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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elmiron 100 mg, kapsuiki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 100 mg polisiarczanu pentozanu sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.
Biale nieprzezroczyste kapsutki, rozmiar 2.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

elmiron jest wskazany w leczeniu zespotu bolesnego pecherza moczowego charakteryzujacego si¢
wystepowaniem glomerulacji albo wrzodéw Hunnera u 0s6b dorostych z bolem o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego, naglym parciem na mocz i czestym oddawaniem moczu (patrz punkt
4.4).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Osoby doroste

Zalecana dawka polisiarczanu pentozanu sodu wynosi 300 mg/dobe w postaci jednej kapsutki 100 mg
przyjmowanej doustnie trzy razy na dobg.

Reakcje¢ na leczenie polisiarczanem pentozanu sodu nalezy ocenia¢ co 6 miesiecy. W razie braku
poprawy po uplywie 6 miesi¢cy po rozpoczeciu terapii leczenie polisiarczanem pentozanu sodu nalezy
przerwac. U os6b reagujacych na leczenie stosowanie polisiarczanu pentozanu sodu nalezy
kontynuowa¢ dtugotrwale, dopoki utrzymuje sie reakcja na leczenie.

Szczegolne grupy pacjentéw

Nie prowadzono szczegdtowych badan polisiarczanu pentozanu sodu w szczegodlnych grupach
pacjentéw, takich jak osoby w podesztym wieku badz pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby (patrz punkt 4.4). U tych pacjentéw nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci polisiarczanu pentozanu sodu u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Kapsuiki nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku, popijajac
woda.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Ze wzgledu na stabe dziatanie przeciwzakrzepowe polisiarczanu pentozanu sodu, leku elmiron nie
wolno stosowac u pacjentdw z czynnymi krwawieniami. Menstruacja nie jest przeciwwskazaniem do
stosowania leku.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespodt bolesnego pgcherza moczowego jest rozpoznaniem z wykluczenia i lekarz przepisujacy lek
powinien wyeliminowa¢ inne choroby urologiczne, takie jak zakazenie uktadu moczowego lub rak
pecherza moczowego.

Polisiarczan pentozanu sodu ma stabe dziatanie przeciwzakrzepowe. Pacjentow poddawanych
zabiegom inwazyjnym lub z objawami przedmiotowymi/podmiotowymi wspotistniejace;j
koagulopatii, badz zwigkszonym ryzykiem krwawienia z innej przyczyny (z powodu leczenia innymi
produktami leczniczymi wptywajacymi na krzepnigcie krwi, takimi jak leki przeciwzakrzepowe,
pochodne heparyny, leki trombolityczne lub przeciwptytkowe, w tym kwas acetylosalicylowy lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne (patrz punkt 4.5)) nalezy poddawaé ocenie pod katem epizodow
krwotocznych. Pacjentow z trombocytopenig wywotang przez heparyne lub polisiarczan pentozanu
sodu w wywiadzie nalezy uwaznie obserwowa¢ podczas leczenia polisiarczanem pentozanu sodu.

Zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

Leku elmiron nie badano u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek. Ze wzgledu na
dowody na udzial watroby i nerek w eliminacji polisiarczanu pentozanu sodu, zaburzenia czynnosci
watroby lub nerek mogg mie¢ wplyw na farmakokinetyke polisiarczanu pentozanu sodu. Pacjentow

z istotnymi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nalezy uwaznie obserwowaé podczas leczenia
polisiarczanem pentozanu sodu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniu u zdrowych pacjentéw nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych ani
farmakodynamicznych miedzy terapeutycznymi dawkami warfaryng podawana w dawkach
terapeutycznych i polisiarczanem pentozanu sodu. Nie przeprowadzono dodatkowych badan
dotyczacych interakcji.

Z uwagi na stabe dzialanie przeciwzakrzepowe polisiarczanu pentozanu sodu pacjentow leczonych
jednoczesnie lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi heparyny, lekami trombolitycznymi lub
przeciwptytkowymi, w tym kwasem acetylosalicylowym lub niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, nalezy poddawac ocenie pod katem epizodow krwotocznych w celu ewentualnej
modyfikacji dawki (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania polisiarczanu pentozanu sodu u kobiet w okresie cigzy. Nie

przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych toksycznego wptywu na rozrodczosc.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu elmiron w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy polisiarczan pentozanu sodu lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/niemowlat.



W zwigzku z tym polisiarczan pentozanu sodu nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Plodnosé
Brak jest dostepnych informacji na temat potencjalnego wptywu polisiarczanu pentozanu sodu na
ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Polisiarczan pentozanu sodu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W ponizszym punkcie wymieniono zdarzenia niepozadane zglaszane w literaturze z badan klinicznych
polisiarczanu pentozanu sodu. W odno$nych publikacjach nie omdéwiono potencjalnej zaleznosci
miedzy tymi zdarzeniami niepozadanymi a leczeniem polisiarczanem pentozanu sodu.

Najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi zgtaszanymi w badaniach klinicznych sg bol gtowy,
zawroty glowy i zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, takie jak biegunka, nudnosci, bl brzucha
i krwawienie z odbytu.

Zdarzenia niepozadane zglaszane w trakcie leczenia polisiarczanem pentozanu sodu byly pod
wzgledem jako$ciowym i ilosciowym porownywalne do zdarzen zglaszanych w trakcie stosowania
placebo.

Tabelaryczne zestawienie zdarzen niepozadanych

Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA
oraz wedtug czestotliwosci. Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000
do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (czgstos¢ nie

moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaka.i.eni.a i zarazenia Czesto Zakazenia, grypa
pasozytnicze
. Niedokrwisto$é, wybroczyny, krwotok,
Zaburzenia krwi i uktadu Niezbyt czgsto leukopenia, trombocytopenia
chionnego - . —
Nieznana Zaburzenia krzepnigcia
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto | Nadwrazliwos$¢ na $wiatto
immunologicznego Nieznana Reakcje alergiczne
.Zabyrzgnia} metabolizmu Niezbyt czesto Jadif_JVf’Stl‘fzt_, przyrost masy ciala,
i odiywiania zmniejszenie masy ciata
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto | Silna labilno$¢ emocjonalna/depresja
Czesto Bol gtowy, zawroty glowy

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto Z.Wiqk.szona potliwos’_c’, bezsennos¢,

hiperkineza, parestezja
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Lzawienie, niedowidzenie
Zaburzenia ucha Niezbyt czgsto | Szum w uszach
Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej | Niezbyt czgsto | Dusznos¢
i Srodpiersia

Nudnosci, biegunka, dyspepsja, bole
Zaburzenia Zolgdka i jelit Czgsto brzucha, powigkszenie brzucha, krwawienie

z odbytu




Niestrawno$¢, wymioty, owrzodzenie jamy
Niezbyt czgsto | ustnej, wzdecia z oddawaniem wiatrow,
zaparcia
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Obrz¢k obwodowy, lysienie
podskdrnej Niezbyt czgsto | Wysypka, powiekszenie znamion
Zaburzenia miesniowo- Czgsto Bol plecow
szkieletowe i tkanki lgcznej Niezbyt czgsto | Bol migsni, bol stawow
Zaburzenia nerek i drog Czesto Czeste oddawanie moczu
moczowych
ZabL_Jr_zenla ogolr_le I stany Czesto Ostlabienie, bol miednicy
w miejscu podania
. Nieprawidtowe wyniki testow
Badania diagnostyczne Nieznana P ..
czynno$ciowych watroby

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9. Przedawkowanie

W razie przypadkowego przedawkowania nalezy dokona¢ oceny pacjenta pod katem ewentualnych
dziatan niepozadanych polisiarczanu pentozanu sodu, takich jak objawy ze strony uktadu
pokarmowego czy krwawienie. W razie wystapienia dziatan niepozadanych leczenie mozna przerwac
do czasu ztagodzenia objawoOw, a nastepnie nalezy wznowi¢ leczenie zalecang dawka po krytyczne;
ocenie ryzyka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w urologii, inne leki stosowane w urologii,
kod ATC: G04BX15.

Mechanizm dzialania

Hipotetyczny mechanizm dziatania polisiarczanu pentozanu sodu obejmuje lokalne dziatanie

W pecherzu moczowym po podaniu ogoélnoustrojowym i wydalanie z moczem poprzez wigzanie
glikozaminoglikanéw z nieprawidlowa btong sluzowa pecherza. Wigzanie glikozaminoglikandw z
btong $§luzowg pgcherza zmniejsza przyleganie bakterii do wewnetrznej powierzchni pgcherza,
wskutek czego nastepuje rowniez zmniejszenie czestosci zakazen. Zaktada sig, ze role odgrywac moze
tutaj potencjalna funkcja barierowa polisiarczanu pentozanu sodu zamiast uszkodzonej blony §luzowej
nablonka pgcherza moczowego oraz dziatanie przeciwzapalne polisiarczanu pentozanu sodu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W literaturze naukowej opublikowano tgcznie cztery randomizowane badania z grupg kontrolng
otrzymujacg placebo, prowadzone metoda podwojnie Slepej proby, do ktdrych prospektywnie
wlaczono pacjentow z zespolem bolesnego pgcherza moczowego zdiagnozowanym poprzez badanie
cytoskopowe wraz z hydrodystensja pecherza lub bez, oceniajace skutecznos¢ doustnego leczenia
polisiarczanem pentozanu sodu. We wszystkich tych badaniach pacjenci zgtaszali lepsza subiektywna
poprawe W zakresie objawow zespotu bolesnego pecherza moczowego w zwigzku z leczeniem
polisiarczanem pentozanu sodu w poréwnaniu z placebo. W trzech badaniach zaobserwowana ro6znica
byta niewatpliwie istotna statystycznie.



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

Pierwsze badanie byto randomizowanym badaniem prowadzonym metoda podwojnie Slepej proby,

z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, z planowanym uktadem naprzemiennym, oceniajgcym
polisiarczan pentozanu sodu wzgledem placebo. Zaleznie od instytucji, do ktorej zgtaszali si¢
pacjenci, byli oni leczeni dawka 3x100 mg lub 2x200 mg PPS na dobe. Do udziatu w badaniu
zrandomizowano 75 pacjentow, z ktorych 62 ukonczyto badanie. Skuteczno$¢ leczenia oceniano

na podstawie zglaszanej przez pacjentoOw poprawy czterech typowych objawdw zespotu bolesnego
pecherza moczowego: bolu, parcia na mocz, czgstosci oddawania moczu i oddawania moczu w nocy;
nie okreslono pierwszorzgdowego punktu koncowego. Pacjenta uznawano za reagujgcego na leczenie
w przypadku zgloszenia 50% poprawy w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowg dla danego objawu

po 3 miesigcach leczenia. Ocena wszystkich danych wygenerowanych w badaniu wskazuje, ze dla
wszystkich czterech objawow istotnie statystycznie wigcej pacjentow reagowato na leczenie
polisiarczanem pentozanu sodu w poréwnaniu z placebo:

PPS Placebo Warto$é P

Bal

Liczba os6b reagujacych na leczenie / 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

tacznie (%)

Sredni % poprawy* 33,0+ 35 15,8 + 26 0,01
Parcie na mocz

Liczba os6b reagujacych na leczenie / 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

tacznie (%)

Sredni % poprawy* 27,6 £31 140+ 24 0,01
Czestosé

Liczba o0s6b reagujacych na leczenie / 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

tacznie (%)

Sredni % poprawy 5,1 0,4 0,002
Oddawanie moczu w nocy

Sredni % poprawy* -15+29 -0,5+0,5 0,04

Ponizsze dwa badania przeprowadzono wedtug bardzo poréwnywalnej metodyki jako
randomizowane, wieloosrodkowe badania prowadzone metodg podwdjnie §lepej proby z grupa
kontrolng otrzymujacg placebo. W obydwu badaniach pacjentéw leczono przez trzy miesigce
polisiarczanem pentozanu sodu w dawce 3x100 mg lub placebo. Pierwszorzedowym punktem
dotyczacym skuteczno$ci w badaniu byta ogolna poprawa zglaszana przez pacjenta po trzech
miesigcach leczenia. Pacjentdw pytano, czy odczuwajg ogolng poprawe od rozpoczecia leczenia,

a jezeli tak, to czy poprawa jest ,,nieznaczna” (25%), ,,umiarkowana” (50%), ,,duza” (75%) albo czy
nastapito ,,calkowite wyleczenie” (100%). Pacjentéw zgltaszajacych co najmniej umiarkowana
poprawe (50%) uznawano za reagujacych na leczenie. Drugorzedowe punkty koncowe dotyczace
skutecznosci obejmowaty oceng poprawy przez badacza. Skala zastosowana dla oceny przez badacza
obejmowata kategorie: ,,gorsza”, ,,bez zmian”, ,,do$¢ dobra”, ,,dobra”, ,,bardzo dobra” i ,,doskonata”.
Osobe reagujaca na leczenie definiowano jako pacjenta, ktory uzyskat co najmniej oceng ,,dobra”

w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa. Jako drugorzedowe punkty koncowe oceniano ponadto profil
objetosci mikeji w ciggu trzech dni i wptyw leczenia na bol i parcie na mocz. Wptyw na bol i parcie na
mocz oceniano na podstawie tego samego kwestionariusza co pierwszorzedowy punkt koncowy, przy
czym osobe reagujaca na leczenie definiowano jako pacjenta, u ktorego wystapila co najmnie;j
umiarkowana poprawa (50%) w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowa. Dodatkowo wptyw na bol

i parcie na mocz oceniano w 5-punktowe;j skali, w ktorej osobg¢ reagujaca na leczenie definiowano
jako pacjenta, u ktorego nastgpita co najmniej 1-punktowa poprawa w porownaniu z warto$cia
wyjsciowa.

W pierwszym z dwdch bardzo poréwnywalnych badan zakwalifikowano 110 pacjentéw i poddawano
ich leczeniu przez trzy miesigce. Istotng statystycznie korzy$¢ ze stosowania polisiarczanu pentozanu
sodu w stosunku do placebo udowodniono wzgledem pierwszorzgdowego punktu koncowego —
ogoblnej oceny poprawy przez pacjentdw, jak rowniez ogolnej oceny przez badacza. Ponadto

w przypadku samodzielnej oceny poprawy bolu i parcia na mocz przez pacjentéw zaobserwowano
trend w kierunku lepszej skutecznosci polisiarczanu pentozanu sodu, pomimo zréznicowanych
efektow obserwowanych dla oceny parcia na mocz przy uzyciu skali. Poza tym odnotowano
pozytywny wplyw na profil mikcji, chociaz zaobserwowane rdznice nie byty istotne statystycznie:




PPS Placebo Wartos¢ P

Osoby reagujace na leczenie na podstawie oceny

0gdblnej poprawy przez pacjentow 28% 13% 0,04

Osoby reagujace na leczenie na podstawie oceny

0g0lnej poprawy przez badaczy 26% 11% 0,03

Osoby reagujace na leczenie pod wzglgdem bolu

i parcia na mocz
Bol (poprawa umiarkowana/50%) 27% 14% 0,08
Skala bolu (poprawa o 1 punkt) 46% 29% 0,07
Parcie na mocz (poprawa umiarkowana/50%) 22% 11% 0,08
Skala intensywnosci parcia na mocz (poprawa 39% 46% bd
0 1 punkt)

Srednie zmniejszenie natezenia bolu w stosunku do 0,5 0,2 bd

warto$ci wyjsciowej

Zmiany w stosunku do wyjsciowej charakterystyki

mikcji
Srednia objeto$¢ na mikcje (cm®) 9,8 7,6 bd
Wzrost > 20 cm® (% pkt) 30 20 bd
Catkowita dobowa objetos¢ moczu (cm®) +60 -20 bd
Liczba mikcji na dobe -1 -1 bd
3 mikcje mniej na dobe (% pkt) 32 24 bd
Oddawanie moczu w nocy -0,8 -0,5 bd

Do drugiego z bardzo poréwnywalnych badan zakwalifikowano 148 pacjentow i wykazano istotne
statystycznie korzysci ze stosowania polisiarczanu pentozanu sodu w stosunku do placebo pod
wzgledem zglaszanej przez pacjentow ogolnej poprawy jako pierwszorzedowego punktu koncowego
oraz ogblnej poprawy na podstawie oceny badacza. Wszystkie oceny dotyczyty intensywnosci bolu i
parcia na mocz. Zaohserwowano trend w kierunku lepszej skutecznosci w przypadku leczenia
polisiarczanem pentozanu sodu pod wzgledem poprawy w zakresie stosunkow plciowych:

PPS Placebo Wartos¢ P
Osoby reagujace na leczenie na podstawie oceny
0gblnej poprawy przez pacjentow 32% 16% 0,01
Osoby reagujace na leczenie na podstawie oceny
0g0lnej poprawy przez badaczy 36% 15% 0,002
Osoby reagujace na leczenie pod wzglgdem boélu i
parcia na mocz
Bol (poprawa umiarkowana/50%) 38% 18% 0,005
Skala bolu (poprawa o 1 punkt) 66% 51% 0,04
Parcie na mocz (poprawa umiarkowana/50%) 30% 18% 0,04
Osoby reagujace na leczenie pod wzgledem bolu i 61% 43% 0,01
parcia na mocz
Poprawa w zakresie stosunkow piciowych 31% 18% 0,06
Zmiany w stosunku do wyjSciowej objetosci mikcji
Srednia objetos¢ na mikcje (cm®) +20,4 2,1 bd
Wzrost > 20 cm® (% pkt) 40 24 0,02
Catkowita dobowa objetos¢ moczu (cm?) +3 -42 bd

Czwarte badanie prowadzono metoda podwdjnie $lepej, podwojnie pozorowanej proby jako badanie
wieloczynnikowe i oceniano w nim w ramach jednego badania dziatanie polisiarczanu pentozanu sodu
i hydroksyzyny. Pacjentow zrandomizowano do czterech grup terapeutycznych i leczono przez szesé
miesi¢cy polisiarczanem pentozanu sodu w dawce 3x100, hydroksyzyng w dawce 1x50 mg,
obydwoma lekami zawierajgcymi substancje czynna lub placebo. Pierwszorzedowym punktem
koncowym byta analiza 0sob reagujacych na leczenie na podstawie oceny Global Response
Assessment (ang. Global Response Assessment ,GRA) dokonywanej przez pacjentow po 24
tygodniach leczenia. Ocen¢ GRA przeprowadzono w 7-punktowe;j skali, w ktérej pacjenci moga
oceni¢ 0gdlng reakcje na leczenie w porownaniu z oceng wyj$ciowa jako znaczne pogorszenie,
umiarkowane pogorszenie, nieznaczne pogorszenie, bez zmian, nieznaczng poprawe, umiarkowana
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poprawe lub znaczng poprawe. Uczestnikow zglaszajacych jedng z dwoch ostatnich kategorii
zdefiniowano jako osoby reagujgce na leczenie. Drugorzedowe parametry oceny obejmowaty
kwestionariusz O’Leary-Sant IC Symptom and Problem Index, University of Wisconsin Symptom
score, objawy zglaszane przez pacjentéw dotyczace bolu/dyskomfortu i parcia na mocz oraz wyniki
dobowego dzienniczka mikcji. Poréwnanie pacjentéw otrzymujacych polisiarczan pentozanu sodu
z 0sobami nieotrzymujacymi polisiarczanu pentozanu sodu (niezaleznie od leczenia hydroksyzyna
podawang doustnie) ujawnito brak istotnej statystycznie roéznicy mi¢dzy dwiema grupami, ale
zaobserwowano trend w kierunku lepszej skutecznosci dla pierwszorzedowego punktu koncowego
u pacjentéw leczonych polisiarczanem pentozanu sodu (w monoterapii lub w skojarzeniu

z hydroksyzyna) (20 z 59, 34%) w porownaniu z osobami nieotrzymujacymi polisiarczanu pentozanu
sodu, ale moggcymi otrzymywac¢ hydroksyzyne (11 z 62, 18%, p 0,064):

PPS Placebo

Liczba 0s6b zrandomizowanych 59 62
Liczba 0s6b reagujacych na leczenie (%) 20 (34) 11 (18)
Liczba pelnych danych dla drugorzedowego punktu 49 (83) 47 (76)
koncowego (%)

Srednia ocena bolu + SD (0-9) -12+1,9 0,7+18

Srednia ocena parcia na mocz + SD (0-9) -1,2+1,6 -09+£16

Srednia dobowa czgsto$é + SD -0,7£438 -09+£6,3

Sredni wskaznik objawow IC + SD (0-20) -2,6+34 -1,7+35

Sredni wskaznik dolegliwosci zwiazanych z IC + SD | -2,6 + 3,6 -19+28

(0-16)

Sredni wskaznik IC w skali Wisconsin + SD (0-42) -6,2 +8,9 -6,7 £ 8,2

Przeprowadzono zbiorczg analiz¢ wyzej opisanych danych z badan klinicznych z grupg kontrolng
otrzymujaca placebo w celu oceny, czy pacjenci przyjmujacy doustnie polisiarczan pentozanu sodu
uzyskujg wyrazne korzysci z leczenia. Zbiorcza analiza wykazata, ze odsetek pacjentow reagujacych
na leczenie polisiarczanem pentozanu sodu z istotng klinicznie poprawa pod wzgledem ogdlnej oceny
przez pacjentéw, bolu i parcia na mocz byt okoto 2 razy wyzszy niz odpowiednie wskazniki 0s6b
reagujacych na leczenie w grupie otrzymujacej placebo:

PPS Placebo
GRA 33,0% 15,8%
(95% CI) (27,1% — 39,4%) (11,6% — 21,2%)
Bol 32,7% 14,2%
(95% CI) (26,0% — 40,3%) (9,6% — 20,6%)
Parcie na mocz 27,4% 14,2%
(95% CI) (21,1% — 34,8%) (9,6% — 20,6%)

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mniej niz 10% podawanego doustnie polisiarczanu pentozanu sodu ulega powolnemu wchianianiu
z uktadu pokarmowego i jest dostepne w krgzeniu obwodowym w postaci niezmienionego
polisiarczanu pentozanu sodu lub jego metabolitéw. Wszystkie badania opisujg bardzo mata
dostepnos¢ ogdlnoustrojowa niezmienionego polisiarczanu pentozanu sodu po podaniu doustnym.
Calkowita zgtaszana biodostepno$¢ ogoélnoustrojowa polisiarczanu pentozanu sodu po podaniu
doustnym wynosi mniej niz 1%.

Dystrybucja
U zdrowych ochotnikéw po pojedynczym pozajelitowym podaniu radioznakowanego polisiarczanu

pentozanu sodu nastepuje stopniowy wychwyt catej radioaktywnosci przez watrobe, §ledziong i nerki
(50 min po podaniu dozylnym dawki 1 mg/kg mc.: 60% dawki w watrobie, 7,7 % w $ledzionie;
3 godz. po podaniu: 60% w watrobie i §ledzionie i 13% w pecherzu moczowym).



Metabolizm
Polisiarczan pentozanu sodu jest intensywnie metabolizowany poprzez desulfatacj¢ w watrobie
i $ledzionie oraz depolimeryzacj¢ w nerkach.

Eliminacja

Pozorny okres pottrwania polisiarczanu pentozanu sodu w osoczu zalezy od drogi podania. Chociaz
polisiarczan pentozanu sodu jest szybko usuwany z krwiobiegu po podaniu dozylnym, pozorny okres
péttrwania w osoczu po podaniu doustnym wynosi 24-34 godziny. Przewiduje si¢ zatem, ze doustne
podawanie polisiarczanu pentozanu sodu 3 razy na dobe prowadzi do jego kumulacji w ciagu

7 pierwszych dni stosowania (wspotczynnik kumulacji 5-6,7).

Po podaniu doustnym niewchlonigty polisiarczan pentozanu sodu jest wydalany glownie z katem

W postaci niezmienionej. Okoto 6% zastosowanej dawki polisiarczanu pentozanu sodu byto wydalane
z moczem po desulfatacji i depolimeryzacji.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dtugoterminowych badan rakotworczosci,
nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka..

Nie badano toksycznego wptywu polisiarczanu pentozanu sodu na rozrdd i rozwoj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka kapsulki
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

Butelka

30 miesiecy

Zuzy¢ w ciagu 30 dni po pierwszym otwarciu.

Blister
21 miesiecy

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelka
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

Blister
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem przed dzie¢mi, umozliwiajagcym stwierdzenie
jego naruszenia, zawierajgca 90 kapsutek.
Blister PVC/Aclar—Aluminium zawierajacy 90 (9x10) kapsutek

Wielkos$¢ opakowania 90 kapsutek.
6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

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

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1189/001

EU/1/17/1189/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY (-1) ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1 - 3

81479 Munich

NIEMCY

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciggu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

13



OZNAKOWANIE OPAKOWAN

14



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO NA BUTELKE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elmiron 100 mg kapsutki twarde
polisiarczan pentozanu sodu

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda kapsutka zawiera 100 mg polisiarczanu pentozanu sodu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
90 kapsutek twardych
5.  SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Zuzy¢ w ciggu 30 dni po pierwszym otwarciu.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12 NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1189/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

elmiron

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Kod 2D begdacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNE IDENTYFIKATORY — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO NA BLISTRY

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elmiron 100 mg kapsutki twarde
polisiarczan pentozanu sodu

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda kapsutka zawiera 100 mg polisiarczanu pentozanu sodu.

\ 3. WYKAZSUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
90 kapsutek twardych
5.  SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12 NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1189/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

elmiron

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNE IDENTYFIKATORY - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elmiron 100 mg kapsutki twarde
polisiarczan pentozanu sodu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda kapsutka zawiera 100 mg polisiarczanu pentozanu sodu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

90 kapsutek twardych

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Zuzy¢ w ciagu 30 dni po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia: .............o.oeevunnee

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1189/001

‘ 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

elmiron 100 mg kapsutki twarde
polisiarczan pentozanu sodu

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

bene-Arzneimittel GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

4. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Nr serii

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

elmiron 100 mg, kapsulki twarde
polisiarczan pentozanu sodu

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek elmiron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku elmiron
Jak przyjmowac lek elmiron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek elmiron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhrwdE

1. Co to jest lek elmiron i w jakim celu si¢ go stosuje

elmiron jest lekiem zawierajgcym substancj¢ czynng — polisiarczan pentozanu sodu. Po przyjeciu leku
przenika on do moczu i przytacza si¢ do blony wyscielajacej pecherz moczowy, pomagajac tworzy¢
warstwe ochronng.

Lek elmiron jest stosowany u dorostych w leczeniu zespolu bolesnego pecherza moczowego
charakteryzujacego si¢ wieloma drobnymi krwawieniami lub wyraznymi zmianami W $cianie pgcherza
moczowego oraz bélem o natezeniu umiarkowanym do cigzkiego i czgstym parciem na mocz.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku elmiron

Kiedy nie przyjmowa¢ leku elmiron:

. jesli pacjent ma uczulenie na polisiarczan pentozanu sodu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
. krwawienie (inne niz krwawienie miesiaczkowe)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku elmiron nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
. u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny
. u pacjenta wystepuje zaburzenie krzepnigcia krwi lub zwigkszone ryzyko krwawienia,
na przyktad w wyniku stosowania leku hamujacego krzepnigcie krwi
. U pacjenta kiedykolwiek wystepowata zmniejszona liczba ptytek krwi wywotana przez lek
0 nazwie heparyna
. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek
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Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu elmiron u dzieci w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie okre$lono jego
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie pacjentow.

elmiron a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarza lub farmaceute nalezy poinformowac, zwlaszcza jezeli pacjent stosuje leki zapobiegajace
krzepnieciu krwi lub leki przeciwbdlowe zmniejszajace krzepnigcie krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca sie Stosowania produktu elmiron w okresie cigzy i karmienia piersia.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

elmiron nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek elmiron

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
1 kapsutka, 3 razy na dobe.
Co 6 miesigcy lekarz bedzie ocenial reakcje pacjenta na lek.

Spos6b podawania

Kapsulki nalezy przyjmowac w catosci, co najmniej godzing przed positkiem lub 2 godziny po
positku, popijajac szklanka wody.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku elmiron

W razie przedawkowania leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem. W razie wystapienia dziatan
niepozadanych lek nalezy odstawi¢ do czasu ustapienia objawow.

Pominiecie przyjecia leku elmiron

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Dziatania niepozadane obserwowano z nastepujgca czestoscia:
Czesto: mogg wystgpowac u maksymalnie 1 na 10 osob
zakazenia, grypa

bol glowy, bol plecow

zawroty glowy

nudno$ci, niestrawnos$¢, biegunka, bdle brzucha, powiekszenie brzucha
krwawienie z odbytu

gromadzenie ptynéw w konczynach gornych lub dolnych
wypadanie wlosow

ostabienie, b6l miednicy (podbrzusza)

potrzeba czgstszego oddawania moczu

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

Niezbyt czesto: moga wystepowacé u maksymalnie 1 na 100 pacjentow
. niedobdr ptytek krwi, czerwonych lub biatych krwinek

o krwawienie, w tym drobne krwawienia podskorne

. zaburzenia krzepnigcia krwi

. reakcje alergiczne, zwigkszona wrazliwos$¢ na $wiatto

. utrata apetytu, przyrost lub zmniejszenie masy ciata

. silne wahania nastroju lub depresja

. zwickszona potliwo$¢, bezsennosc¢

o niepokoj

° nietypowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie i swedzenie
° 1zawienie, niedowidzenie

. dzwonienie lub szum w uszach

) problemy z oddychaniem

o niestrawnos$¢, wymioty, wiatry, problemy z wyprdznianiem
) owrzodzenie jamy ustnej

o wysypka, powigkszenie znamion

. bol stawow lub miesni

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

o zaburzenia krzepnigcia krwi
) reakcje alergiczne
o nieprawidlowa czynno$¢ watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek elmiron

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. butelka

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.
Zuzy¢ w ciagu 30 dni po pierwszym otwarciu. Po tym czasie wyrzuci¢ pozostate kapsutki.
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J blister

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek elmiron

o Substancja czynng leku jest polisiarczan pentozanu sodu.
Jedna kapsutka twarda zawiera 100 mg polisiarczanu pentozanu sodu.

o Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, zelatyna, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek elmiron i co zawiera opakowanie

Kapsulki twarde sg biate i nieprzezroczyste, sa umieszczone w butelce z tworzywa sztucznego z
zamknigciem chronigcym przed dzie¢mi lub w blistrach z tworzywa sztucznego/aluminium,
zapakowanych w pudetko.

Kazde pudetko zawiera 90 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

tel.: +49 (0)89 749870

faks: +49 (0)89 74987142

e-mail contact@bene-arzneimittel.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/YYYY}>.

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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