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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

elmiron 100 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 100 mg af pentosanpdlystlfatnatrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki.
Hvit 6gagnse hylki af staerd 2.

4,  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

elmiron er @tlad til medferdar a millivefsblodrubolgu sem einkennist annadhvort af depilblaedingum
e0a Hunner’s-sarum i pvagblodru hja fullordnum med midlungsmiklum eda alvarlegum verkjum,
spreng og tidum pvaglatum (sja kafla 4.4).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir

Réolagdur skammtur af pentdsanpolysulfatnatrium er 300 mg/dag tekinn med einu 100 mg hylki um
munn, prisvar a dag.

Meta skal svorun vid medferd med pentdésanpdlysulfatnatrium a4 6 manada fresti. Ef engin breyting til
batnadar nast fram eftir fyrstu 6 manudi medferdar med pentosanpolysulfatnatrium skal stodva
medferdina. Hja sjuklingum sem svara medferd med pentésanpolysulfatnatrium skal halda
medferdinni afram svo lengi sem svorun helst.

Sérstakir sjuklingahopar

Pentosanpolysulfatnatrium hefur ekki verid rannsakad sérstaklega hja sérstokum sjuklingahopum eins
og eldra folki eda sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4). Ekki er melt me0
skammtaadlogun hja pessum sjuklingum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & oryggi og verkun pentdésanpolysulfatnatrium hja bérnum og unglingum
yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Taka skal hylkin inn med vatni a.m.k. 1 klst. fyrir maltio eda 2 klst. eftir maltid.

4.3 Fréabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.



Ekki ma nota elmiron hja sjuklingum med virka blaedingu s6kum veagra segavarnarahrifa
pentosanpolysulfatnatriums. Tidablaeding er ekki frabending.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Millivefsblodrubolga er tGtilokunargreining og avisunarlaknirinn skal fyrst ttiloka adra
pvagfaerakvilla eins og pvagfaerasykingu eda krabbamein i pvagblooru.

Pentosanpolysulfatnatrium er veegt segavarnarlyf. Meta skal sjuklinga sem gangast undir ifarandi
adgerdir eda eru med einkenni undirliggjandi storkukvilla eda i 60rum ahettuhdopum sem auka
bleedingarhattu (vegna medferdar med 60rum lyfjum sem hafa ahrif & blodstorknun, svo sem
segavarnarlyf, heparinafleidur, segaleysandi eda blodfloguhemjandi lyf, p.m.t. asetylsalisylsyra, eda
bolgueydandi gigtarlyfjum (sja kafla 4.5)) med hlidsjon af bledingartilfellum. Fylgjast skal ndid med
sjuklingum med sogu um blodflagnafad af voldum heparins eda pentdsanpodlysulfatnatriums pegar
peir fa medferd med pentdsanpolysulfatnatrium.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Notkun elmiron hefur ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. bar
sem visbendingar liggja fyrir um ad starfsemi lifrar og nyrna hafi dhrif & brotthvarf
pentosanpolysulfatnatriums getur hugsast ad skert lifrar- eda nyrnastarfsemi hafi einnig ahrif a
lyfjahvorf pentosanpolysulfatnatriums. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi sem skiptir mali vid medferd med pentosanpolysulfatnatrium.

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeef tilvik litads sjonudepilskvilla (pigmentary maculopathy) vid
notkun pentdsanpolysulfatnatriums (PPS), einkum eftir langtima notkun. Sjonren einkenni geta medal
annars veri0 erfidleikar vio lestur, sjonbjogun, breytingar a litasjon og/eda haeg adlogun ad umhverfi
med takmorkudu eda skertu 1josi. Allir sjuklingar skulu fara 1 augnskodun eftir 6 madnada notkun PPS
til ad heegt sé¢ ad greina litadan sjonudepilskvilla snemma og, ef engar sjiiklegar breytingar koma 1 1js,
reglulega eftir 5 ara notkun (eda fyrr ef um er a0 raeeda sjontengdar kvartanir). Hins vegar skal
skodunin fara fram arlega ef verulegar sjontengdar breytingar koma 1 1jés. I slikum tilvikum skal thuga
ad stodva medferdina.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

f ranns6kn med heilbrigdum patttakendum komu hvorki fram milliverkanir vegna lyfjahvarfa né
lyfhrifa vid medferdarskammta af varfarini og pentdsanpodlysulfatnatrium. Ekki hafa verid gerdar
neinar frekari rannsoknir 4 milliverkunum.

Vegna vaegra segavarnandi ahrifa pentdsanpolysulfatnatriums skal meta sjuklinga sem fa samhlida
medferd med segavarnarlyfjum, heparinafleidum, segaleysandi eda blodfloguhemjandi lyfjum, p.m.t.
asetylsalisylsyru, eda bolgueydandi gigtarlyfjum med hlidsjon af blaedingartilfellum svo hagt sé ad
adlaga lyfjaskammtinn eftir poérfum (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun pentosanpolysulfatnatriums 4 medgdongu. Dyrarannsoknir til
a0 kanna eiturverkanir 4 a&xlun hafa ekki verid gerdar.

Notkun elmiron er ekki radlogd 4 medgdngu.

Brjostagjof



Ekki er pekkt hvort pentosanpolysulfatnatrium/umbrotsefni skiljast Gt i brjostam;jolk.

Ekki er hagt ad ttiloka hattu fyrir bérn sem eru 4 brjosti.

Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga pvi ekki ad nota pentdésanpolystlfatnatrium.

Frjésemi

Engar upplysingar um hugsanleg ahrif pentésanpolystlfatnatriums a frjosemi liggja fyrir.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Pentosanpdlystlfatnatrium hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

[ eftirfarandi kafla eru taldar upp aukaverkanir af pentésanpélysulfatnatrium tr kliniskum rannséknum
sem greint hefur verid fra i heimildum. I vidkomandi atgefnum heimildum var ekki fjallad um
moguleg tengsl milli pessara aukaverkana og medferdar med pentdsanpolysulfatnatrium.

Algengustu aukaverkanirnar sem voru tilkynntar i klinisku rannséknunum voru héfudverkur, sundl og
aukaverkanir fra meltingarfaerum a bord vid nidurgang, 6gledi, kvidverk og blaedingu fra endaparmi.

Aukaverkanirnar sem greint var fra i medferd med pentosanpolysulfatnatrium voru sambeerilegar vid
paer sem voru tilkynntar af peim sem fengu lyfleysumedferd, ad pvi er vardar eiginleika og tidni peirra.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan, flokkadar eftir liffeerum og tidni i samreemi vio MedDRA.
Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1,000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni
ut fra fyrirliggjandi gognum).

?Xﬁ:jz%?rr:f voldum sykla og Algengar Sykingar, infliensa
. Blodleysi, flekkblading, blaeding,
ldgeef:
o Sjaldgzfar hvitfrumnafzd, blodflagnafzd
Bl6d og eitlar .
Tidni ekki , ,
Bléostorknunarvandamal
pekkt
Sjaldgeefar Ljosnaemi
Onzamiskerfi Tioni ekki o
bekkt Ofnamisvidbrogd
Efnaskipti og naering Sjaldgeefar Lystarleysi, pyngdaraukning, pyngdartap
. Alvarlegt tilfinningalegt
Gedraen vandamal Sjaldgaefar " gt galee
ojafnveegi/punglyndi
Algengar Hofudverkur, sundl
Taugakerfi . Aukin svitamyndun, svefnleysi, othreyfni
Sjaldgzefar (e. hyperkinesia), naladofi
Augu Sjaldgeefar Taraseyting, sjondepra
Eyru og vélundarhus Sjaldgaefar Eyrnasud
Or_1duna_rfaer|, brjésthol og Sjaldgafar Maedi
midmaeti




Ogledi, nidurgangur, meltingartruflun,

Algengar kvidverkur, paninn kvidur, blading fra
Meltingarfeeri endaparmi
Sjaldgaefar Meltmgartruﬂamr, uppkost, sar i munni,
vindgangur, haegdatregda
i L Algengar Bjugur a utlimum, skalli
Hud og undirhtd Sjaldgeefar Utbrot, staekkun feedingarbletta
. Algengar Bakverkur
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar Vodvaverkir, lioverkir
Nyru og pvagfeeri Algengar Tid pvaglat
:&T:\?er:i;r?ﬁ’kg\{sgﬁgs!{a%g Algengar brottleysi, verkir i grindarholi
Tioni ekki

Rannséknanidurstédur Oedlileg lifrarstarfsemi

pekkt

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ef ofskommtun & sér stad fyrir slysni skal meta sjuklinga med tilliti til hugsanlegra aukaverkana af
pentosanpolysulfatnatrium, eins og einkennum fra meltingarfeerum eda bleedingum. Ef vart verdur vid
aukaverkanir geeti purft ad gera hlé 4 medferdinni par til einkennin hjadna og halda henni svo 4fram
med radlogdum skammti, eftir ad naudsynlegt mat 4 jafnveegi milli dhaettu og avinnings hefur fario
fram.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: bvagferalyf, 6nnur pvagfaeralyf, ATC-flokkur: GO4BX15.

Verkunarhattur

Fradilegar tilgatur sem settar hafa verid fram um verkunarhatt pentésanpolysulfatnatriums fjalla um
stadbundin ahrif i pvagblodrunni, eftir almenna gjof og utskilnad med pvagi, pegar
glykdsaminofjolsykrur bindast skemmdri slimhad blodrunnar. Pessi binding glykdsaminofjolsykra vid
slimhud pvagblodrunnar dregur tr vidlodun bakteria vid innra bord blddrunnar sem leidir til pess ad
tidni sykinga minnkar einnig. Tilgatan er st ad moéguleg hindrunarahrif pentdésanpolysulfatnatriums
asamt bolgueydandi virkni lyfsins gaetu studlad ad pessari verkun i stad skemmdu slimhtdar

pvagbloorunnar.

Verkun og Oryggi

Alls hafa verid birt visindaskrif ur fjorum slembudum tviblindum kliniskum framsynum
samanburdarrannséknum med lyfleysu til ad meta ahrif pentdsanpolysulfatnatrium til inntdku hja
sjuklingum med millivefsbl6drubolgu sem hafdi verid greind med blédruspeglun, med eda an
vokvapenslu (e. hydrodistension) 1 blodru. Sjuklingar i 6llum rannsoknunum greindu fra batnandi
einkennum millivefsbl6orubolgunnar, samkvaemt huglaegu mati, pegar peir fengu medferd med


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

pentosanpolysulfatnatrium samanborid vio lyfleysu. Tolfreedilega marktaekur munur kom fram i
premur rannsoknum.

Fyrsta rannsoknin var tviblind slembud samanburdarrannsokn med lyfleysu med aetladri vixlun hopa
(e. cross-over design), par sem pentosanpolysulfatnatrium var borid saman vid lyfleysu. Sjuklingar
fengu annadhvort 3x100 mg eda 2x200 mg af PPS (pentosanpolysulfatnatrium) a dag eftir pvi 4 hvada
stofnun peir voru medhondladir. Alls var 75 sjuklingum slembiradad i rannsoknina og af peim héldu
62 afram til loka hennar. Verkun medferdarinnar var metin ut fra tilkynningum sjiklinga um framfor a
fjorum hefobundnum einkennum millivefsblodrubdlgu: verk, spreng, tioni pvaglata og naeturmigu.
Enginn adalendapunktur var skilgreindur. Sjuklingur taldist svara medferd ef greint var fra 50 %
framfor vardandi tiltekid einkenni eftir priggja manada medferd midad vid upphafsgildi. Heildarmat &
6llum gégnum sem fengust ur rannsokninni syndi fram 4 ad tolfredilega fleiri sjuklingar svérudu
medferd med pentdsanpolysulfatnatrium en med lyfleysu i mati a 6llum fjérum einkennunum:

PPS Lyfleysa P-gildi

Verkur

Fj6ldi med svorun/allir (%) 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

Hlutfallsleg medalbaeting (%)* 33,0+£35 15,8+ 26 0,01
Sprengur

Fjo6ldi med svorun/allir (%) 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

Hlutfallsleg medalbaeting (%)* 27,6 +31 14,0 + 24 0,01
Tid pvaglat

Fjoldi med svorun/allir (%) 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

Hlutfallsleg medalbzating -5,1 -0,4 0,002
Neeturmiga

Hlutfallsleg medalbating* -1,5+29 -0,5+0,5 0,04

(*Medalstig + stadalfravik)

Eftirfarandi tveer rannsoknir fylgdu afar sambeerilegri tviblindri slembadri fjdlsetra rannsoknarazetlun
med samanburdi vid lyfleysu. I bAdum rannsoknunum fengu sjuklingarnir annadhvort 3x100 mg af
pentosanpolysulfatnatrium eda lyfleysu i prja manudi. Adalendapunktur verkunar i rannsdkninni var
st heildarframf6r sem sjuklingar greindu sjalfir fra eftir priggja manada medferd. Sjuklingarnir voru
spurdir ad pvi hvort peir fyndu fyrir heildarframférum fra upphafi medferdar og ef svo veeri, hvort
framfarirnar veeru , litlar” 25 %, ,,midlungsmiklar 50 %, ,,miklar* 75 % eda ,,fullur bati“ 100 %.
Sjuklingar sem tilkynntu i pad minnsta ,,midlungsmiklar framfarir (50 %) voru taldir syna svorun.
Aukaendapunktar verkunar nddu medal annars yfir mat rannsakenda 4 framforum. A matskvardanum
sem rannsakendurnir notudu voru medal annars flokkarnir: ,,verri“, ,,engin breyting®, ,,asattanlegt™,
»gott™, ., mjog gott* og ,,frabaert”. Peir sjuklingar sem nadu i pad minnsta matinu ,,gott™ voru
skilgreindir sem svarendur. Auk pess voru nidurstéour um tidni teminga pvagblodru (e. volume
voiding profiles) & priggja daga timabili og ahrif medferdar 4 verk og spreng metin sem
aukaendapunktar. Ahrifin 4 verk og spreng voru metin med sama spurningalista og
adalendapunkturinn, par sem svarendur voru skilgreindir sem sjuklingar sem nadu i pad minnsta
midlungsframfor (50 %) samanborid vid upphafsgildi. Ad auki voru ahrifin & verk og spreng metin
med fimm stiga kvarda, en par voru svarendur skilgreindir sem sjuklingar sem nddu i pad minnsta eins
stigs framfor samanborid vid upphafsgildi.

batttakendur voru alls 110 og peir fengu medferd i prja manudi i fyrri af pessum tveimur afar
samberilegu rannsoknum. Saman syndu adalendapunkturinn, heildarmat sjiiklinganna og heildarmat
rannsakendanna fram 4 t6lfredilegan avinning af notkun pentosanpolystlfatnatriums fram yfir
lyfleysu. Einnig sast tilhneiging til betri verkunar vid notkun pent6sanpolystlfatnatriums i sjalfsmati
sjuklinganna hvad vardadi verk og spreng, pratt fyrir ad einhver fravik verkunar kaemu fram vid mat a
spreng samkvaemt kvardanum. Jakveed ahrif komu lika fram i nidurstéoum um tidni teeminga pott
munurinn veeri ekki tolfraedilegur marktaekur:




PPS Lyfleysa P-gildi
Svarendur samkvamt sjalfsmati sjuklinga a
heildarframforum 28 % 13 % 0,04
Svarendur samkvamt mati rannsakenda a
heildarframforum 26 % 11 % 0,03
Svorun vid verk og spreng
Verkur (midlungsmikil framfor (50 %)) 27 % 14 % 0,08
Verkjakvardi (eins stigs framfor) 46 % 29 % 0,07
brystingur 4 a0 hafa pvaglat (midlungsmikil 22 % 11 % 0,08
framfor (50 %))
Kvardi fyrir spreng (eins stigs framfor) 39 % 46 % Ekki
rannsakad
Medallakkun i verkjastigum fra upphafsgildi 0,5 0,2 Ekki
rannsakad
Breyting fra upphafsgildum i nidurstddum um tioni
teeminga
Medalrimmal hverrar teemingar (cc) 9,8 7,6 Ekki
rannsakad
Aukning um > 20 cc (%-stig) 30 20 Ekki
rannsakad
Heildarrimmal pvags 4 sdlarhring (cc) +60 -20 Ekki
rannsakad
Temingar 4 dag -1 -1 Ekki
rannsakad
Feekkun teeminga 4 solarhring um 3 (%-stig) 32 24 Ekki
rannsakad
Naturmiga -0,8 -0,5 Ekki
rannsakad

Seinni rannsdknin af pessum tveimur afar samberilegu rannséknum tok til 148 sjuklinga og syndi
fram 4 tolfreedilega marktackan avinning af pentosanpolysulfatnatrium fram yfir lyfleysu. betta kom
fram 1 heildarmati framfara sem sjiklingarnir tilkynntu sjalfir og metid var sem adalendapunktur, i
heildarmati rannsakenda og 1 6llu mati & verkjum og spreng. Tilhneiging til betri verkunar vid notkun
pentosanpolysulfatnatriums kom fram vardandi betra kynlif:

PPS Lyfleysa P-gildi
Svarendur samkvaemt sjalfsmati sjuklinga a
heildarframférum 32 % 16 % 0,01
Svarendur samkvamt mati rannsakenda a
heildarframforum 36 % 15 % 0,002
Svarendur vardandi verk og spreng
Verkur (midlungsmikil framfor (50 %)) 38 % 18 % 0,005
Verkjakvardi (eins stigs framfor) 66 % 51 % 0,04
brystingur 4 a0 hafa pvaglat (midlungsmikil 30 % 18 % 0,04
framfor (50 %))
Svarendur i flokkunum verkur og sprengur 61 % 43 % 0,01
Betra kynlif 31 % 18 % 0,06
Breyting fra upphafsgildum i nidurstddum um
temingarrammal
Medalrimmal vid temingu (cc) +20,4 2,1 Ekki
rannsakad
Aukning um > 20 cc (%-stig) 40 24 0,02
Heildarrimmal pvags a sélarhring (cc) +3 -42 Ekki
rannsakad

Fjorda rannsoknin fylgdi tviblindri, fjélpeettri rannsoknaraeetlun med tveimur lyfleysum (double-
dummy) par sem lagt var mat a ahrif pentésanpdlystlfatnatriums og hydroxyzins i einni rannsokn.
Sjuklingum var slembiradad i fjora medferdarhopa og fengu medferd 1 sex manudi med 3x100 mg af
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pentosanpolysulfatnatrium, 1x50 mg af hydroxyzini, badum virku medferdunum eda lyfleysu.
Svorunargreining sem byggoist a heildarsvorunarmati sjiklings eftir 24 vikna medferd var skilgreind
sem adalendapunkturinn. Heildarsvorunarmat sjuklings var svo metid med sjo stiga midjudum kvarda
par sem sjuklingar gatu metid heildarsvorun sina midad vid upphafsgildi med eftirfarandi flokkun:
,veruleg versnun®, ,,medalmikil versnun®, , litil versnun®, ,,engin breyting*, , litil framfor*,
,medalmikil framfor eda ,,veruleg framfor. bPatttakendur sem tilgreindu annadhvort naest sidasta eda
sidasta flokkinn voru skilgreindir sem svarendur medferdar. Adrar nidurstddumelingar sem studst var
vid voru m.a. O’Leary-Sant IC einkenna- og vandamalastudullinn, einkennakvardi Wisconsin-haskoéla,
tilkynningar sjiiklinga um einkenni verkja/dpaginda og spreng og nidurstodur ur dagbokum par sem
teemingar pvagblodru 4 solarhring voru skradar. begar nidurstodur sjuklinga sem fengu
pentdsanpolysulfatnatrium voru bornar saman vid nidurstddur peirra sem fengu ekki lyfid (an tillits til
medferdar med hydroxyzini til inntoku) kom enginn tolfraedilega markteekur munur fram & milli
hopanna tveggja. b6 kom fram tilhneiging til betri verkunar i adalendapunktinum hja sjuklingunum
sem fengu pentdsanpolysulfatnatrium (annadhvort eitt sér eda samhlida hydroxyzini) (20 af 59, 34 %),
samanborid vid pa sem fengu ekki pentésanpolysulfatnatrium en geetu mogulega fengid hydroxyzin
(11 af 62, 18 %, p 0,064):

(0-42)

PPS Lyfleysa
Fjoldi slembiradadra 59 62
Fjoldi svarenda (%) 20 (34) 11 (18)
Fjoldi fullgerdra nidurstadna fyrir aukaendapunkt (%) | 49 (83) 47 (76)
Medalstig fyrir verki + stadalfravik (0-9) -1,2+1,9 -0,7+ 1,8
Medalstig fyrir spreng + stadalfravik (0-9) -1,2+1,6 -09+1,6
Medaltidni 4 solarhring + stadalfravik -0,7+4,8 -0,9+6,3
Meadaltal & IC-einkennastudlinum + stadalfravik (0- 2,634 -1,7+3,5
20)
Meodaltal &4 IC-vandamalastudlinum + stadalfravik (0- | -2,6 + 3,5 -1,9+2,8
16)
Meodaltal & Wisconsin IC-kvardanum =+ stadalfravik -6,2+ 8,9 -6,7+8,2

Heildargreining a nidurstodunum uar klinisku samanburdarrannséknunum me0 lyfleysu sem lyst er hér
a0 ofan var gerd til ad meta hvort arangur medferdar veeri greinilegur hja sjuklingum sem fengu
pentosanpolysulfatnatrium til inntoku. bessi heildargreining syndi fram 4 ad prosentuhlutfall svarenda
sem fengu medferd med pentosanpolysulfatnatrium og syndu kliniskt marktaekar framfarir a
heildarmati sinu og nidurstooum fyrir verk og spreng var um pad bil tvofalt haerra en hlutfall svarenda

i viokomandi lyfleysumedferd:

PPS Lyfleysa
Heildarsvorunarmat | 33,0 % 15,8 %
sjuklings 27,1 % - 39,4 %) (11,6 % - 21,2 %)

(95 % oryggisbil)

Verkur
(95 % oryggisbil)

32,7 %
(26,0 % - 40,3 %)

14,2 %
(9,6 % - 20,6 %)

Sprengur
(95 % oryggisbil)

274 %
Q21,1 % - 34,8 %)

14,2 %
(9,6 % - 20,6 %)

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog

Minna en 10 % af pentosanpolystlfatnatrium, sem tekid er inn um munn, frasogast haegt ur
meltingarveginum og fer 1 blodrasina sem obreytt pentdosanpolysulfatnatrium eda umbrotsefni pess.
Allar rannsdknir sem gerdar hafa verid lysa adgengi Obreytts pentosanpolysulfatnatriums sem mjog
litlu eftir gjof um munn. A heildina litid er adgengi pentésanpolysulfatnatriums eftir gjof um munn
undir 1 %, ad pvi er fram kemur i tilkynningum.



Dreifing

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum hefur stok gjof med geislamerktu pentdésanpolystlfatnatrium sem
stungu- eda innrennslislyf leitt til stigvaxandi upptoku 1 lifur, milta og nyrum 4 heildargeislavirkni
lyfsins (50 min. eftir 1 mg/kg i blaaed (i.v.): 60 % af skammtinum i lifur, 7,7 % i milta; 3 klst. eftir
skommtun: 60 % i lifur og milta og 13 % i pvagblodru).

Umbrot

Pentosanpolysulfatnatrium umbrotnar i miklum meeli fyrir tilstilli salfidsviptingar (desulfation) 1 lifur
og milta og affjollidunar 1 nyrum.

Brotthvarf

Greinanlegur helmingunartimi pentésanpélystlfatnatriums i plasma fer eftir ikomuleid lyfsins. bratt
fyrir ad pentdsanpolysulfatnatrium hreinsist hratt Gt Gr blodrasinni eftir gjof i blaaed er greinanlegur
helmingunartimi eftir inntdku 4 bilinu 24-34 klukkustundir. Par af leidandi er buist vio pvi ad gjof
pentdésanpolysulfatnatriums um munn prisvar sinnum a dag leidi til uppséfnunar lyfsins fyrstu sjo
dagana sem pad er gefid (uppsoéfnunarstudull 5-6,7).

Eftir inntoku skilst pentésanpolysulfatnatrium sem ekki hefur frasogast einkum 0t med haegdum i
obreyttu formi. Um pad bil 6 % af gefnum pentdésanpolysulfatnatriumskammti skiljast it med pvagi
eftir stlfidsviptingar og affjollioun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfoaefni og
langtimarannsokna 4 krabbameinsvaldandi hrifum.

Ahrif pentosanpolysulfatnatriums 4 axlun og eiturverkun a proska hafa ekki verid rannsékud.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis
Orkristalladur selluldsi

Magnesiumsterat

Hylkisskel

Gelatin

Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
Glas:

3 ar.

Eftir opnun: notid lyfid innan 45 daga.

Pynna:
21 manudur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu



Glas:
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Geymsluskilyroi eftir ad glasio hefur verid opnad, sja kafla 6.3.

bynnupakkning:
Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-glas med barnadryggisloki ur polypropyleni med 90 hylkjum.
HDPE-glas med barnadryggisloki ur polypropyleni med 100 hylkjum.

PVC/Aclar-alpynnupakkning med 90 (9x10) hylkjum.

Glas:
Pakkningastaerd med 90 hylkjum eda 300 (3 glos x 100) hylkjum.

bynnupakkning:
Pakkningasterd med 90 hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. MARKADSLEYFISHAFI

bene-Arzneimitte]l GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

Simi: ++49 (0) 89/749 87 0
Bréfasimi: ++49 (0) 89 /7 49 87 142
Netfang: contact@bene-arzneimittel.de

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/17/1189/001

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02. jani 2017
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. januar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

bene-Arzneimitte] GmbH
Herterichstr. 1 -3

81479 Miinchen
PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
e Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aatlun um &heettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a
azetlun um aheettustjornun sem akveodnar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um dhaettustjéornun:
e A0Q beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR GLAS

1. HEITI LYFS

elmiron 100 mg hord hylki
pentosanpolysulfatnatrium

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 100 mg af pentosanpdlystlfatnatrium.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

90 hylki
300 (3x100) hylki

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir opnun: notid lyfid innan 45 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1189/001 90 hylki
EU/1/17/1189/003 300 (3 glos x 100) hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

elmiron

‘ 17.  EINKVZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

1. HEITI LYFS

elmiron 100 mg hord hylki
pentosanpolysulfatnatrium

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 100 mg af pentosanpdlystlfatnatrium.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

90 hylki

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1189/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

elmiron

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

18



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS

elmiron 100 mg hord hylki
pentosanpolysulfatnatrium

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 100 mg af pentosanpdlystlfatnatrium.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

90 hylki
100 hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir opnun: notid lyfid innan 45 daga.
Dagsetning opnunar: ........................

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1189/001 90 hylki
EU/1/17/1189/003 300 (3 glos x 100) hylki

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

elmiron 100 mg hord hylki
pentosanpolysulfatnatrium

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

bene-Arzneimittel GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

elmiron 100 mg horo hylki
pentosanpolysulfatnatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
o Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um elmiron og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota elmiron

3. Hvernig nota 4 elmiron

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a elmiron

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um elmiron og vid hverju pad er notad

elmiron er lyf sem inniheldur virka efnid pentdsanpolysulfatnatrium. Eftir ad lyfid er tekiod inn fer pad
ut 1 pvagid og festist vid himnu pvagblodrunnar til ad adstoda vid myndun varnarlags.

elmiron er notad hja fullordnum til medferdar vid millivefsblddrubolgu sem einkennist af mérgum
litlum blaedingum eda audkennandi sarum a vegg pvagbloorunnar. En henni fylgir einnig
midlungsmikill eda mikill verkur og tid porf fyrir pvaglat.

2. Adur en byrjad er ad nota elmiron

Ekki ma nota elmiron ef um er ad reeda

. ofngemi fyrir pentdsanpolysulfatnatrium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

o bleedingu (6nnur en tidableding)

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 4dur en elmiron er notad ef:

. pt att ad fara i adgerd

. pa ert med blodstorknunarkvilla eda i aukinni haettu 4 ad fa blaedingar, t.d. ef pt notar lyf sem

hindra bl6dstorknun
. pt hefur einhvern timann fengid feekkun blodflagna af voldum lyfs sem kallast heparin
. pt ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgef tilvik sjoénukvilla (pigmentary maculopathy) vid notkun
elmiron (einkum eftir langtima notkun). Lattu laekninn tafarlaust vita ef pt finnur fyrir sjonreenum
breytingum eins og erfidleikum vid lestur, sjonbjogun, breytingum 4 litasjon og/eda haegari adlogun ad
umhverfi med takmorkudu eda skertu 1j6si. Leeknirinn mun rada vid pig um hvort halda skuli
medferdinni afram. Til ad haegt sé ad greina sjonukvilla snemma, verdur augnskodun framkvaemd
reglulega.

Born og unglingar
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Ekki er malt med notkun elmiron hja sjuklingum yngri en 18 ara par sem ekki hefur verid synt fram
a Oryggi og verkun hja peim sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida elmiron
Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latid leekninn eda lyfjafreeding sérstaklega vita ef pu notar lyf sem koma i veg fyrir blodstorknun eda
verkjalyf sem draga ur blodstorknun.

Medganga og brjostagjof
Notkun elmiron er ekki radlégd a medgongu eda vid brjostagjof.

Akstur og notkun véla
elmiron hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

elmiron inniheldur natrium.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota & elmiron

Notio lyfid alltaf eins og laknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

R&dlagdur skammtur er:
Eitt hylki, prisvar 4 dag
Laeknirinn mun meta vidbrogd pin vid elmiron 4 sex manada fresti.

Adferd vid notkun
Taka skal hylkin inn heil med glasi af vatni a.m.k. 1 klst. fyrir maltio eda 2 klst. eftir maltid.

Ef tekinn er steerri skammtur af elmiron en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita ef pu tekur inn of storan skammt af lyfinu. Haettu ad taka elmiron ef aukaverkanir
gera vart vi0 sig og par til peer hverfa.

Ef gleymist ad taka elmiron
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp hylki sem gleymst hefur a0 taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Aukaverkanir hafa komid fram vid notkun elmiron i eftirfarandi tioni:
Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

o sykingar, flensa

hofudverkur, bakverkur

sundl

ogledi, meltingartruflanir, nidurgangur, kvioverkur, paninn kvidur
blaeding fra endaparmi

vokvaupps6fnun i hand- eda fotleggjum

harlos

slappleiki, verkir i grindarholi (nedra kvidarhol)
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. porf til ad hafa pvaglat oftar en venjulega
o oedlileg lifrarstarfsemi

Sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
skortur 4 blodflogum, raudum eda hvitum blodkornum
blaedingar, p.m.t. litlar bleedingar undir huo
ofnaemisvidbrogd, aukio nemi fyrir 1josi

lystarleysi, pyngdaraukning eda pyngdartap

miklar skapsveiflur eda punglyndi

aukin svitamyndun, svefnleysi

eirdarleysi

oedlileg tilfinning 4 bord vid stingi, ndladofa og klada
taramyndun, sjondepra

sud fyrir eyrum

ondunarerfioleikar

meltingartruflanir, uppkost, vindgangur, haegdatregda
sar 1 munni

huoutbrot, steekkun fedingarbletta

li0- og vodvaverkir

Tioni ekki pekkt: ekki hagt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

. blodstorknunarkvillar
. ofnaemisvidbrogd
o oedlileg lifrarstarfsemi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & elmiron

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o glas

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni a eftir

,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
Eftir opnun: notid lyfid innan 45 daga. Fargid 6llum afgangshylkjum ad peim tima lidnum.

o pynnupakkning

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnupakkningunni &
eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
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elmiron inniheldur

o Virka innihaldsefnid er pentdsanpolysulfatnatrium.
Eitt hylki inniheldur 100 mg af pentoésanpolysulfatnatrium.
o Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis: orkristalladur sellulosi, magnesiumsterat
Hylkisskel: gelatin, titantvioxid (E171)

Lysing & atliti elmiron og pakkningasteerdir
Hylkin eru hvit og 6gagnse, afgreidd 1 plastglasi med barnadryggisloki eda i plast-
/adlpynnupakkningum 1 skju.

o glas
Hver askja inniheldur 90 hylki eda 300 (3 glds x 100) hylki.

o pynnupakkning
Hver askja inniheldur 90 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Miinchen

simi: +49 (0)89 749870

simbréf: +49 (0)89 74987142

netfang: contact@bene-arzneimittel.de

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

bene-Arzneimittel GmbH, D-81479 Munich,

I'epmanus / Némecko / Saksamaa / I'eppovia / Germany / byskaland / Germania / Vacija / Il-
Germanja / Alemanha / Nemecko,

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

AT

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Leystrale 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,

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

DE

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

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

DK, NO

Navamedic AB, Goteborgsvigen 74, S-433 63 Séavedalen,
Sverige,

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

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

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

Fl, SE

Navamedic AB, Goteborgsvigen 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,
Tel: +33 (0)389 707660, info@inresa.fr

HR

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

Tel: + 3851 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 o.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

Xl
Consilient Health Limited
Tel: +353 (0)1 205 7760

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

27


mailto:infog@lacer.es
mailto:infose@navamedic.com
mailto:info@inresa.fr
mailto:irishoffice@consilienthealth.com
mailto:kontakt.pl@norameda.com
mailto:info@lenis.si

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

