PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

elmiron 100 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 100 mg pent6zan polysulfatu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.
Biele nepriehl'adné kapsuly vel'kosti 2.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

elmiron je indikovany na liecbu priznakov intersticialnej cystitidy charakterizovanej bud’
glomerulaciami, alebo Hunnerovymi vredmi u dospelych so stredne zdvaznou az zadvaznou bolest'ou,
nutkanim na mocenie a ¢astym moc¢enim (pozri Cast’ 4.4).

4.2. Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Odporucana davka pentdzan polysulfatu sodného je 300 mg denne a podava sa ako jedna kapsula

so 100 mg peroralne trikrat denne.

Reakcia na liecbu pentézan polysulfatom sodnym sa musi prehodnotit’ kazdych 6 mesiacov.

V pripade, Ze sa 6 mesiacov po zacati lieCby nedosiahne zlepSenie, lieCba pentézan polysulfatom
sodnym sa musi zastavit’. U osdb reagujtcich na lieCbu pentoézan polysulfatom sodnym sa v lie¢be ma
dlhodobo pokracovat, pokial’ je zachovana odpoved.

Osobitné populécie

Pent6zan polysulfat sodny sa Specificky neskiimal v osobitnych populdciach pacientov, ako su starsi
l'udia alebo pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene (pozri Cast’ 4.4). Neodporuca sa ziadna
uprava davkovania u tychto pacientov.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ pentdzan polysulfatu sodného u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov
neboli stanovené.

K dispozicii nie su ziadne tidaje.

Sp6sob podavania

Kapsuly sa musia podavat’ s vodou aspoii 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle.
4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



Vzhl'adom na slaby antikoagula¢ny ucinok pentézan polysulfatu sodného sa elmiron nesmie podavat’
pacientom s aktivnym krvacanim. Menstruacia nie je kontraindikaciou.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intersticialna cystitida je diagnoza per exclusionem a predpisujica osoba musi vylacit’ iné urologické
poruchy, napriklad infekciu mocovych ciest alebo rakovinu mocového mechura.

Pentdzan polysulfat sodny je slaby antikoagulant. Pacienti podrobujuci sa invazivnym procediiram
alebo s prejavmi/priznakmi existujucej koagulopatie alebo inym zvySenym rizikom krvacania

(z dovodu liecby inymi liekmi s vplyvom na koaguléciu, napriklad antikoagulantmi, heparinovymi
derivatmi, trombolytickymi alebo antiagregacnymi lickmi vratane kyseliny acetylsalicylovej, alebo
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (pozri Cast’ 4.5)) sa musia posudit’ z hl'adiska hemoragickych
udalosti. Pacienti, u ktorych sa vyskytla trombocytopénia spdsobena heparinom alebo pentdzan
polysulfatom sodnym, sa musia pri lieCbe pentdzan polysulfatom sodnym dosledne monitorovat’.

Nedostato¢nost’ funkcie pe€ene alebo obli¢iek

elmiron sa neskiimal u pacientov s nedostatocnost’ou funkcie pecene alebo oblic¢iek. Ked'ze su dokazy
o tom, ze pecen a oblicky prispievajui k eliminacii pentdézan polysulfatu sodného, porucha funkcie
pecene alebo oblic¢iek mdze mat’ vplyv na farmakokinetiku pent6zan polysulfatu sodného. Pacienti

s relevantnou nedostatocnost'ou funkcie pecene alebo oblic¢iek sa musia pri lieCbe pentdzan
polysulfatom sodnym désledne monitorovat’.

Pri pouzivani pent6zanu polysulfatu sodného (PPS) boli zriedkavo hlasené pripady pigmentovej
makulopatie, a to hlavne po dlhodobom pouzivani. Vizualne priznaky mézu zahfiat’ tazkosti pri
¢itani, skreslené videnie, zmenu farebného videnia a/alebo pomalé prisposobovanie sa slabému alebo
tlmenému osvetleniu.

Vsetci pacienti maju po 6 mesiacoch od zaciatku uzivania PPS podstipit’ oftalmologické vysetrenie
kvoli v€asnej diagnostike pigmentovej makulopatie, a ak sa nendjdu Ziadne patologické nalezy,
pravidelne po 5 rokoch uzivania (alebo skor, v pripade vyskytuv problémov s videnim). V pripade
vyznamnych oftalmologickych néalezov sa ma vSak vykonavat’ kazdoro¢né vysetrenie. V takychto
situaciach sa ma zvazit’ ukoncéenie liecby.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5. Liekové a iné interakcie

Zo $tadie vykonanej na zdravych jedincoch nevyplynuli farmakokinetické ani farmakodynamické
interakcie medzi terapeutickymi ddvkami warfarinu a pentézan polysulfatu sodného. Neuskutocnili sa
ziadne d’alSie interak¢né Studie.

Z dovodu slabého antikoagulaéného ucinku pentdézan polysulfatu sodného sa musia pacienti, ktori su
sucasne lieCeni antikoagulantmi, heparinovymi derivatmi, trombolytickymi alebo antiagregacnymi
liekmi vratane kyseliny acetylsalicylovej, alebo nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, posudit’

z hl'adiska hemoragickych udalosti, aby sa v pripade potreby prispdsobilo davkovanie (pozri Cast’ 4.4).
4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti pentdzan polysulfatu sodného u gravidnych Zien nie su k dispozicii nijaké tidaje. Neboli
vykonané §tudie reprodukénej toxicity na zvieratach.

elmiron sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity.



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa pentdzan polysulfat sodny alebo jeho metabolity vyluc¢uji do l'udského mlieka.
Riziko pre novorodencov/dojcata sa neda vylucit.

Z toho dovodu sa pentdzan polysulfat sodny nesmie uzivat’ pocas dojéenia.

Fertilita

Nie st k dispozicii informacie o0 moznom vplyve pentdzan polysulfatu sodného na fertilitu.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pentozan polysulfat sodny nema ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Nasledujtica ¢ast’ obsahuje zoznam neziaducich udalosti uvedenych v literatare z klinickych stadii
pentdzan polysulfatu sodného. Mozna stvislost medzi tymito neziaducimi udalost’ami a lie¢bou
pentdzan polysulfatom sodnym nebola v prisluSnych publikaciach rozobrana.

Najcastejsie neziaduce udalosti nahlasené na zaklade klinickych §tadii st bolest’ hlavy, zavraty
a gastrointestinalne udalosti, napriklad hnacka, nevol'nost’, bolesti brucha a krvacanie z kone¢nika.

Neziaduce udalosti nahldsené pri lieCbe pentdzan polysulfatom sodnym boli z hl'adiska kvality
a kvantity porovnatel'né s udalostami nahlasenymi pri lie¢be placebom.

Prehl'ad neziaducich udalosti zoradenych vtabulke

Dalej st uvedené neziaduce udalosti podla triedy organovych systémov podla databazy MedDRA
a frekvencie: velmi casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az <1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (z dostupnych tdajov).

Infekcie a nakazy Casté infekcie, chripka
 gastd anémia, ekchymozy, hemoragia,
i ické menej Casté . L.
Po”fChy krvi a lymfatickcho ! leukopénia, trombocytopénia
systému - —
nezname poruchy koagulacie
menej Casté fotosenzitivita

Porucha imunitného systému ; — -
nezname alergické reakcie

anorexia, prirastok hmotnosti, ibytok

Poruchy metabolizmu a vyZivy | menej Casté

hmotnosti
Psychické poruchy mene;j Casté zavazna emocionalna labilita/depresia
Casté bolesti hlavy, zavraty

Poruchy nervového systému zvys$ené potenie, nespavost, hyperkinéza,

menej Casté

parestézia
Poruchy oka menej Casté slzenie, tupozrakost’
Poruchy ucha menej Casté usné Selesty
Porucl'ty d)fchac?j sz’istavy, menej Casté dyspnoe
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestindlneho | Casté nevolnost’, hnacka, dyspepsia, bolesti




traktu brucha, zva¢sené brucho, rektalne
hemoragie

zI¢ travenie, vracanie, vredy v Ustach,
flatulencia, zapcha

menej Casté

Poruchy koZe a podkoZného Caste periférny edém, alopécia

tkaniva menej Casté vyrazka, zvicSenie materskych znamienok
Poruchy kostrovej a svalovej Casté bolest’ chrbta

sustavy a spojivového tkaniva | menej Casté bolest’ svalov, bolest’ klbov

Pf)ruchy obli¢iek a mocovych asté asté modenic

ciest

Cell.cove p oruclfy a reakcie casté asténia, pelvicka bolest’

v mieste podania

Laboratérne a funkcné nezname abnormality funkcie pecene

vySetrenia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

V pripade ndhodného uzitia vyssej ako predpisanej davky sa u pacientov musia vyhodnotit’
potencialne neziaduce G¢inky pentodzan polysulfatu sodného, napriklad gastrointestinalne priznaky
alebo krvacanie. V pripade neziaducich reakcii je mozné prerusit’ lieCbu, kym priznaky neustupia,

a v liecbe sa nasledne mé pokracovat’ s odporacanou davkou po kritickom zvazeni rizik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: urologika, iné urologika, ATC kod: G04BX15.

Mechanizmus uéinku

Hypoteticky mechanizmus uc¢inku pent6zan polysulfatu sodného zahfia lokélny uc¢inok v moCovom
mechuire po systémovom podavani a vylu¢ovani do moca viazanim glykozaminoglykanov na
deficientnt sliznicu mo¢ového mechura. Toto viazanie glykozaminoglykanov na sliznicu mo¢ového
mechura znizuje bakteridlne pril'nutie na vniitornom povrchu mocového mechura a v désledku toho sa
znizi aj vyskyt infekcii. Podl'a hypotézy mdze potencialna funkcia pentézan polysulfatu sodného ako
bariéry namiesto poskodenej sliznice mo¢ového mechura plnit’ ulohu, rovnako ako protizapalové
posobenie pentdzan polysulfatu sodného.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Vo vedecke;j literatire boli uverejnené celkovo $tyri randomizované, placebom kontrolované, dvojito
zaslepené klinické §tudie, do ktorych boli prospektivne zarad’ovani pacienti s intersticialnou cystitidou
diagnostikovani prostrednictvom cystoskopického vySetrenia s hydrodistenziou alebo bez nej,

s vyhodnotenim G¢innosti peroralneho podavania pentdzan polysulfatu sodného. Vo vsetkych tychto
studiach pacienti uvadzali va¢sie subjektivne zlepSenie intersticialnej cystitidy pri lie¢be pentdzan
polysulfatom sodnym v porovnani s placebom. V troch §tidiach bol zaznamenany rozdiel jednozna¢ne
Statisticky vyznamny.

Prvé §tidia bola dvojito zaslepend, randomizovana, kontrolovana placebom, s planovanym skrizenym
(cross-over) dizajnom, hodnotiaca pentdzan polysulfat sodny v porovnani s placebom. V zavislosti od
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toho, do ktorej institacie pacienti chodili, boli lie¢eni bud’ 3x100 mg alebo 2x200 mg PPS denne. Do
$tadie bolo randomizovanych 75 pacientov, z ktorych 62 dokonéilo §tadiu. Uginnost’ lie¢by bola
vyhodnotena na zéklade zlepSenia Styroch typickych priznakov intersticialnej cystitidy, ako ho
nahlasili pacienti: bolest’, nutkanie na mocenie, casté mocenie a noktiria, bez vymedzenia primarneho
ukazovatel'a. Pacient sa pocital za odpovedajticeho na lie¢bu, ak v pripade konkrétneho priznaku po 3
mesiacoch lieCby nahlasil 50 % zlepSenie v porovnani s pociatocnym stavom. Z hodnotenia vsetkych
udajov generovanych v §tadii vyplynulo, Ze pri vSetkych Styroch priznakoch statisticky vyznamne viac
pacientov odpovedalo na lieCbu pentdzan polysulfatom sodnym neZ na placebo:

PPS Placebo Hodnota p

Bolest’

pocet pacientov odpovedajucich na 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

liecbu/celkovy pocet pacientov (v %)

priem. % zlepSenia* 33,0+ 35 15,8 £26 0,01
Nutkanie na mocenie

pocet pacientov odpovedajucich na 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

liecbu/celkovy pocet pacientov (v %)

priem. % zlepSenia* 27,6 £ 31 14,0 £ 24 0,01
Casté mocenie

pocet pacientov odpovedajucich na 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

liecbu/celkovy pocet pacientov (v %)

priem. zlepSenia -5,1 -0,4 0,002
Nokturia

priem. zlepSenia* -1,5+29 -0,5+0,5 0,04

(*priemer + Standardna odchylka)

Nasledujtice dve Studie sa uskutocnili podl’a vel'mi porovnateI'nych, dvojito zaslepenych
randomizovanych, placebom kontrolovanych multicentrickych dizajnov $tudie. Pacienti sa v oboch
studiach liecili pocas troch mesiacov bud’ 3x100 mg pentdzan polysulfatu sodného alebo placebom.
Primarnym ukazovatel'om ucinnosti stidie bolo celkové zlepSenie nahlasené samotnym pacientom po
troch mesiacoch liecby. Pacientom bola poloZena otazka, ¢i sa celkovo citili lepSie od zaciatku liecby,
a ak ano, ¢i bolo zlepSenie ,,slabé 25 %, ,,mierne* 50 %, ,,zna¢né“ 75 % alebo ,,upIné vylie¢enie*
100 %. Ako osoby odpovedajuce naliecbu sa pocitali pacienti, ktori uviedli aspon mierne (50 %)
zlepSenie. Sekundéarne ukazovatele G¢innosti zahfiiali hodnotenie zlepSenia skuSajicimi. Pouzita
stupnica hodnotenia skasajucimi zahriala kategorie ,,horsie, ,,bezo zmeny*, ,,mierne*, ,,dobré®,
»velmi dobré™ a ,,vynikajuce®. Odpovedajica osoba bola definovana ako pacient, ktory bol
vyhodnoteny aspon ako ,,dobry* v porovnani s pociatocnym stavom. Okrem toho boli ako sekundarne
ukazovatele vyhodnotené profily objemu vyprazdnovania za tri dni a vplyv lieCby na bolest’ a nutkanie
na mocenie. Vplyv na bolest’ a nutkanie na mocenie bol vyhodnoteny prostrednictvom rovnakého
dotaznika ako priméarny ukazovatel’, pricom reagujiica osoba bola definovana ako pacient, ktory
zaznamenal aspon mierne (50 %) zlepSenie v porovnani s pociatoénym stavom. Okrem toho bol vplyv
na bolest’ a nutkanie na moc¢enie vyhodnoteny prostrednictvom stupnice s piatimi stupiiami, v ktorej
bola reagujica osoba definovana ako pacient, ktory zaznamenal zlepSenie aspon o 1 stupen

v porovnani s pociato¢nym stavom.

Do prvej z dvoch vel'mi porovnatelnych studii bolo zaradenych 110 pacientov, ktori sa lie€ili tri
mesiace. Statisticky vyznamny prinos pentézan polysulfatu sodného v porovnani s placebom sa
preukazal v primarnom ukazovateli, celkovom hodnoteni zlepSenia u pacientov, ako aj celkovom
hodnoteni skusajuacich. Okrem toho, trend lepsej u¢innosti pentézan polysulfatu sodného bol
zaznamenany v samohodnoteni zmiernenia bolesti a nutkania na mocenie u pacientov napriek
odchylnému ucinku zaznamenanému v hodnoteni nutkania na mocenie pomocou stupnice. Okrem toho
boli zaznamenané kladné ucinky v profile vyprazdiovania, aj ked’ zaznamenané rozdiely neboli
Statisticky vyznamné:

PPS Placebo Hodnota p
Odpovedajuce osoby na zaklade samohodnotenia
celkového zlepSenia pacientmi 28 % 13 % 0,04
Odpovedajuce osoby na zaklade hodnotenia
celkového zlepsenia skusajiicimi 26 % 11 % 0,03
Odpovedajuce osoby, pokial’ ide o bolest’




a nutkanie na mocenie

Bolest’ (mierne/50 % zlepSenie) 27 % 14 % 0,08
Stupnica bolesti (1-bodové zlepsenie) 46 % 29 % 0,07
Tlak na mocenie (mierne/50 % zlepsenie) 22 % 11 % 0,08
Stupnica nutkania na mocenie (1-bodové 39% 46 % nevyznamné
zlepSenie)

Priemerné zniZenie na stupnici bolesti od 0,5 0,2 | nevyznamné

pociatocného stavu

Zmeny v porovnani s vychodiskovymi
charakteristikami vyprazdiovania

Priemerny objem jedného vyprazdnenia (v cm’) 9,8 7,6 | nevyznamné
Zvysenie o > 20 cm’ (v percentualnych bodoch) 30 20 nevyznamné
Celkovy denny objem mocu (v cm’) +60 -20 | nevyznamné
Pocet vyprazdneni za den -1 -1 nevyznamné
O 3 vyprazdnenia menej za den (v percentualnych 32 24 nevyznamné
bodoch)

Nokturia -0,8 -0,5 nevyznamné

Do druhej z dvoch vel'mi porovnatel'nych $tudii bolo zaradenych 148 pacientov a preukazal sa
Statisticky vyznamny prinos pentézan polysulfatu sodného v porovnani s placebom z hl'adiska
celkového zlepSenia nahlaseného pacientmi hodnoteného ako priméarny ukazovatel’ a celkového
zlepSenia hodnoteného skusajucimi, vo vSetkych hodnoteniach tykajucich sa bolesti a nutkania na
mocenie. Tendencia lepsej i¢innosti s lieCbou pentdzan polysulfatom sodnym bola zaznamenana
v pripade zlepSenia pohlavného styku:

PPS Placebo Hodnota p
Reagujuce osoby na zaklade samohodnotenia
celkového zlepSenia pacientmi 32 % 16 % 0,01
Reagujuce osoby na zaklade hodnotenia celkového
zlepSenia skasajiicimi 36 % 15% 0,002
Reagujuce osoby, pokial’ ide o bolest’ a nutkanie na
mocenie
Bolest’ (mierne/50 % zlepSenie) 38 % 18 % 0,005
Stupnica bolesti (1-bodové zlepsenie) 66 % 51 % 0,04
Tlak na mocenie (mierne/50 % zlepSenie) 30 % 18 % 0,04
Reagujtice osoby, pokial ide o bolest’ a nutkanie na 61 % 43 % 0,01
mocenie
ZlepsSenie pohlavného styku 31% 18 % 0,06
Zmeny v porovnani s vychodiskovym objemom
vyprazdnovania
Priemerny objem jedného vyprazdnenia (v cm?) +20,4 -2,1 | nevyznamné
Zvysenie 0 > 20 cm’ (v percentualnych bodoch) 40 24 0,02
Celkovy denny objem mocu (v cm’) +3 -42 | nevyznamné

Stvrta $tadia sa uskutoénila na zaklade dvojito zaslepeného, dvojito méticeho viacfaktorového dizajnu
a hodnotili sa v nej G¢inky pentodzan polysulfatu sodného a hydroxyzinu v jednej $tadii. Pacienti boli
randomizovani do Styroch skupin lieCby a lie¢ili sa Sest’ mesiacov 3x100 mg pentoézan polysulfatu
sodného, 1x50 mg hydroxyzinu, pricom i$lo o aktivnu lie¢bu aj o placebo. Analyza odpovedajucich
0s0b na zaklade hodnotenia celkovej reakcie (Global Response Assessment, GRA) nahlasenej
pacientmi po 24 tyzdnoch lie¢by bola definovana ako primarny ukazovatel'. Hodnotenie GRA sa
vyhodnotilo prostrednictvom 7-bodovej vystredenej stupnice, v ktorej mozu pacienti hodnotit’ svoju
celkovu odpoved’ v porovnani s pociatocnym stavom ako zna¢ne horsiu, stredne horsiu, slabo horsiu,
bezo zmeny, slabo lepsiu, stredne lepsiu alebo znaéne lepsiu. Ugastnici, ktori nahlésili jednu

z poslednych dvoch kategorii, boli definovani ako osoby odpovedajuce na liecbu. Merané sekundarne
vysledky zahfniali index priznakov a tazkosti intersticidlnej cystitidy O’Learyho a Santa (O’Leary-
Sant IC Symptom and Problem Index), stupnicu priznakov Univerzity vo Wisconsine, priznaky
bolesti/nepohodlia a nutkania na mocenie nahlasené pacientmi a vysledky 24-hodinového zaznamu
vyprazdnovania. Porovnanie pacientov, ktorym bol podévany pentézan polysulfat sodny, s pacientmi,
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ktorym nebol podavany pentdzan polysulfat sodny (bez ohl'adu na peroralnu liecbu hydroxyzinom),
neodhalilo Ziadny Statisticky vyznamny rozdiel medzi tymito dvomi skupinami, ale bola zaznamenana
tendencia zlepSovania u€innosti primarneho ukazovatela u pacientov lieCenych pentdzan polysulfatom
sodnym (bud’ samostatne, alebo v kombinacii s hydroxyzinom) (20 z 59, 34 %) v porovnani

s pacientmi, ktorym nebol podavany pentoézan polysulfat sodny, ale ktorym mohol byt podavany
hydroxyzin (11 zo 62, 18 %, p 0,064):

PPS Placebo
Pocet randomizovanych 59 62
Pocet reagujucich o0sob (v %) 20 (34) 11 (18)
Pocet uplnych udajov sekundarneho ukazovatel'a (v %) | 49 (83) 47 (76)
Priemerné bodové hodnotenie bolesti + Standardna -1,2+1,9 -0,7+1,8
odchylka (0-9)
Priemerné bodové hodnotenie nutkania na mocenie + | -1,2+1,6 -0,9+1,6
Standardna odchylka (0-9)
Priemerna frekvencia za 24 hodin + $tandardna -0,7+4,8 -0,9+6,3
odchylka
Priemerny index priznakov IC + Standardna 2,634 -1,7+3,5
odchylka (0 —20)
Priemerny index t'azkosti IC + §tandardna odchylka -2,6+3,5 -1,9+2,8
(0-106)
Priemerné bodové hodnotenie IC podl'a Univerzity -6,2 + 8,9 -6,7 8,2
vo Wisconsine + Standardné odchylka (0 —42)

Na vyhodnotenie toho, ¢i pacienti, ktorym sa peroralne podava pentézan polysulfat sodny, maji
zrejmy prinos z liecby, sa vykonala zberna analyza uz vyssie opisanych udajov z placebom
kontrolovanych klinickych $tadii. Z tejto zbernej analyzy vyplynulo, Ze percento pacientov
odpovedajtcich na lie¢bu pentoézan polysulfatom sodnym s klinicky relevantnym zlepSenim vo svojom
celkovom hodnoteni, v bolesti a nutkani na mocenie bol priblizne 2-nasobne vyssi ako prislusné
percentd odpovedajucich pacientov na placebo:

PPS Placebo
GRA 33,0 % 15,8 %
(95 % interval (27,1 % — 39,4 %) (11,6 % —21,2 %)
spol’ahlivosti)
Bolest’ 32,7 % 14,2 %
(95 % interval (26,0 % — 40,3 %) (9,6 % — 20,6 %)
spol’ahlivosti)
Nutkanie na mocenie | 27,4 % 14,2 %
(95 % interval (21,1 % — 34,8 %) (9,6 % — 20,6 %)
spol’ahlivosti)

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Menej ako 10 % peroralne podaného pentdzan polysulfatu sodného sa pomaly vstrebava z traviaceho
traktu a je dostupnych v systémovom obehu vo forme nezmeneného pentdzan polysulfatu sodného
alebo jeho metabolitov. Vo vSetkych stadiach sa opisuje vel'mi nizka systémova dostupnost’
nezmeneného pentdzan polysulfatu sodného po peroralnom podani. Celkovo nahlasena systémova
biodostupnost’ po peroralnom podani pentdzan polysulfatu sodného je nizsia ako 1 %.

Distribtcia

U zdravych dobrovolnikov vedie jedno parenteralne podanie radioaktivne oznac¢eného pentézan
polysulfatu sodného k postupnej absorpcii celkovej radioaktivity pecenou, slezinou a oblickami



(50 min. po 1 mg/kg i. v.: 60 % davky v peceni, 7,7 % v slezine; 3 h po podani davky: 60 % v peceni
a slezine a 13 % v mo¢ovom mechiire).

Biotransformacia

Pent6zan polysulfat sodny je v rozsiahlej miere metabolizovany desulfataciou v peceni a slezine
a depolymerizaciou v oblickach.

Eliminécia

Zdanlivy plazmaticky pol¢as pentdzan polysulfatu sodného zavisi od cesty podania. Pentozan
polysulfat sodny sa rychlo odstrani z obehu pri intravenéznom podani, zdanlivy plazmaticky polcas po
peroralnom podani je v rozsahu 24 az 34 hodin. Ocakava sa preto, Ze peroralne podanie pentdzan
polysulfatu sodného 3-krat denne povedie k akumulacii pentézan polysulfatu sodného pocas prvych 7
dni podavania (akumula¢ny faktor 5 — 6,7).

Po peroralnom podani sa neabsorbovany pentozan polysulfat sodny vylucuje prevazne nezmeneny vo
vykaloch. Priblizne 6 % podanej davky pent6zan polysulfatu sodného bolo vylucenej mocom

po desulfatacii a depolymerizacii.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity a dlhodobych §tudii karcinogenity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.
U¢inok pentdzan polysulfatu sodného na reprodukénu a vyvinovi toxicitu nebol skiimany.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
Mikrokrystalicka celuloza

Stearat horecnaty

Obal kapsuly

Zelatina

Oxid titani¢ity (E171)
6.2. Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouzitelnosti
Frasticka:

3 roky.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 45 dni.

Blister:
21 mesiacov.

6.4. Speciilne upozornenia na uchovavanie
FTasticka:

Frasticku uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.



Blister:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

FTasti¢ka z HDPE s bezpe¢nostnym uzaverom odolnym proti manipulécii detmi z PP s 90 kapsulami.
Frasticka z HDPE s bezpec¢nostnym uzaverom odolnym proti manipulacii detmi z PP s 100
kapsulami.

Blister z PVC/Aclaru a hlinika s 90 (9x10) kapsulami.

Frasticka:
Velkost balenia: 90 kapstl alebo 300 (3 flasticky x 100) kapsul.

Blister:
Velkost balenia: 90 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Mnichov

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

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

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/17/1189/001

EU/1/17/1189/002

EU/1/17/1189/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 02. jun 2017

Datum posledného predlzenia registracie: 11. januara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVODLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1 -3

81479 Mnichov
NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA NA FEASTICKU

1. NAZOV LIEKU

elmiron 100 mg tvrdé kapsuly
pentdzan polysulfat sodny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 100 mg pentézan polysulfatu sodného.

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula

90 kapsul
300 (3x100) kapsul

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni spotrebujte do 45 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasticku uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Mnichov, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1189/001 90 kapsul
EU/1/17/1189/003 300 (3 flasticky x 100) kapsul

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

elmiron

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

elmiron 100 mg tvrdé kapsuly
pentdzan polysulfat sodny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 100 mg pentézan polysulfatu sodného.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula

90 kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte pri teplote 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Mnichov, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1189/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

elmiron

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

18



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FASKE

1. NAZOV LIEKU

elmiron 100 mg tvrdé kapsuly
pentdzan polysulfat sodny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 100 mg pentézan polysulfatu sodného.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula

90 kapsul
100 kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni spotrebujte do 45 dni.
Détum otvorenia: ................oc..eee.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasti¢ku uchovavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Mnichov, Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1189/001 90 kapsul
EU/1/17/1189/003 300 (3 flasticky x 100) kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

elmiron 100 mg tvrdé kapsuly
pentozan polysulfat sodny

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

bene-Arzneimittel GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

elmiron 100 mg tvrdé kapsuly
pentozan polysulfat sodny

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

o Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je elmiron a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete elmiron
Ako uzivat’ elmiron

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ elmiron

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

o

Co je elmiron a na ¢o sa pouZziva

elmiron je liek, ktory obsahuje u€inni1 latku pent6zan polysulfat sodny. Po podani lieku sa dostane do
mocu a prichyti sa na vniitro mocového mechiira a pomdze vytvorit’ ochranni1 vrstvu.

elmiron sa pouziva u dospelych na liecbu intersticialnej cystitidy charakterizovanej pocetnymi
drobnymi krvacaniami alebo typickym poskodenim na stene moc¢ového mechtira a stredne silnou az
silnou bolest’ou a ¢astym nutkanim na mocenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete elmiron

Neuzivajte elmiron, ak

o ste alergicky na pentozan polysulfat sodny alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),
o krvacate (s vynimkou menstrua¢ného krvacania).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ elmiron, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. sa musite podrobit’ operacii,

. mate poruchu zrazania krvi alebo zvysené riziko krvacania, napriklad uzivate liek, ktory
spomal’uje zrazanie krvi,
ste niekedy mali znizeny pocet krvnych dosti¢iek zapri¢ineny liekom heparin,

. mate zniZzenu funkciu pecene alebo obliciek.

Pri pouzivani elmironu (hlavne po dlhodobom pouzivani) boli hlasené zriedkavé pripady portich
sietnice (pigmentova makulopatia). lhned’ povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnii zmeny
videnia ako su tazkosti pri Citani, skreslené videnie, zmena farebného videnia a/alebo pomalsie
prisposobovanie sa slabému alebo tlmenému osvetleniu. Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i sa ma
pokracovat’ v liecbe. Na skoré zaznamenanie poruch sietnice sa maju pravidelne vykonavat’ o¢né
vySetrenia.
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Deti a dospievajuci
Liek elmiron sa neodporuca uzivat u deti do 18 rokov, ked’ze bezpecnost’ a u¢innost’ lieku v tejto
skupine pacientov neboli stanovené.

Iné lieky a elmiron
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, €i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Svojho lekara alebo lekarnika informujte, najmé ak uzivate lieky, ktoré brania zraZaniu krvi, alebo
lieky proti bolesti, ktoré znizujl zrazanie krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Liek elmiron sa neodporica uzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek elmiron nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

elmiron obsahuje sodika.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ elmiron

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:
1 kapsula 3-krat denne

Vs lekar posudi vasu odpoved’ na elmiron kazdych 6 mesiacov.

Sposob pouzitia
Kapsuly uzivajte celé s poharom vody, aspon 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle.

Ak uZijete viac lieku elmiron, ako mate
V pripade uzitia nadmernej davky informujte svojho lekéra. V pripade vyskytu vedlajSich u¢inkov

prestaiite uzivat’ elmiron, kym nezmiznu.

Ak zabudnete uZit’ elmiron
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky boli zaznamenané s touto frekvenciou (Castostou):
Casté: mozu postihnit’ az 1 z 10 osdb

. infekcie, chripka,

o bolest’ hlavy, bolest’ chrbta,

o zavraty,

. nevolnost, zI€é travenie, hnacka, bolest’ brucha, zvia¢Sené brucho,
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krvacanie z kone¢nika,

nahromadenie tekutiny v rukach alebo nohach,
vypadavanie vlasov,

slabost’, pelvicka bolest’ (dolnej Casti brucha),
potreba mocit’ CastejSie nez zvycajne,
abnormalna funkcia pecene.

Menej ¢asté: mozu postihnit’ az 1 zo 100 osob

nedostatok krvnych dosticiek, cervenych alebo bielych krviniek,
krvacanie vratane drobného krvacania pod kozou,
alergické reakcie, zvySena citlivost’ na svetlo,

strata chuti do jedla, prirastok alebo ubytok hmotnosti,
vyrazné zmeny nalad alebo depresia,

zvySené potenie, ospalost’,

nepokoj,

abnormalne pocity, napr. pichanie, tfpnutie alebo svrbenie,
slzenie oci, tupozrakost’,

zvonenie alebo bzucanie v uSiach,

dychacie t'azkosti,

zI¢ travenie, vracanie, plynatost, problémy pri stolici,
vredy v ustach,

vyrazka, zvacSenie materskych znamienok,

bolest’ kibov alebo svalov.

Nezname: castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

. poruchy zrazania krvi,
o alergické reakcie,
o abnormalna funkcia pecene.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ elmiron

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o frasticka

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a Skatul’ke po EXP. Datum

exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

FTasticku uchovavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkostou.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 45 dni. Po tomto obdobi zlikvidujte vSetky zvysné kapsuly.

. pretlacovacie balenie (blister)
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a pretlacovacom baleni
(blistri) po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chrénit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co elmiron obsahuje

. Utinnou latkou je pentdzan polysulfat sodny.
Jedna kapsula obsahuje 100 mg pent6ézan polysulfatu sodného.
. Ostatné zlozky su:

Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuldza, stearat horecnaty
Obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E171)

AKo vyzera elmiron a obsah balenia
Kapsuly st biele a nepriesvitné, v umelej flasticke s bezpecnostnym uzaverom alebo
v plastovych/hlinikovych pretlacovacich baleniach (blistroch), zabalenych v Skatul'ke.

. frasticka
Kazda skatul'ka obsahuje 90 kapsul alebo 300 (3 flasticky x 100) kapsul.

. pretlacovacie balenie (blister)
Kazda skatul'ka obsahuje 90 kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Mnichov

Tel.: +49 (0)89 749870

Fax: +49 (0)89 74987142

e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

Ak potrebujete akuikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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 / 1l-
Germanja / Alemanha / Nemecko,

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

AT

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Leystrafle 129, A-1200 Wien,
Osterreich,

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

BE, LU, NL

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

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

DE

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg,
Deutschland,

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

DK, NO
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Navamedic AB, Goéteborgsvigen 74, S-433 63 Sédvedalen,
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

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,
Tél: +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 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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana
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Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na webovej lokalite Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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