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

elmiron 100 mg kapsulki, twarde
polisiarczan pentozanu sodu

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek elmiron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S el

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

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

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku elmiron

Kiedy nie przyjmowa¢ leku elmiron:

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

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

U pacjentow stosujacych elmiron (w szczegdlnosci po jego dlugotrwatym stosowaniu) rzadko
zglaszano przypadki zaburzen siatkowki (makulopatia barwnikowa). Nalezy niezwlocznie powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia zmiany w zakresie widzenia, takie jak trudnosci z czytaniem,
znieksztalcenie obrazu, zmienione widzenie kolorow i (lub) wolne przystosowywanie si¢ do
o$wietlenia o niewielkim lub zmniejszonym natezeniu. Lekarz omowi z pacjentem, czy leczenie
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powinno by¢ kontynuowane. W celu wczesnego rozpoznania zaburzen siatkowki przeprowadzane
bedzie regularne badanie wzroku.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku elmiron u dzieci w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie okre§lono jego
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci w tej grupie pacjentow.

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

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

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca sie stosowania leku elmiron w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
elmiron nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

elmiron zawiera sodu.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek elmiron

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

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

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku elmiron
W razie przedawkowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie wystapienia dziatan

niepozadanych lek nalezy odstawic¢ do czasu ustapienia objawow.

Pominiecie przyjecia leku elmiron
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane obserwowano z nastepujaca czestoscia:
Czesto: mogg wystepowac¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb
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zakazenia, grypa

bol glowy, bol plecow

zawroty glowy

nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, bole brzucha, powigkszenie brzucha
krwawienie z odbytu

gromadzenie plynéw w konczynach gérnych lub dolnych

wypadanie wlosow

ostabienie, b6l miednicy (podbrzusza)

potrzeba czestszego oddawania moczu

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

Niezbyt czesto: moga wystepowa¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow
niedobor ptytek krwi, czerwonych lub bialych krwinek
krwawienie, w tym drobne krwawienia podskorne

reakcje alergiczne, zwickszona wrazliwos$¢ na $wiatto

utrata apetytu, przyrost lub zmniejszenie masy ciala

silne wahania nastroju lub depresja

zwigkszona potliwos$¢, bezsennosé

niepokoj, zwt. ruchowy

nietypowe odczucia, takie jak klucie, mrowienie i swedzenie
Izawienie, niedowidzenie

dzwonienie lub szum w uszach

problemy z oddychaniem

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

wysypka, powigkszenie znamion

bol stawow lub migsni

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek elmiron

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

o butelka

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.
Zuzy¢ w ciggu 45 dni po pierwszym otwarciu. Po tym czasie wyrzuci¢ pozostate kapsutki.

) blister

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek elmiron

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

o Inne sktadniki leku to:
Zawarto$¢ kapsufki: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian
Otoczka kapsuiki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek elmiron i co zawiera opakowanie

Kapsutki sg biate i nieprzezroczyste, umieszczone w butelce z tworzywa sztucznego z zamknieciem
chronigcym przed dzie¢mi lub w blistrach z tworzywa sztucznego/aluminium, zapakowanych w
pudetko.

. butelka
Kazde pudetko zawiera 90 kapsutek lub 300 (3 butelki x 100) kapsulek.

o blister
Kazde pudetko zawiera 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ 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 szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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 / 11-
Germanja / Alemanha / Nemecko,

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

AT

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

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

BE, LU, NL

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

Tél/Tel: +31 (0)76 5600030, lamepro@lamepro.nl
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DE

Dr. Pfleger Arzneimittel 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki

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