Proprjetajiet farmakodinamici
Grupp farmakoterapewtiku: Urologi¢i, urologici ohra, Kodi¢i ATC: G04BX15.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

IlI-mekkanizmu ta’ azzjoni ipotetiku ta’ sodju tal-polisulfat pentosan jinkludi effett lokali fuq il-
buzzieqa tal-awrina wara ghoti sistemiku u eskrezzjoni fl-awrina minn taghqid ta’ glycosaminoglycans
ghall-mukus defi¢jenti tal-buzzieqa tal-awrina. Dan I-ghaqid ta’ glycosaminoglycans mal-mukus tal-
buzzieqa tal-awrina jnaggas l-aderenza batterjali mis-superficje interna tal-buzzieqa tal-awrina u
rizultat ta’ dan, l-in¢idenza tal-infezzjonijiet titnaqqas ukoll. Jinghad li funzjoni ta’ barriera potenzjali
ta’ sodju tal-polisulfat pentosan minflok il-mukus tal-apparat tal-awrina li ssirlu I-hsara kif ukoll 1-
attivita antiinfammatorja ta’ sodju tal-polisulfat pentosan jista” jkollha rwol x’taqdi.

Effikacja klinika u sigurta

Fil-letteratura xjentifika b'kollox gew ippubblikati erba’ studji klini¢i randomizzati, ikkontrollati bi
placebo, double-blind li rregistraw pazjenti b’sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina dijanjostikat
permezz ta’ ezami ¢istoskopiku b’idrodistensjoni tal-buzzieqa tal-awrina jew minghajrha li evalwaw 1-
effikacja ta’ kura orali b’sodju tal-polisulfat pentosan. F’dawn I-istudji kollha, il-pazjenti rrappurtaw
titjib suggettivta’ sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina taht kura b’sodju tal-polisulfat pentosan
ahjar meta mgabbel mal-placebo. Fi tliet studji, id-differenza osservata kienet sinifikanti statistikament
b’mod c¢ar.

L-ewwel studju kien studju double-blind, randomizzat, ikkontrollat bil-placebo bi tfassil ta’ qlib
ippjanat li jevalwa sodju tal-polisulfat pentosan kontra I-placebo. Skont I-istituzzjoni li attendew fiha I-
pazjenti, dawn gew ikkurati b’jew 3x100 mg jew 2x200 mg PPS kull jum. 75 pazjent gew
randomizzati fl-istudju u 62 ta” dawk temmew l-istudju. L-effikacja tal-kura giet evalwata abbazi ta’
titjib irrappurtat mill-pazjent dwar erba’ sintomi tipici ta’ sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina:
ugigh, urgenza, frekwenza, u nokturja, I-ebda punt ahhari ma gie definit. Pazjent inghadd bhala
wiehed li rrisponda ghall-kura f’kaz li gie rrappurtat titjib ta’ 50 % meta mgabbel mal-linja bazi ghal
sintomu specifiku wara 3 xhur ta’ kura. Evalwazzjoni tad-data kollha ggenerata fl-istudju wriet li
ghall-erba’ sintomi kollha li kienu sinifikanti statistikament, kien hemm aktar pazjenti li rrispondew
ghal kura b'sodju tal-polisulfat pentosan meta mgabbel mal-placebo:

PPS Plac¢ebo valur-p
Ugigh
Ebda persuna li rrispondiet / total (%) 19/42 (45) 7/38 (18) 0.02
Med. % titjib* 33.0+35 15.8 £ 26 0.01
Urgenza
Ebda persuna li rrispondiet / total (%) 21/42 (50) 9/48 (19) 0.03
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Med. % titjib* 27631 14.0+24 0.01
Frekwenza

Ebda persuna li rrispondiet / total (%) 33/52 (63) 16/41 (39) 0.005

Med. % titjib -5.1 -0.4 0.002
Nokturja

Med. % titjib* -15+£29 -0.5+0.5 0.04

[z-zewg studji li gejjin twettqu wara tfassil ta’ studju kumparabbli hafna, double-blind, randomizzat,
ikkontrollat bil-placebo, multicentriku. Il-pazjenti fiz-zewg studji gew ikkurati ghal tliet xhur b’jew
3x100 mg sodju tal-polisulfat pentosan jew bil-placebo. Il-punt ahhari tal-effikacja primarju tal-istudju
kien it-tijib globali kif gie rrappurtat mill-pazjent stess wara tliet xhur ta’ kura. 1l-pazjenti nghataw il-
mistogsija jekk hassewhomx li titjiebu b’mod globali mill-bidu tal-kura, u jekk hu hekk, jekk it-titjib
kienx “ftit” 25%, “moderat” “50 %, “kbir” 75 % jew ‘“kura shiha” 100 %. ll-pazjenti li rrappurtaw tal-
ingas titjib moderat (50 %) inghaddew bhala dawk li rrispondew. Il-punti ahharija tal-effikacja
sekondarji kienu jinkludu I-evalwazzjoni tal-investigaturi ta’ titjib. L-iskala 1i ntuzat ghall-valutazzjoni
tal-investigaturi kienet tinkludi I-kategoriji “aghar”, “l-ebda bidla”, “mhux hazin”, “tajjeb”, “tajjeb
hafna” u “eccellenti”. Wiehed li rrisponda gie definit bhala pazjent ivvalutat li kien tal-ingas “tajjeb”
meta mgabbel mal-linja bazi. Barra minn hekk gew evalwati profili tal-volum tat-tbattil fuq tliet ijiem
u l-impatt tal-kura fuq l-ugigh u l-urgenza bhala punti ahharija sekondarji. L-impatt fuq l-ugigh u fuq
l-urgenza kien evalwat permezz tal-istess kwestjonarju bhala l-punt ahhari primarju b’wiehed li
rrisponda definit bhala pazjent li esperjenza tal-ingas titjib moderat (50 %) meta mgabbel mal-linja
bazi. Barra minn hekk, 1-impatt fuq l-ugigh u l-urgenza gie evalwat permezz ta’ skala ta’ 5 punteggi,
fejn wiehed li rrisponda gie definit bhala pazjent li esperjenza tal-ingas titjib ta’ punt 1 meta mgabbel
mal-linja bazi.

110 pazjenti gew irregistrati u kkurati ghal tliet xhur fl-ewwel miz-zewg studji kumparabbli hatna.
Benefic¢cju sinfikanti statistikament ta’ sodju tal-polisulfat pentosan fuq il-placebo ntwera fil-punt
ahhari primarju, fil-valutazzjoni globali tal-pazjenti ta’ titjib kif ukoll fil-valutazzjoni globali tal-
inevstigaturi. Barra minn hekk, giet osservata tendenza ta’ effikacja ahjar ta’ sodju tal-polisulfat
pentosan ghall-valutazzjoni mill-pazjenti stess ta’ titjib fl-ugigh u fl-urgenza, minkejja li gie osservat
effett ta’ devjazzjoni ghall-evalwazzjoni ta’ urgenza permezz tal-iskala. Barra minn hekk, gew
osservati effetti pozittivi fuq il-profil tat-tbattil, ghalkemm id-differenzi osservati ma kinux sinifikanti

statistikament;

PPS Placebo valur-p
Dawk li rrispondew abbazi ta’ evalwazzjoni mill-
pazjenti stess ta’ titjib globali 28% 13% 0.04
Dawk li rrispondew abbazi ta’ evalwazzjoni tal-
investigaturi ta’ titjib globali 26% 11% 0.03
Dawk li rrispondew rigward l-ugigh u l-urgenza

Ugigh (titjib moderat/ta’' 50 %) 27% 14% 0.08

Skala ta’ ugigh (titjib ta’ punt 1) 46% 29% 0.07

Pressjoni biex jghaddu I-awrina (titjib 22% 11% 0.08

moderat/50 %)

Skala ta’ urgenza (titjib ta’ punt 1) 39% 46% ns
Tnaqqis medju fil-puntegg ta’ ugigh mil-linja bazi 0.5 0.2 ns
Bidliet mill-karatteristici tat-tbattil fil-linja bazi

Volum medju ghal kull tbattil (cc) 9.8 7.6 ns

Zieda ta’ > 20 cc (% pti) 30 20 ns

Volum totali ta’ awrina kuljum (cc) +60 -20 ns

Thattil kull jum -1 -1 ns

3 thattil ingas kull jum (% pti) 32 24 ns

Nokturja -0.8 -0.5 ns

It-tieni studju miz-zewg studji kumparabbli hafna rregistra 148 pazjent u wera beneficcju

statistikament sinfikanti ta’ sodju tal-polisulfat pentosan fuq il-placebo u dan intwera fuq it-titjib

globali rrappurtat mill-pazjent evalwat bhala punt ahhari primarju u fuq it-titjib globali vvalutat minn
investigatur, l-evalwazzjonijiet kollha dwar l-ugigh u l-urgenza. Giet osservata tendenza ghal effikac¢ja
ahjar taht sodju tal-polisulfat pentosan ghal sess imtejjeb:
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PPS Plac¢ebo valur-p
Dawk li rrispondew abbazi ta’ evalwazzjoni mill-
pazjenti stess ta’ titjib globali 32% 16% 0.01
Dawk li rrispondew abbazi ta’ evalwazzjoni tal-
investigaturi ta’ titjib globali 36% 15% 0.002
Dawk li rrispondew rigward l-ugigh u l-urgenza
Ugigh (titjib moderat/ta' 50 %) 38% 18% 0.005
Skala ta’ ugigh (titjib ta’ punt 1) 66% 51% 0.04
Pressjoni biex jghaddu I-awrina (titjib 30% 18% 0.04
moderat/50 %)
Dawk li rrispondew rigward l-ugigh u l-urgenza 61% 43% 0.01
Sess imtejjeb 31% 18% 0.06
Bidliet mill-volum ta’ tbattil fil-linja bazi
Volum medju ghal kull tbattil (cc) +20.4 2.1 ns
Zieda ta’ > 20 cc (% pti) 40 24 0.02
Volum totali ta’ awrina kuljum (cc) +3 -42 ns

Ir-raba’ studju sar wara tfassil double-blind, double-dummy, multifattorjali u evalwa l-effetti ta’ sodju
tal-polisulfat pentosan u ta’ idrossizina fi studju wiehed. Il-pazjenti gew randomizzati ghal erba’
gruppi ta’ kura u gew ikkurati ghal sitt xhur b’3x100 mg sodju tal-polisulfat pentosan, 1x50 mg
idrossizina, iz-zewg kuri attivi jew bil-placebo. Analizi ta’ dawk li rrispondew ibbazata fuq
Valutazzjoni ta’ Rispons Globali (GRA, Global Response Assessment) irrappurtata mill-pazjenti wara
24 gimgha ta’ kura giet definita bhal punt ahhari primarju. Il-valutazzjoni GRA giet evalwata permezz
ta’ skala ¢centrata fuq 7 punti, li fiha I-pazjenti jistghu jivvalutaw ir-rispons globali taghhom meta
mqgabbel mal-linja bazi bhala aghar b’mod sinifikanti, aghar b’mod moderat, ftit aghar, 1-ebda bidla,
ftit ahjar, ahjar b>’mod moderat jew ahjar b’mod sinifikanti. [I-partecipanti li rrappurtaw wahda miz-
zew§ kategoriji tal-ahhar gew definiti bhala dawk li rrispondew ghall-kura. Il-mizuri tal-ezitu
sekondarju kienu jinkludu s-Sintomu u I-Indi¢i tal-Problema IC ta’ O’Leary-Sant, il-puntegg tas-
sintomi tal-Universita ta’ Wisconsin, sintomi rrappurtati mill-pazjenti ta’ ugigh/skumdita u urgenza, u
rizultati ta’ djarju ta’ thattil ta’ 24 siegha. It-tqabbil ta’ dawk il-pazjenti li jir¢ievu sodju tal-polisulfat
pentosan ma’ dawk li ma jir¢ivux sodju tal-polisulfat pentosan (irrispettivament mill-kura
b’idrossizina orali) ma wera l-ebda differenza statistikament sinifikanti bejn iz-zewg gruppi, izda giet
osservata tendenza ghal effikacja ahjar ghall-punt ahhari primarju f"dawk il-pazjenti kkurati b’sodju
tal-polisulfat pentosan (jew wahdu jew flimkien ma’ idrossizina) (20 minn 59, 34 %) meta mgabbel
ma’ dawk il-pazjenti li ma jir¢ivux sodju tal-polisulfat pentosan, izda li jistghu jir¢ievu idrossizina (11
minn 62, 18 %, p0.064):

PPS Placebo

Nru. randomizzati 59 62

Nru. ta” dawk li rrispondew (%) 20 (34) 11 (18)

Nru. ta’ data shiha ta’ punt ahhari sekondarju (%) 49 (83) 47 (76)
Puntegg medju tal-ugigh + SD (0-9) -12+1.9 -0.7+1.38
Puntegg medju tal-urgenza + SD (0-9) -1.2+1.6 -09+1.6
Frekwenza medja ta’ 24h + SD -0.7+4.38 -0.9+6.3
Indi¢i medju ta’ sintomi IC £+ SD (0-20) -26+34 -1.7+35
Indi¢i medju ta’ problemi IC = SD (0-16) -2.6+3.6 -1.9+28
Puntegg medju ta’ IC Wisconsin + SD (0-42) -6.2+8.9 -6.7 £ 8.2

Analizi migbura tad-data deskritta hawn fuq minn studji klini¢i kkontrollati bil-placebo twettqet biex
jigi evalwat jekk il-pazjenti li jiehdu sodju tal-polisulfat pentosan orali ghandhomx benefi¢¢ju ¢ar
mill-kura. Din l-analizi migbura wriet li I-peréentwal ta’ pazjenti li jirrispondu ghall-kura b’sodju tal-
polisulfat pentosan b’titjib rilevanti klinikament fil-valutazzjoni, ugigh u urgenza globali taghhom kien
madwar darbtejn oghla mir-rati rispettivi ta’ dawk li rrispondew taht il-placebo:

PPS Placebo
GRA 33,0% 15.8 %
(95 % CI) (27.1 % - 39.4 %) (11.6 % - 21.2 %)




Ugigh 32.7% 14.2 %
(95 % CI) (26.0 % - 40.3 %) (9.6 % - 20.6 %)
Urgenza 27.4% 142 %
(95 % CI) (21.1 % - 34.8 %) (9.6 % - 20.6 %)

5.2. Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Ingas minn 10 % ta’ sodju tal-polisulfat pentosan moghti oralment jigi assorbit bil-mod mill-apparat
gastrointestinali u huwa disponibbli f*¢irkolazzjoni sistemika fil-forma ta’ sodju tal-polisulfat pentosan
mhux mibdul jew tal-metaboliti tieghu. L-istudji kollha jiddeskrivu disponibilita sistemika baxxa
hafna ta’ sodju tal-polisulfat pentosan wara I-ghoti orali. B’mod globali, il-bijodisponibilita sistemika
rrappurtata wara ghoti orali ta’ sodju tal-polisulfat pentosan hija taht 1 %.

Distribuzzjoni
F’voluntiera b’sahhithom, ghoti parenterali wahdieni ta’ sodju tal-polisulfat pentosan immarkat b’mod

radjuattiv iwassal ghal tehid progressiv ta’ radjoattivita totali mill-fwied, il-milsa u I-kliewi (50 min
wara 1mg/kg i.v: 60 % tad-doza fil-fwied, 7.7 % fil-milsa; 3 sighat wara d-dozagg: 60 % fil-fwied u I-
milsa, u 13 % fil-buzzieqa tal-awrina).

Bijotrasformazzjoni
Sodju tal-polisulfat pentosan jigi metabolizzat b’mod estensiv minn tnehhija ta’ sulfur fil-fwied u fil-
milsa u minn depolimerizzazzjoni fil-kliewi.

Eliminazzjoni

In-nofs hajja apparenti tal-plazma ta’ sodju tal-polisulfat pentosan tiddependi fuq il-mod ta' kif ghandu
jinghata. Waqt li sodju tal-polisulfat pentosan jitnehha malajr minn ¢irkolazzjoni ta’ ghoti i.v., in-nofs
hajja apparenti tal-plazma wara ghoti orali tinsab fil-firxa ta’ 24-34 siegha. B’mod xieraq, ghoti orali
ta’ sodju tal-polisulfat pentosan 3 darbiet kuljum huwa mistenni li jwassal ghal akkumulazzjoni ta’
sodju tal-polisulfat pentosan matul I-ewwel 7 ijiem tal-ghoti (fattur ta’ akkumulazzjoni 5-6.7).

Wara ghoti orali s-sodju tal-polisulfat pentosan li ma jigix assorbit jigi eliminat b’mod predominanti li
ma jitbiddilx fl-ippurgar. Madwar 6 % tad-doza moghtija ta’ sodju tal-polisulfat pentosan giet
eliminata permezz tal-awrina wara desulfation u depolimerizzazzjoni.

5.3. Taghrif ta' gabel |-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti, effett
tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

L-effett ta’ sodju tal-polisulfat pentosan fug I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp ma
giex investigat.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1. Lista ta’ e¢¢ipjenti

I1-kontenut tal-kapsula

Celluloza mikrokristallina
Stearat tal-manjezju

I1-goxra tal-kapsula
Gelatina
Diossidu tat-titanju (E171)

6.2. Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.



6.3. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Flixkun
30 xahar
Wara l-ewwel ftuh: uzah fi zmien 30 jum.

Folja
21 xahar

6.4. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Flixkun
Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-flixkun, ara sezzjoni 6.3.

Folja
Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 30°C.

6.5. In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun HDPE b’gheluq rezistenti ghat-tbaghbis mit-tfal ta’ PP b’90 kapsula.
Folja tal-Aluminju PVC/Aclar b’90 (9x10) kapsula.

Dags tal-pakkett ta’ 90 kapsula.
6.6. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

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

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

8. NUMRU/NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: {JJ xahar SSSS}

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS I

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1 - 3

81479 Munich
GERMANY

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat
fug il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta 1-ewwel rapport
perjodiku aggornat dwar is-sigurta ghal dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan ta' Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-
RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TAL-FLIXKUN

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

elmiron 100°mg kapsuli iebsa
sodju tal-polisulfat pentosan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA/SUSTANZI ATTIVA/ATTIVI

Kull kapsula fiha 100 mg ta’ sodju tal-polisulfat pentosan.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

90 kapsula iebsa

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel ftuh: uzah fi zmien 30 jum.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqga’ mill-umdita.

BZONN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

‘ 12.  NUMRU/NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/17/1189/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

elmiron

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: {numru}
SN: {numru}
NN: {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TAL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

elmiron 100°mg kapsuli iebsa
sodju tal-polisulfat pentosan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA/SUSTANZI ATTIVA/ATTIVI

Kull kapsula fiha 100 mg ta’ sodju tal-polisulfat pentosan.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

90 kapsula iebsa

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura 'l fug minn 30°C.

BZONN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
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11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

‘ 12.  NUMRU/NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/17/1189/002

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

elmiron

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: {numru}
SN: {numru}
NN: {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JIMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

elmiron 100°mg kapsuli iebsa
sodju tal-polisulfat pentosan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA/SUSTANZI ATTIVA/ATTIVI

Kull kapsula fiha 100 mg ta’ sodju tal-polisulfat pentosan.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

90 kapsula iebsa

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA/TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel ftuh: uzah fi zmien 30 jum.
Data meta nfetah: ........................

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

‘ 12. NUMRU/NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/17/1189/001

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KODICI TAL-PRODOTT>

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

elmiron 100°mg kapsuli iebsa
sodju tal-polisulfat pentosan

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

bene-Arzneimittel GmbH

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4, NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KODICI TAL-PRODOTT>

Lott

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

elmiron 100 mg kapsuli iebsa
sodju tal-polisulfat pentosan

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga' tagrah.

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F'dan il-fuljett

X’inhu elmiron u ghal xiex jintuza
X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu elmiron
Kif ghandek tiehu elmiron

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen elmiron

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SurwdE

1. X’inhu elmiron u ghal xiex jintuza

elmiron huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva sodju tal-polisulfat pentosan. Wara li tiehu 1-medicina,
din tghaddi fl-awrina u tehel mar-rita tal-buzzieqa tal-awrina, b’hekk tghin biex tifforma saff protettiv.

elmiron jintuza f’adulti biex jikkura sindrome ta’ ugigh fil-buzzieqa tal-awrina kkaratterizzat minn

hafna fsadi zghar jew lezjonijiet distintivi fuq il-hajt tal-buzzieqa tal-awrina u ugigh moderat sa sever

u urgenza frekwenti biex tghaddi 1-awrina.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu elmiron

Tihux elmiron:

o jekk inti allergiku ghal sodju tal-polisulfat pentosan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-
medicina (elenkata fis-sezzjoni 6)

o jekk int ghandek fsada (minbarra fsada tal-menstruwazzjoni)

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tichu elmiron jekk:

. se taghmel operazzjoni

o ghandek disturb ta’ koagulazzjoni jew riskji mizjuda ta’ fsada, bhal uzu ta’ medicina li tinibixxi
I-koagulazzjoni

o qatt kellek ghadd imnaqqas ta’ pjastrini tad-demm ikkawzat minn medicina li tissejjah heparin

o ghandek funzjoni indebolita tal-fwied jew tal-kliewi
Tfal u adolexxenti

elmiron mhuwiex rakkomandat fi tfal taht it-18-il sena peress li s-sigurta u l-effikacja ma gewx
stabbiliti f'dan il-grupp.
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Medicini ohra u elmiron

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini
ohra.

Informa lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, partikularment jekk qed tuza medicini li jipprevjenu I-
koagulazzjoni, jew painkillers li jnaggsu I-koagulazzjoni.

Tqala u treddigh
L-uzu ta’ elmiron mhux irrakkomandat waqt it-tgala jew waqt it-treddigh.
Sewqan u thaddim ta' magni

elmiron m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu elmiron

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija:

kapsula 1, 3 darbiet kuljum

It-tabib tieghek se jivvaluta r-rispons tieghek ghal elmiron kull 6 xhur.

Metodu ta’ kif ghandu jintuza

Hu l-kapsuli shah b’tazza ilma wahda, tal-inqas siegha qabel jew saghtejn wara I-ikel.

Jekk tiehu elmiron aktar milli suppost

F’kaz ta’ doza eccessiva, informa lit-tabib tieghek. Jekk ikollok effetti sekondarji, ieqaf hu elmiron
sakemm dawn jghaddu.

Jekk tinsa tiehu elmiron
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull kapsula li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Gew irrapportati effetti sekondarji bil-frekwenzi li gejjin:

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

infezzjonijiet, influwenza

ugigh ta’ ras, ugigh fid-dahar

sturdament

nawsja, indigestjoni, dijarea, ugigh addominali, tkabbir tal-addome
fsada gor-rektum

akkumulazzjoni ta’ fluwidu fid-dirghajn jew fir-riglejn
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telf ta’ xaghar

dghufija, ugigh fil-pelvi (il-parti t’isfel tal-addome)
bzonn li tghaddi 1-awrina b’mod aktar frekwenti mis-soltu
funzjoni anormali tal-fwied

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

nuqgqas ta’ pjastrini tad-demm, ¢elluli homor jew bojod tad-demm
fsada, inkluz fsada Zghira taht il-gilda

disturbi ta’ koagulazzjoni

reazzjonijiet allergici, sensittivita mizjuda ghad-dawl

telf ta’ aptit, zieda jew telf fil-piz

bidliet severi fil-burdata jew dipressjoni

zieda fl-gharaq, nuqqas ta’ rqad

agitazzjoni

sensazzjoni anormali bhal tingiz, tnemnim u hakk

fluss ta’ dmugh, amblijopija

zanzin jew zarzir fil-widnejn

diffikultajiet biex tiehu n-nifs

indigestjoni, remettar, sintomi relatati mal-gass, diffikulta biex tipporga
ulceri fil-halq

raxx tal-gilda, zieda fid-dags tal-felul

ugigh fil-gogi jew fil-muskoli

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli
o disturbi ta” koagulazzjoni

. reazzjonijiet allergici

o funzjoni anormali tal-fwied

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla fAppendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen elmiron
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

o flixkun
Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara “JIS’. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilqa’ mill-umdita.
Wara l-ewwel ftuh: uzah fi zmien 30 jum. Armi kwalunkwe kapsuli li jkun ghad fadal wara dan il-
perjodu.

o folja
Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih elmiron

o Is-sustanza attiva hi sodju tal-polisulfat pentosan.
Kapsula wahda iebsa fiha 100 mg ta’ sodju tal-polisulfat pentosan.
o L-ec¢ipjenti 1-ohra huma ¢elluloza mikrokristallina, stearat tal-manjezju, gelatina, diossidu tat-

titanju (E171).
Kif jidher elmiron u I-kontenut tal-pakkett

ll-kapsuli iebsa huma bojod u mhux trasparenti, li jigu pprovduti fi flixkun tal-plastik b'gheluq
rezistenti ghat-tfal jew f’folji tal-plastik/aluminju, ippakkjati f’kartuna.
Kull kartuna fiha 90 kapsula.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

telefon: +49 (0) 89 749870

fax: +49 (0) 89 74987142

e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f'<{MM/YYYY}>.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropeja ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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