I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 mg pentozan-poliszulfat-natriumot tartalmaz kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

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

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

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

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek

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

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

Kiilonleges betegcsoportok

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

Gyermekek és serdiilok

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

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja

A kapszulat legalabb 1 oraval az étkezések el6tt vagy 2 oraval az étkezések utan, vizzel kell bevenni.
4.3 Ellenjavallatok

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



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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A hélyagfajdalom szindréma egy kizarason alapuld diagnozis, és a gyogyszer felirgjanak minden
tovabbi uroldgiai rendellenességet, példaul a hugyuti fertézést és htigyhdlyagrakot is ki kell zarnia.

A pentozan-poliszulfat-natrium egy gyenge antikoagulans. Az invaziv beavatkozasokon atesd
betegeket, illetve azokat, akik a hattérben meghuzodé koagulopatia okozta panaszokat/tiineteket
mutatjak, vagy egyéb modon fokozott vérzési kockazatnak vannak kitéve (mivel a véralvadast
befolyasold mas gydgyszerekkel kezelik 6ket, mint példaul véralvadasgatlok, heparinszarmazékok,
trombolitikumok vagy vérlemezkegatlok, ideértve az acetilszalicilsavat €s mas, nem szteroid
gyulladascsokkentd készitményeket is (1asd 4.5 pont)), a vérzéses események szempontjabol értékelni
szlikséges. A pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelés ideje alatt koriiltekintéen kell
monitorozni azokat a betegeket, akiknek a korel6zményében heparin vagy pentozan-poliszulfat-
natrium altal indukalt thrombocytopenia szerepel.

Maj- vagy vesekarosodas

Az elmiront maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak. Tekintettel arra, hogy
vagy vesekarosodas befolyasolhatja a pentozan-poliszulfat-natrium farmakokinetikajat. Az aktualisan
maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeket koriiltekintden kell monitorozni a pentozan-
poliszulfat-natriummal t6rténd kezelés ideje alatt.

A pentozan-poliszulfat-natriumot (PPS) tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasaval osszefliggésben —
foként tartds alkalmazast kovetden — pigmentald maculopathia ritka eseteirdl szamoltak be. A latasi
tiinetek koz¢ tartozhatnak az olvasasi nehézséggel kapcsolatos panaszok, torz vizualis érzékelés,
megvaltozott szinlatas és/vagy az alacsony vagy csdkkent megvilagitasu kornyezethez torténd lassu
alkalmazkodés. A pigmentalé maculopathia korai felismerése érdekében minden betegnél szemészeti
vizsgalatot kell végezni a PPS 6 honapos alkalmazasa utan, és ha nincs eltérés, akkor 5 évenként
rendszeresen (vagy latasi panaszok esetén gyakrabban). Komoly szemészeti eltérések esetén azonban
a vizsgalatot évente kell ismételni. Ilyen esetekben megfontolandoé a kezelés leallitasa.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Egy egészséges vizsgalati alanyok korében végzett vizsgdlat soran nem taldltak farmakokinetikai vagy
farmakodinamias interakciot a terapias d6zist warfarin és pentozan-poliszulfat-natrium kozott.
Tovabbi interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

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

4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

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



Az elmiron alkalmazasa nem javallt terhesség alatt.

Szoptatas

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

Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.
Ezért a pentozan-poliszulfat-natrium alkalmazasa nem javallt a szoptatas alatt.

Termékenység

A termékenység tekintetében nincs informacio6 a pentozan-poliszulfat-natrium esetleges hatasara
vonatkozdan.

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

A pentozan-poliszulfat-natrium nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a
gépjarmilvezetéshez €s a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Az alabbi szakaszban felsorolasra keriilnek a pentozan-poliszulfat-natrium klinikai vizsgalataibol
szarmazo0, szakirodalomban kozolt mellékhatasok. E mellékhatasok és a pentozan-poliszulfat-
natriummal torténd kezelés kozotti esetleges Osszefiiggést a vonatkozo publikaciokban nem targyaltak.

A klinikai vizsgalatok soran jelentett leggyakoribb mellékhatasok a fejfajas, szédiilés és a
gastrointestinalis események, mint példaul a hasmenés, hanyinger, hasi fajdalom és végbélvérzés

voltak.

A pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelés soran jelentett mellékhatasok mind mindségben,
mind mennyiségben hasonloak voltak a placebot kapott betegek korében jelentettekkel.

A mellékhatasok tablazatos Gsszefoglalasa

A mellékhatasok aldbbiakban talalhato felsorolasa a MedDRA szervrendszeren €s a gyakorisagon
alapul. Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 —<1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka
(=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116
adatokbol nem éllapithat6 meg).

Fertogo betegs'egek es Gyakori Fert6zések, influenzaszeri tiinetek

parazitafertozések

Véf’képzﬁszervi .és | Nem gyakori Anaemia, ecchyl.nos1s, vérzés, leukopenia,

nyirokrendszeri betegségek és thrombocytopenia

tiinetek Nem ismert Véralvadasi zavarok

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori Fényérzékenyscg

tiinetek Nem ismert Allergias reakciok

Anyagcsere- és taplalkozdsi . . i , ,
Nem gyakori Anorexia, testtomeg-gyarapodas, fogyas

betegségek és tiinetek £y ’ g-gyarapodas, 108y

Pszichidtriai korképek Nem gyakori Stlyos érzelmi labilitas/depresszio

Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas, szediilés




tiinetek . Fokozott verejtékezés, insomnia,
Nem gyakori . .
hyperkinesis, paraesthesia
Szembetegségek Nem gyakori Konnyezés, amblyopia
A fiil és az egyensuly-érzékelo

ST O . Nem gyakori Tinnitus
szerv betegségei és tiinetei
Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és Nem gyakori Dyspnoe
tiinetek

Héanyinger, hasmenés, dyspepsia, hasi
o ) ] Gyakori fajdalom, megnagyobbodott haskoérfogat,

Emésztorendszeri betegségek végbélvérzés

és tiinetek

Emésztési zavar, hanyas, szajfekély,

Nem gyakori . , .
£y flatulentia, székrekedés

A bér és a bér alatti szovet Gyakori Periférias oedema, alopecia
betegségei és tiinetei Nem gyakori Kiiités, anyajegyek méretnovekedése
A csont- és izomrendszer, Gyakori Hatfajas
valamtfzt “ I’cot?szov(.et Nem gyakori Izomfajdalom, iziileti fajdalom
betegségei és tiinetei
I{ese— és hugyuti betegségek és Gyakori Gyakori vizelés
tiinetek
Altalanos tiinetek, az
alkalmazads helyén fellépd Gyakori Asthenia, kismedencei fajdalom
reakciok
Laboratériumi és egyéb Nem ismert Mijfunkcios eltérések

vigsgdlatok eredményei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Véletlen taladagolas esetén a betegnél vizsgalni kell a pentozan-poliszulfat-natrium potencialis
mellékhatasait, mint példaul a gastrointestinalis tiineteket vagy a vérzést. Mellékhatasok esetén a
kezelés felfliggeszthetd a tiinetek elmulasaig, majd ezt kdvetden a kockéazatok kritikus mérlegelése
utan a kezelést az ajanlott adaggal folytatni kell.

5  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Urologiai készitmények, egyéb urologiai készitmények, ATC kod:
G04BX15.

Hatadsmechanizmus

A pentozan-poliszulfat-natrium feltételezett hatdsmechanizmusa szerint annak szisztémas
alkalmazasat, majd a vizeletben torténd kivalasztasat kovetden a holyagban helyi hatast fejt ki azaltal,
hogy gliikézamino-glikanokat k&t a hugyholyag deficiens nyalkahartyajahoz. A gliikkozamino-glikanok
holyagnyalkahartyahoz valo kotése csokkenti a baktériumok megtapadasat a htigyholyag bels6
felszinén, amelynek kovetkeztében a fertdzések incidencidja is mérséklodik. Azt feltételezik, hogy a


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

sériilt urothelialis nyalkahartya helyébe 1ép6 pentozan-poliszulfat-natrium esetleges barrier funkcidja
is szerepet jatszik e vegyiilet gyulladasgatld hatasaban.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Osszesen négy randomizalt, placebokontrollos, kettds vak, a holyagfajdalom szindromas betegeket
prospektiven bevono klinikai vizsgalatot kozoltek a tudoményos szakirodalomban, amely

anélkiil diagnosztizaltak, és amelyekben a pentozan-poliszulfat-natriummal torténd oralis kezelés
hatasossagat értékelték. E vizsgalatok mindegyikében a betegek nagyobb mértekii szubjektiv
javulasrodl szamoltak be a holyagfajdalom szindroma vonatkozasaban a pentozan-poliszulfat-
natriummal torténd kezelés alatt, mint a placebdval. Harom vizsgalat esetében az észlelt kiilonbség
egyértelmiien statisztikailag szignifikdnsnak bizonyult.

Az elso vizsgalat egy kettds vak, randomizalt, placebokontrollos vizsgalat volt, amely eldre
eltervezetten keresztezett elrendezésii volt, és amelyben a pentozan-poliszulfat-natriumot placebdval
hasonlitottak ossze. Attol fliggden, hogy a betegek melyik intézménybe jartak, napi 3 x 100 mg vagy
2 x 200 mg PPS-t kaptak. A vizsgalatba 75 beteget randomizaltak, és koziilik 62-en csinaltak végig a
vizsgalatot. A kezelés hatasossaganak értékelése azon alapult, hogy a holyagfajdalom szindroma négy
jellegzetes tiinete, azaz a fajdalom, siirgetd vizelési inger, gyakorisag és nycturia vonatkozasaban
maguk a betegek milyen javulést észleltek és jelentettek. E vizsgélatban elsddleges végpontot nem
hataroztak meg. A beteg akkor szamitott a kezelésre reagalonak, ha a kiindulashoz viszonyitva 50%-os
javulasrol szamolt be egy adott tiinet vonatkozasaban, 3 honapnyi kezelést kovetden. A vizsgalatban
keletkezett 6sszes adat értékelése azt mutatta, hogy mind a négy tiinet vonatkozasaban statisztikailag
szignifikdnsan tobb beteg reagalt a pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelésre, mint a
placebora:

PPS Placebo P-érték

Féjdalom

Reagalok szama / 6sszesen (%) 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

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

Reagalok szama / 6sszesen (%) 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

Atlagos %-os javulas* 27,6 +31 14,0 + 24 0,01
Gyakorisag

Reagalok szama / 6sszesen (%) 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

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

Atlagos javulas* -1,5+£29 -0,5+0,5 0,04

*(Atlag + SD)

Az alabbi két vizsgalatot nagyon hasonld, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, multicentrikus
elrendezésben végezték. A betegeket mindkét vizsgalatban harom honapig kezelték 3 x 100 mg
pentozan-poliszulfat-natriummal vagy placeboval. A vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja a
beteg altal jelentett atfogd javulas volt harom honapnyi kezelést kovetden. A betegeket arrol kérdezték
meg, hogy éreztek-e atfogo javulast a kezelés kezdete ota, és ha igen, akkor az a javulas ,,enyhe”
(25%), ,,kozepes” (50%), ,jelentds” (75%) vagy ,.teljes gyogyulds” (100%) volt-e. Azok a betegek
szamitottak a kezelésre reagaloknak, akik legalabb kdzepes (50%) javulasrdl szamoltak be. A
masodlagos hatasossagi végpontok tartalmaztak a javulas vizsgaléorvosok altali értékelését. A
vizsgaloorvosok altal végzett értékeléskor hasznalt skala az alabbi kategoridkat tartalmazta:
,,r0sszabb”, . nincs valtozas”, ,.kielégito”, ,,j0”, ,,nagyon jo” €s ,.kitind”. A meghatarozas szerint azok
a betegek szamitottak a kezelésre reagaloknak, akik a kiindulashoz viszonyitva legalabb a ,,j6”
kategoriaba keriiltek. Masodlagos végpontként a harom napi vizelési volumenprofilt és a kezelés
fajdalomra és siirgetd vizelési ingerre kifejtett hatasat is értékeltek. A fajdalomra és a siirgetd vizelési
ingerre kifejtett hatast ugyanazzal a kérddivvel értékelték, mint az elsddleges végpontnal, és az a beteg
szamitott a kezelésre reagalonak, aki a kiindulashoz viszonyitva legalabb kdzepes (50%) mértékil
javulast tapasztalt. Ezen tilmenden, a fajdalomra és siirgetd vizelési ingerre kifejtett hatast egy

5 pontos skalan is értékelték, amelynél a kezelésre reagalé a meghatarozas szerint olyan beteget
jelentett, akinél legalabb 1 pontos javulas tortént a kiindulashoz viszonyitva.
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A két nagyon hasonlo vizsgalat koziil az els6be 110 beteget vontak be és kezeltek harom honapon
keresztiil. A pentozan-poliszulfat-natrium statisztikailag szignifikans elényét igazoltak a placebohoz
viszonyitva az elsddleges végpont, a betegek javulasra vonatkozo atfogo értékelése és a vizsgalod
orvosok atfogo értékelése tekintetében is. Tovabba a pentozan-poliszulfat-natrium jobb hatdsossagara
utalé tendenciat észleltek a betegek altal jelentett fajdalomra és siirgetd vizelési ingerre vonatkozo
értékelés soran, annak ellenére, hogy a skalaval torténd értékelésnél eltérité hatast észleltek a siirgetd
vizelési inger vonatkozéasaban. Ezen tulmenden eldnyds hatasokat észleltek a vizelési profil
vonatkozasaban, bar az észlelt kiillonbségek nem voltak statisztikailag szignifikansak:

PPS Placebo P-érték
Reagalok, a betegek altal értékelt atfogo javulas
alapjan 28% 13% 0,04
Reagalok, a vizsgaloorvosok altal értékelt atfogd
javulas alapjan 26% 11% 0,03
Reagalok a fajdalom és a siirget6 vizelési inger
vonatkozasaban
Fajdalom (kdzepes/50%-0s javulas) 27% 14% 0,08
F4jdalomskala (1 pontos javulas) 46% 29% 0,07
Vizelési kényszer (kozepes/50%-o0s javulas) 22% 11% 0,08
Siirgetd vizelési inger skala (1 pontos javulas) 39% 46% ns
A fajdalompontszam kiindulashoz viszonyitott 0,5 0,2 ns
atlagos csokkenése
A vizelési karakterisztika valtozasa a kiindulashoz
viszonyitva
Atlagos vizeletvolumen (cm’) 9,8 7,6 ns
Legalabb 20 cm’-es novekedés (betegek %-a) 30 20 ns
Napi 6sszes vizeletvolumen (cm’) +60 -20 ns
Napi vizelésszam -1 -1 ns
Napi 3 vizeléssel kevesebb (betegek %-a) 32 24 ns
Nycturia -0,8 -0,5 ns

A két nagyon hasonl6 vizsgalat koziil a masodikba 148 beteget vontak be, és ebben a vizsgalatban a
pentozan-poliszulfat-natrium statisztikailag szignifikéns elényét igazoltak a placebohoz viszonyitva, a
betegek altal jelentett atfogd javulas vonatkozasaban, amelyet elsddleges végpontként értékeltek,
tovabba a vizsgaldorvosok altal értékelt atfogod javulas, valamint a fajdalomra és a siirgetd vizelési
ingerre vonatkozo minden értékelés tekintetében. A szexudlis egyiittlét javulasa vonatkozasaban jobb
hatdsossdgra utalé tendenciat észleltek a pentozdn-poliszulfat-natriummal torténd kezelés soran:

PPS Placebo P-érték
Reagalok, a betegek altal értékelt atfogo javulas
alapjan 32% 16% 0,01
Reagalok, a vizsgaldorvosok altal értékelt atfogd
javulas alapjan 36% 15% 0,002
Reagalok a fajdalom és a siirgetd vizelési inger
vonatkozasaban
Fajdalom (kdzepes/50%-0s javulas) 38% 18% 0,005
F4jdalomskala (1 pontos javulas) 66% 51% 0,04
Vizelési kényszer (kdzepes/50%-o0s javulas) 30% 18% 0,04
Reagalok a fajdalom és a siirget6 vizelési inger 61% 43% 0,01
vonatkozasaban
A szexudlis egyiittlét javulasa 31% 18% 0,06
A vizeletvolumen valtozasa a kiindulashoz
viszonyitva
Atlagos vizeletvolumen (cm’) +20,4 2,1 ns
Legalabb 20 cm’-es novekedés (betegek %-a) 40 24 0,02
Napi 6sszes vizeletvolumen (cm’) +3 -42 ns

A negyedik vizsgalat egy kettds vak, dupla placebos (double-dummy), multifaktorialis elrendezést
kdvetett, és a pentozan-poliszulfat-natrium és a hidroxizin hatasait értékelte egyetlen vizsgalatban. A

7




betegeket négy kezelési csoportba randomizaltak és 6 honapig kezelték 6ket 3 x 100 mg pentozan-
poliszulfat-natriummal, 1 x 50 mg hidroxizinnel, mindkét hatdanyaggal vagy placebdval. A kezelésre
reagalok elemzése a betegek altal jelentett atfogd valaszértékelésen (Global Response Assessment,
GRA) alapult 24 hétnyi kezelést kovetden, amelyet elsddleges végpontként hataroztak meg. A GRA-
értékelést egy 7 pontos, kozéppontos skala segitségével értékelték, amelyen a betegek értékelhették az
atfogd valaszreakcidjukat a kiindulashoz viszonyitva, az alabbi beosztas szerint: kifejezetten rosszabb,
kbzepesen rosszabb, kissé rosszabb, nincs valtozas, kissé jobb, kdzepesen jobb, kifejezetten jobb.
Azok a résztvevok, akik a két utobbi kategoria valamelyikét jelentették a meghatarozas szerint a
kezelésre reagaloknak mindsiiltek. A masodlagos kimeneteli mérészamok kozé tartozott az O’ Leary-
Sant IC Tiinet és Probléma Index (Symptom and Problem Index), a Wisconsini Egyetem tiineti
pontszama (University of Wisconsin Symptom score), a betegek altal jelentett,
fajdalommal/diszkomforttal és siirget6 vizelési ingerrel kapcsolatos tiinetek és a 24 oras vizelési naplod
eredményei. A pentozan-poliszulfat-natriumot kapo, illetve nem kapo betegek (fliggetleniil attol, hogy
kaptak-e oralis hidroxizint) 6sszehasonlitdsa nem tart fel statisztikailag szignifikans kiilonbséget a két
csoport kdzott, de a jobb hatasossagra utalo tendenciat figyeltek meg az elsédleges végpont
vonatkozasaban a pentozan-poliszulfat-natriummal (vagy 6nmagaban vagy hidroxizinnel
kombindcioban) kezelt betegek korében (59-bdl 20, 34%) azokhoz viszonyitva, akik nem kaptak
pentozan-poliszulfat-natriumot, de esetleg kaphattak hidroxizint (62-b6l 11, 18%, p = 0,064):

PPS Placebo

Randomizaltak szama 59 62
Reagalok szama (%) 20 (34) 11 (18)
A masodlagos végponti adatokkal rendelkezOk szama | 49 (83) 47 (76)
(%)

Atlagos fajdalom pontszam =+ SD (0-9) -1,2+1,9 -0,7+ 1,8

Atlagos siirgetd vizelési inger pontszam + SD (0-9) -1,2+£1,6 -09+1,6

Atlagos 24 6ras gyakorisag + SD -0,7+4,8 -09+6,3

Atlagos IC tiineti index £+ SD (0-20) 2,634 -1,7+3,5

Atlagos IC probléma index + SD (0-16) -2,6£3.,5 -1,9+£2.8

Atlagos Wisconsin IC pontszam + SD (0-42) -6,2+ 89 -6,7+ 8,2

A placebokontrollos klinikai vizsgalatokbol szarmazo, fent részletezett adatokrol 6sszevont elemzés
késziilt annak értékelésére, hogy az oralis pentozan-poliszulfat-natriumot szedd betegeknek vajon
tényleg egyértelmii elényiik szarmazik-e a kezelésbol. Ez az 6sszevont elemzés azt mutatta, hogy a
pentozan-poliszulfat-natriummal torténd kezelésre reagald és az atfogo értékelés, fajdalom és siirgetd
vizelési inger tekintetében klinikailag relevans javuldst mutato betegek szazalékos aranya
hozzavetdlegesen kétszer magasabb volt, mint a placebo-kezelést kapott reagald betegek aranya
ugyanezen vonatkozasban:

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

Siirget6 vizelési
inger

27,4%
(21,1% — 34,8%)

14,2%
(9,6% — 20,6%)

(95% CI)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az oralisan alkalmazott pentozan-poliszulfat natrium kevesebb mint 10%-a szivodik fel lassan a
tapcsatornabol, és van jelen a szisztémas keringésben valtozatlan pentozan-poliszulfat-natrium vagy
valamelyik metabolitja formajaban. Oralis alkalmazast kdveten a valtozatlan pentozan-poliszulfat-
natrium nagyon alacsony szisztémas hasznosulasat irtak le minden vizsgélat sordn. Osszességében a
pentozan-poliszulfat-natrium szisztémas biohasznosulasa oralis alkalmazast kovetéen kevesebb mint
1%.



Eloszlas

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

Biotranszformacid

A pentozan-poliszulfat-natrium kiterjedten metabolizalodik a majban és a Iépben torténd deszulfacio,
illetve a vesében torténd depolimerizacio altal.

Eliminacio

A pentozan-poliszulfat-natrium latszolagos felezési ideje a plazmaban az alkalmazas maodjatol fiigg.
Mig a pentozan-poliszulfat-natrium intravénas beadast kdvetden gyorsan eltavolitasra keriil a
keringésbdl, oralis alkalmazas utan a plazmaban tapasztalhaté latszolagos felezési id6 a 24-34 oras
id6tartomanyba tehetd. Ennek megfelelden a pentozan-poliszulfat-natrium naponta 3-szori, oralis
alkalmazasa a varakozasok szerint annak felhalmozodéasahoz vezet az alkalmazas elsé 7 napja alatt
(akkumulacios tényez0: 5-6,7).

Oralis alkalmazast kovetden a fel nem szivodott pentozan-poliszulfat-natrium els6sorban valtozatlan
formaban a széklettel {iriil. A pentozan-poliszulfat-natrium beadott adagjanak nagyjabol 6%-a,
deszulfaciot és depolimerizaciot kovetden, a vizelettel tiriilt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi €s hosszu tava karcinogenitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
humén vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A pentozan-poliszulfat-natrium reprodukciora €s fejlédésre kifejtett toxicitasi hatasat nem vizsgaltak.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

A kapszula tartalma

Mikrokristalyos celluloz
Magnézium-sztearat

Kapszulahéj

Zselatin

Titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Tartaly: 3 év.
Az elsé felbontas utan 45 napon beliil fel kell hasznalni.

Buborékcsomagolas: 21 honap.



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Tartaly:
A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

A tartaly els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

Buborékcsomagolas:
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

PP garanciazaras gyermekbiztonsagi zarral ellatott HDPE tartaly, amely 90 kapszulat tartalmaz.
PP garanciazaras gyermekbiztonsagi zarral ellatott HDPE tartaly, amely 100 kapszulat tartalmaz.

PVC/Aclar-aluminium buborékcsomagolas, amely 90 (9 x 10) kapszulat tartalmaz

Tartaly:
90 kapszula vagy 300 (3 tartaly x 100) kapszula csomagonként.

Buborékcsomagolas:
90 kapszula csomagonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

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

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

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

EU/1/17/1189/002
EU/1/17/1189/003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI E,NGEDI:ZLY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. jinius 02.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. januar 11

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartdo(k) neve és cime

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1-3

81479 Miinchen
NEMETORSZAG

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelen kell benytjtani.

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

) Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKEZES ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100 mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kapszulanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

90 kapszula
300 (3 x 100) kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elso felbontas utan 45 napon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1189/001 90 kapszula
EU/1/17/1189/003 300 (3 tartaly x 100) kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elmiron

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100 mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

90 kapszula

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1189/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elmiron

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100 mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pentozan-poliszulfat-natrium kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

90 kapszula
100 kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az elso felbontés utan 45 napon belill fel kell hasznalni.
Felbontas napja: ................c.cuen

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK

VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1189/001 90 kapszula
EU/1/17/1189/003 300 (3 tartaly x 100) kapszula

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Gy.sz.:

| 14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

elmiron 100 mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

bene-Arzneimittel GmbH

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

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

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

elmiron 100 mg kemény kapszula
pentozan-poliszulfat-natrium

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AN

Milyen tipusu gyodgyszer az elmiron és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az elmiron szedése elott

Hogyan kell szedni az elmiron-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az elmiron-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer az elmiron és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

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

Az elmiron-t felnétteknél a hélyagfajdalom szindroma kezelésére alkalmazzak, amelyet a
hugyholyag falan eléforduld szamos apréd vérzés vagy jellegzetes elvaltozas, valamint kozepesen
sulyos és stlyos fajdalom, illetve gyakori, siirgeto vizelési inger jellemez.

2.

Tudnivalok az elmiron szedése elott

Ne szedje az elmiron-t, ha

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az elmiron szedése elott beszeljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

miitétet terveznek Onnél;

véralvadési zavara vagy fokozott vérzési kockazata van, példaul ha olyan gydgyszert alkalmaz,
amely gatolja a véralvadast;

valaha is eléfordult Onnél, hogy a heparin nevii gyogyszer miatt lecsdkkent a vérlemezkeszama;
csokkent a maj- vagy vesemiikodése.

A szem ideghartya (retina) ritka elvaltozasarol (pigmentald makulopatia) szamoltak be az elmiron
alkalmazasaval Osszefiiggésben (kiilondsen tartos alkalmazast kvetden). Azonnal mondja el
kezeldorvosanak, ha olyan valtozasokat €szlel a latdsaban, mint az olvasasi nehézség, torzult latas,
megvaltozott szinlatas és/vagy az alacsony, illetve csokkent megvilagitast kornyezethez valo lassu
alkalmazkodas. Kezeldorvosa meg fogja beszélni Onnel, hogy le kell-¢ llitani a kezelést. Az
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ideghartya (retina) rendellenességének korai felismerése érdekében rendszeresen szemvizsgalatot
fognak végezni Onnél.

Gyermekek és serdiilok
Az elmiron alkalmazéasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mivel a biztonsdgossagat és
hatasossagat ebben a betegcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az elmiron
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Kiilonosképpen akkor tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészet, ha olyan gydgyszereket
alkalmaz, amelyek gatoljak a véralvadast, vagy olyan fajdalomcsillapitokat, amelyek csokkentik a
vérrogképzodést.

Terhesség és szoptatas
Az elmiron alkalmazisa nem javallt a terhesség vagy szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az elmiron nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az elmiron natriumot tartalmaz.
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) ntriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az elmiron-t?

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

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

Az alkalmazas moédja

A kapszulakat egyben, egy pohar vizzel, étkezés elott legalabb 1 éraval vagy utana 2 oraval kell
bevenni.

Ha az eldirtnal tébb elmiron-t vett be

Tuladagolas esetén tajékoztassa kezel6orvosat. Mellékhatasok jelentkezése esetén hagyja abba az

elmiron szedését mindaddig, amig azok el nem mulnak.

Ha elfelejtette bevenni az elmiron-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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A mellékhatasokat az alabbi gyakorisaggal észlelték:
Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet
fertdzések, natha

fejfajas, hatfajas

szédiilés

hanyinger, emésztési zavar, hasmenés, hasi f4jdalom, megnovekedett haskorfogat
végbélvérzés

folyadék felhalmozddasa a karokon és a 1abakon
hajhullas

gyengeség, kismedencei (alhasi) fajdalom

a szokasosnal gyakoribb vizelési inger

kéros méjfunkcios értékek

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

a vérlemezkék, vorosvértestek vagy fehérvérsejtek hianya
vérzés, ideértve a bor alatti apro véralafutasokat

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

fokozott verejtékezés, almatlansag

nyugtalansag

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

fiilcsengés vagy flilzagés

1égzési nehézség

emésztési zavar, hanyas, bélgazossag, székrekedés
fekélyek a szajban

borkiiités, anyajegyek méretnovekedése

izlileti vagy izomfajdalom

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg
. véralvadasi zavarok

o allergias reakciok

o kéros majfunkcios értékek

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az elmiron-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

. tartaly

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

Az elso felbontas utan 45 napon beliil fel kell hasznalni. Ezen id6 lejarta utdn a megmaradt

kapszulakat ki kell dobni.

o buborékcsomagolas
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A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,Felh.:”, illetve ,,Felhasznalhat6:”) utan
ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az elmiron?

o A készitmény hatdéanyaga a pentozan-poliszulfat-natrium.
Kapszulanként 100 mg pentozan-poliszulfat-natriumot tartalmaz.

o Egyéb 0sszetevok:
A kapszula tartalma: mikrokristalyos cellul6z, magnézium-sztearat
Kapszulahéj: zselatin, titan-dioxid (E171)

Milyen az elmiron kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A kapszulak fehér szinliek, nem atlatszoak, és gyermekbiztonsagi zarral ellatott miianyag tartalyban
vagy milanyag/aluminium buborékcsomagolasban, dobozba csomagolva keriilnek forgalomba.

. tartaly
Dobozonként 90 kapszulat vagy 300 (3 tartalyt x 100) kapszulat tartalmaz.

o buborékcsomagolas
Dobozonként 90 kapszulat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

tel: +49 (0)89 749870

fax: +49 (0)89 74987142

e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

BG, CZ, EE, EL, IS, IT, CY, LV, MT, PT, RO, SK

bene-Arzneimittel GmbH, D-81479 Munich,

I'epmanus / Némecko / Saksamaa / I'eppavia / Germany / byskaland / Germania / Vacija / I1-
Germanja / Alemanha / Nemecko,

Tel / Ten. / TnA / Simi / Tel.: +49 (0)89 749870, contact@bene-arzneimittel.de

AT

§IGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Leystrafie 129, A-1200 Wien,
Osterreich,

Tel.: +43 (0) 1 330 06 71-0, mail@sigmapharm.at

BE, LU, NL

Pharmanovia Benelux B.V., Burgemeester Guljélaan 2, NL-4837 CZ Breda,
Pays-Bas, Nederland, Niederlande,

Tel/Tel: +31 (0)76 5600030, info.benelux@pharmanovia.com
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DE

Dr. Pfleger Arzneimitte] GmbH, D-96045 Bamberg,
Deutschland,

Tel.: +49 (0)951 6043-0, info@dr-pfleger.de

DK, NO

Navamedic AB, Goteborgsviagen 74, S-433 63 Sivedalen,
Sverige,

TIf: +46 (0)31 3351190, infose(@navamedic.com

ES

Lacer S.A., Sardenya 350, 08025 Barcelona,
Espania,

Tel: +34 (0)934465300, infog@lacer.es

FI, SE
Navamedic AB, Goteborgsviagen 74, S-433 63 Sivedalen,

Ruotsi/Sverige,
Puh/Tel: +46 (0)31 3351190, infose@navamedic.com

FR
Inresa SAS, 1 rue Jean Monnet, F-68870 Bartenheim,

France,
Tél: +33 (0)389 707660, info@inresa.fr

HR

MEDICOPHARMACIA d.o.0., Pere Budmanija 5, 10000 Zagreb,
Hrvatska,

Tel: + 385 1 55 84 604

HU

Kéri Pharma Hungary Kft., 4032 Debrecen, Bartha B. u. 7,
Magyarorszag,

Tel.: +36 52 431 313

IE

Consilient Health, Block 2A Richview Office Park, Clonskeagh, Dublin 14, D14 YOAS
Ireland,

Tel: +353 (0) 1 2057760, irishoffice@consilienthealth.com

LT

UAB Norameda, Meistry g. 8A, LT-02189 Vilnius,
Lietuva,

Tel. +370 5 2306499

PL

Norameda Polska Sp. z o0.0., Kilinskiego 20, PL-05-500 Piaseczno,
Polska,

Tel.: +48 (0) 504 278 778, kontakt.pl@norameda.com

SI

Lenis d.o.o., Litostrojska cesta 52, 1000 Ljubljana,
Slovenija,

Tel: +386(0) 1 235 07 00, info@]lenis.si
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XI

Consilient Health Limited

Tel: +353 (0)1 205 7760

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

29



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS HASZNÁLAT KAPCSÁN
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI
	D. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓAN
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

