Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

elmiron® 100 mg,

kapsutki twarde
polisiarczan pentozanu sodu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia
ulotki przed zazyciem leku, poniewaz za-
wiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie po-
trzeby moc ja ponownie przeczytad.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

e | ek ten przepisano scisle okreslonej oso-
bie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli
objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek ob-
jawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub far-
maceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojestlek elmironiw jakim celu sie go
stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku
elmiron

3. Jak przyjmowac lek elmiron

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek elmiron

6. Zawartosc¢ opakowaniaiinne informacje

1. Coto jestlek elmironiw jakim celu
sie go stosuje

elmiron jest lekiem zawierajgcym substancje
czynna - polisiarczan pentozanu sodu.

Po przyjeciu leku przenika on do moczu i
przytacza sie do btony wyscielajacej pecherz
moczowy, pomagajac tworzy¢ warstwe
ochronna.

Lek elmiron jest stosowany u dorostych w
leczeniu zespotu bolesnego pecherza
moczowego charakteryzujacego sie wielo-
ma drobnymi krwawieniami lub wyraznymi
zmianami w $cianie pecherza moczowego
oraz bélem o natezeniu umiarkowanym do
ciezkiego i czestym parciem na mocz.

2. Informacje wazne przed przyjeciem

leku elmiron

Kiedy nie przyjmowac leku elmiron:

e jesli pacjent ma uczulenie na polisiarczan
pentozanu sodu lub ktérykolwiek z pozo-
statych sktadnikow tego leku (wymienio-
nych w punkcie 6)

e krwawienie (inne niz krwawienie miesigcz-
kowe)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku elmi-

ron nalezy omowic to z lekarzem lub farma-

ceuta, jesli:

e U pacjenta planowany jest zabieg chirur-
giczny

e U pacjenta wystepuje zaburzenie krzepnie-
cia krwi lub zwiekszone ryzyko krwawienia,
na przyktad w wyniku stosowania leku ha-
mujacego krzepniecie krwi

e u pacjenta kiedykolwiek wystepowata
zmniejszona liczba ptytek krwi wywotana
przez lek o nazwie heparyna

e u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci
watroby lub nerek
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U pacjentéw stosujgcych elmiron (w szcze-
goInosci po jego dtugotrwatym stosowaniu)
rzadko zgtaszano przypadki zaburzen siat-
kéwki (makulopatia barwnikowa). Nalezy nie-
zwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pa-
cjenta wystgpig zmiany w zakresie widzenia,
takie jak trudnosci z czytaniem, znieksztatce-
nie obrazu, zmienione widzenie kolorow i (lub)
wolne przystosowywanie sie do oswietlenia o
niewielkim lub zmniejszonym natezeniu. Le-
karz omowi z pacjentem, czy leczenie powin-
no by¢ kontynuowane. W celu wczesnego
rozpoznania zaburzen siatkdwki przeprowa-
dzane bedzie regularne badanie wzroku.

Dziecii mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku elmiron

u dzieci w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie
okreslono jego bezpieczeristwa stosowania
ani skutecznosci w tej grupie pacjentow.

elmiron ainne leki

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

Lekarza lub farmaceute nalezy poinformo-
wac, zwtaszcza jezeli pacjent stosuje leki za-
pobiegajace krzepnigciu krwi lub leki prze-
ciwbdlowe zmniejszajgce krzepniecie krwi.

Ciazai karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku elmiron
w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn

elmiron nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.

elmiron zawiera sodu.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w
1 kapsutce, to znaczy, ze lek uznaje sie za
»,wolny od sodu®.

3. Jak przyjmowacé lek elmiron

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to:

1 kapsutka, 3 razy na dobe.

Co 6 miesiecy lekarz bedzie oceniat reakcje
pacjentanalek.

Sposoéb podawania

Kapsutki nalezy przyjmowac w catosci, co

najmniej godzine przed positkiem lub 2 go-
dziny po positku, popijajac szklankg wody.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki
leku elmiron

W razie przedawkowania leku nalezy skon-
taktowac sie z lekarzem. W razie wystapienia
dziatan niepozadanych lek nalezy odstawi¢
do czasu ustgpienia objawow.

Pominigcie przyjecia leku elmiron

Nie nalezy stosowac dawki podwéjnejw celu g

uzupetnienia pominietej kapsutki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nale-
zy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

@
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazde-
go one wystapia.

Dziatania niepozadane obserwowano z na-

stepujaca czestoscia:

Czesto: moga wystepowac u maksymalnie

1na10osob

e zakazenia, grypa

e bol gtowy, bdl plecow

e zawroty gtowy

e nudnosci, niestrawnosé, biegunka, bdéle
brzucha, powigkszenie brzucha

e krwawienie z odbytu

e gromadzenie ptynéw w koriczynach goér-
nych lub dolnych

e wypadanie wtosow

e ostabienie, bdl miednicy (podbrzusza)

e potrzeba czestszego oddawania moczu

e nieprawidtowa czynnosc¢ watroby

Niezbyt czesto: moga wystepowac u

maksymalnie 1 na 100 pacjentow

¢ niedobdr ptytek krwi, czerwonych lub
biatych krwinek

e krwawienie, w tym drobne krwawienia
podskorne

e reakcje alergiczne, zwiekszona wrazliwos¢

na swiatto

utrata apetytu, przyrost lub zmniejszenie

masy ciata

silne wahania nastroju lub depresja

zwiekszona potliwoscé, bezsennosé

niepokdj

nietypowe odczucia, takie jak ktucie,

mrowienie i swedzenie

fzawienie, niedowidzenie

dzwonienie lub szum w uszach

problemy z oddychaniem

niestrawnos¢, wymioty, wiatry, problemy

zwypréznianiem

e owrzodzenie jamy ustnej

e wysypka, powiekszenie znamion

e bol stawdw lub miesni

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze byc¢
okreslona na podstawie dostepnych danych
e zaburzenia krzepniecia krwi

e reakcje alergiczne

e nieprawidtowa czynnosc¢ watroby

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek obja-
wy niepozadane, w tym wszelkie objawy nie-
pozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bez-
posrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48224921 301

Faks: + 48224921309

Stronainternetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
natemat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek elmiron
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewi-
docznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na etykiecie i
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta
w celu ochrony przed wilgocia.

Zuzy¢ w ciggu 45 dni po pierwszym otwar-
ciu. Po tym czasie wyrzuci¢ pozostate kap-
sutki.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunag leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomo-
ze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowaniaiinne

informacje

Co zawiera lek elmiron

e Substancjag czynna leku jest polisiarczan
pentozanu sodu. Jedna kapsutka twarda
zawiera 100 mg polisiarczanu pentozanu
sodu.

¢ |nne sktadniki leku to: celuloza mikrokry-
staliczna, magnezu stearynian, zelatyna,
tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek elmiron i co zawiera
opakowanie

Kapsutkitwarde sg biate i nieprzezroczyste,
sg umieszczone w butelce z tworzywa
sztucznego z zamknieciem chronigcym
przed dzie¢mi, zapakowanych w pudetko.
Kazde pudetko zawiera 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

tel.: +49 (0)89 749870

faks: +49 (0)89 74987142

e-mail contact@bene-arzneimittel.de

W celu uzyskania bardziej szczegotowych in-
formacji nalezy zwrdécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Norameda Polska Sp. zo.o0.
Kilinskiego 20

PL-05-500 Piaseczno
Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
07/2021.

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja
sie na stronie internetowej Europejskiej
Agenciji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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