PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

elmiron 100 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje natrii pentosani polysulfas 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Neprtihledné bilé tobolky velikosti 2.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

elmiron je indikovan k 1é¢bé syndromu bolesti mo¢ového méchyte charakterizovanému bud’
glomerulacemi nebo Hunnerovymi 1ézemi u dospélych se stfedné silnou az silnou bolesti, urgenci a
frekvenci moceni (viz bod 4.4).

4.2. Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Dospeli

Doporucena davka natrium-pentosan-polysulfatu je 300 mg/den, uziva se ve formé jedné 100 mg
tobolky peroralné tiikrat denné.

Odpoved’ na 1écbu natrium-pentosan-polysulfatem je tieba vzdy po 6 mésicich piehodnotit. V pripade,
ze v dobé 6 mésict po zahajeni 1é¢by nebylo dosazeno zadného zlepseni, je tieba 1é¢bu natrium-
pentosan-polysulfatem ukongit. U pacientti s odpovédi na 1é¢bu natrium-pentosan-polysulfatem se v
1é¢bé pokracuje chronicky, dokud odpovéd’ pretrvava.

Zvlastni populace

Natrium-pentosan-polysulfat nebyl specificky zkouman u zvlastnich skupin pacientti, jako jsou starsi
pacienti nebo pacienti s poruchou funkce ledvin ¢i jater (viz bod 4.4). U téchto pacientd se
nedoporucuje zadna uprava davky.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost natrium-pentosan-polysulfatu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla

dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani
Tobolky se uzivaji minimaln¢ hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle a zapijeji se vodou.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



Vzhledem ke slabému antikoagula¢nimu ucinku natrium-pentosan-polysulfatu se pfipravek nesmi
pouzivat u pacientt s aktivnim krvacenim. Menstruace neni kontraindikaci.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Syndrom bolesti mocového méchyte je diagnosis per exclusionem, ostatni urologické poruchy, jako je
infekce mocovych cest nebo karcinom moc¢ového méchyie musi vyloucit predepisujici 1ékafr.

Natrium-pentosan-polysulfat ma slaby antikoagulacni ucinek. Pacienty podstupujici invazivni zakrok
nebo vykazujici znamky/ptiznaky zakladni koagulopatie nebo jiné zvysené riziko krvaceni (vlivem
1é¢by jinymi lé¢ivymi pripravky ovliviiujicimi koagulaci, jako jsou napt. antikoagulancia, derivaty
heparinu, trombolytika nebo antiagregancia, véetné kyseliny acetylsalicylové, nebo nesteroidni
antiflogistika (viz bod 4.5)) je tfeba vysetfit z hlediska hemoragickych ptihod. Pacienty s anamnézou
trombocytopenie navozené heparinem nebo natrium-pentosan-polysulfatem je tfeba v priab&hu 1é¢by
natrium-pentosan-polysulfatem bedliveé sledovat.

Hepatalni nebo renalni insuficience

Pripravek elmiron nebyl zkouman u pacientti s hepatalni nebo renalni insuficienci. Vzhledem k tomu,
ze existuji dikazy o ucasti jater a ledvin pfi eliminaci natrium-pentosan-polysulfatu, miize porucha
funkce jater nebo ledvin ovlivnit farmakokinetiku natrium-pentosan-polysulfatu. Pacienty s relevantni
hepatalni nebo renalni insuficienci je tfeba v pribéhu 1éCby natrium-pentosan-polysulfatem bedlivé
sledovat.

Pfi 1é¢bé natrium-pentosan-polysulfatem (PPS) byly vzacné hléseny piipady pigmentové makulopatie,
zejména po dlouhodobém uzivéani. Zrakové symptomy mohou zahrnovat stiznosti pacientd na potize
pfi ¢teni, metamorfopsii (deformaci vnimaného obrazu), zménu barevného vidéni a/nebo pomalou
adaptaci na prostiedi se Spatnym nebo omezenym osvétlenim. Je tfeba, aby vSichni pacienti, z diivodu
vcasné detekce pigmentové makulopatie, podstoupili o¢ni vysetieni 6 mésicl po uziti PPS a pokud
nebude zjisténa z4dna patologie, ma byt o¢ni vysetieni provadéno pravidelné po 5 letech 1é€by (nebo
diive v ptipad¢ problému se zrakem). Avsak v pfipad€ vyznamnych o¢nich néalezi ma byt vysetfeni
provadéno kazdoro¢né. Za uvedenych okolnosti je tieba zvazit ukonceni 1écby.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie se zdravymi dobrovolniky neukédzala zddné farmakokinetické ani farmakodynamicke interakce
mezi terapeutickymi davkami warfarinu a natrium-pentosan-polysulfatu. Nebyly provedeny zadné
dalsi studie interakeci.

Vzhledem ke slabému antikoagula¢nimu G¢inku natrium-pentosan-polysulfatu je tfeba pacienty, kteti
se soubézné 1&¢i antikoagulancii, derivaty heparinu, trombolytiky nebo antiagregancii, véetné kyseliny
acetylsalicylové, ¢i nesteroidnimi antiflogistiky, vySettit z hlediska piipadnych hemoragickych ptihod,
aby bylo mozno v piipadé potfeby upravit davku (viz bod 4.4).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Udaje o podavani natrium-pentosan-polysulfatu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie
reproduk¢ni toxicity na zviratech nebyly provedeny.

Podavani ptipravku elmiron se v t¢hotenstvi nedoporucuje.



Kojeni

Neni zndmo, zda se natrium-pentosan-polysulfat nebo jeho metabolity vylucuji do lidského

matetfského mléka.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloudit.

Proto se natrium-pentosan-polysulfat nema pouzivat v dob¢ kojeni.

Fertilita

Nejsou k dispozici zddné informace o potencialnim vlivu natrium-pentosan-polysulfatu na fertilitu.

4.7. Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Natrium-pentosan-polysulfat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nasledujici ¢ast poskytuje prehled nezadoucich piihod uvadénych v literatute z klinickych studii
zkoumajicich natrium-pentosan-polysulfat. Potencialni vztah mezi témito nezadoucimi pfihodami a
1é¢bou natrium-pentosan-polysulfatem nebyl v ptislusnych publikacich probiran.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ptihodami hlaSenymi v klinickych studiich je bolest hlavy, zavrat’ a
gastrointestinalni pfihody, jako je prijem, nauzea, bolest bficha a krvaceni z rekta.

Nezadouci prihody hlasené u 1é¢by natrium-pentosan-polysulfatem byly co do kvality a kvantity
srovnatelné s témi, které byly hlaSeny u 1é¢by placebem.

Tabulkovy piehled nezadoucich ptihod

Nezadouci ptrihody jsou uvedeny nize v klasifikaci podle tfid organovych systémit MedDRA a podle
Cetnosti. Velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (>

1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit).

Infekce a infestace

Casté

Infekce, chiipka

Poruchy krve a lymfatického
systému

Méné cCasté

Anemie, ekchymoza, krvaceni, leukopenie,
trombocytopenie

Neni znamo

Koagula¢ni poruchy

Poruchy imunitniho systému

Méne Casté

Fotosenzitivita

Neni znamo

Alergické reakce

Poruchy metabolismu a vyZivy

Méné casté

Anorexie, nartst télesné hmotnosti, pokles
télesné hmotnosti

Psychiatrické poruchy

Méné cCasté

Zavazna emocni labilita/deprese

Poruchy nervového systéemu

Casté

Bolest hlavy, zavrat

Méné cCasté

ZvySené poceni, insomnie, hyperkinéza,
parestezie

a mediastindlni poruchy

Poruchy oka Méné casté Lakrimace, amblyopie
Poruchy ucha a labyrintu Méné Casté Tinnitus
Respiracni, hrudni Méns Easté Dyspnoe




. Nauzea, prijem, dyspepsie, bolest biicha,
Casté TR 1 .
. L zvétSeni bricha, rektalni hemoragie
Gastrointestindlni poruchy TR pa— -
oo Zazivaci potize, zvraceni, viedy v ustech,
Mén¢ cCasté ,
flatulence, zacpa
Poruchv ki dhosni thiné Casté Periferni edém, alopecie
oruchy kiiZe a podkoini thkané Y. = P T :
Ve ap < Méné Casté Vyrazka, zvétseni matetskych znamének
Poruchy svalové a kosterni Casté Bolest zad
soustavy a pojivové tkané Méng¢ Casté Mpyalgie, artralgie
Poruchy ledvin a mocovych Casté Cetnost mo&eni
cest
C":lk?ve p.oruchy a reakce v Casté Astenie, bolest panve
misté aplikace
VySetieni Neni znamo Abnormality funkce jater

HlasSeni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9. Predavkovani

V piipad€ ndhodného piedavkovani je tfeba pacienty vySetfit z hlediska pripadnych nezadoucich
ucinkl natrium-pentosan-polysulfatu, jako jsou gastrointestinalni pfiznaky nebo krvaceni. V piipadé
nezadoucich uc¢inkd 1ze 1é¢bu prerusit do odeznéni piiznakt a poté pokracovat v 1é¢bé v doporucené
davce po kritickém zvazeni rizik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Urologika, jina urologika, kod ATC: G04BX15.

Mechanismus uéinku

Hypoteticky mechanismus G¢inku natrium-pentosan-polysulfatu zahrnuje lokalni ucinek v mocovém
méchyti po systémovém podani a exkreci do moce navazanim glykosaminoglykanii k deficientni
sliznici moC¢ového méchyte. Timto navazanim glykosaminoglykant ke sliznici mocového méchyie se
snizuje adherence bakterii k vnitifnimu povrchu mocového méchyte a v diisledku toho dochazi i ke
sniZeni incidence infekci. Pfedpoklada se, ze potencialni bariérova funkce natrium-pentosan-
polysulfatu by na misté posSkozené sliznice urotelu mohla hrat roli stejné jako protizanétliva aktivita
natrium-pentosan-polysulfatu.

Klinick4 G¢innost a bezpeénost

Ve védeckeé literatute jsou publikovany celkem ¢tyfi randomizované, placebem kontrolované, dvojité
zaslepené studie prospektivné zafazujici pacienty se syndromem bolesti mo¢ového méchyie
diagnostikovanym cystoskopicky, s hydrodistenzi méchyie nebo bez ni, hodnotici ucinnost peroralni
1é¢by natrium-pentosan-polysulfatem. Ve vSech téchto studiich pacienti uvadeli vétsi subjektivni
zlepSeni syndromu bolesti mocového méchyte pii 16€bé natrium-pentosan-polysulfatem nez u placeba.
Ve tiech studiich byl pozorovany rozdil jednoznacné statisticky vyznamny.

Prvni studie byla dvojité zaslepend, randomizovana, placebem kontrolovana studie s planovanym
prekiizenym designem, v niz se zkoumal natrium-pentosan-polysulfat oproti placebu. Podle toho, do


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

jakého zdravotnického zatizeni pacienti dochazeli, byli 1é¢eni bud’ 3x100 mg nebo 2x200 mg natrium-
pentosan-polysulfatu (PPS, pentosan polysulfate sodium) denné. Do studie bylo randomizovano 75
pacientil a 62 z nich studii dokonéilo. Uginnost 1é¢by byla posuzovana na na zékladé zlepseni
uvadénych pacienty u Ctyt typickych pfiznakli syndromu bolesti mocového méchyte: bolest, urgence,
frekvence a nykturie; nebyl definovan zadny primarni cilovy parametr. Pacient byl povazovan za
pacienta s odpovédi na 1é¢bu v pripadé, ze u konkrétniho pfiznaku bylo uvadéno 50 % zlepseni po 3
mesicich 1é€by oproti stavu na zacatku studie. Vyhodnoceni vSech dat vytvotenych v ramci studie
ukéazalo, ze u vSech Ctyf priznaku statisticky vyznamné vice pacientll vykazovalo odpovéd’ na 1écbu
natrium-pentosan-polysulfatem oproti placebu:

PPS Placebo Hodnota p

Bolest

Pocet pacientt s odpovedi / celkem (%) | 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

Prim. zlepSeni v %* 33,0+ 35 15,8 £26 0,01
Urgence

Pocet pacientii s odpovedi / celkem (%) | 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

Prim. zlepSeni v %* 27,6 £31 14,0 £24 0,01
Frekvence

Pocet pacientii s odpovedi / celkem (%) | 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

Prim. zlepSeni -5,1 -0,4 0,002
Nykturie

Prim. zlepSeni* -1,5+29 -0,5+0,5 0,04

(*Pramér + SD)

Nasledujici dve studie se uskutecnily podle velmi srovnatelné dvojité zaslepené, randomizované,
placebem kontrolované, multicentrické koncepce studie. Pacienti v obou studiich se 1é¢ili po dobu tii
meésici bud’ davkou 3x100 mg natrium-pentosan-polysulfatu, nebo placebem. Primarnim cilovym
parametrem ucinnosti v ramci studie bylo celkové zlepSeni hlasené pacientem po tfech mésicich 1é¢by.
Pacientim byla poloZena otazka, zda pocit'uji celkové zlepseni od zacatku 1é¢by, a pokud ano, zda je
toto zlepseni ,,mirné* (25 %), ,,stiedni* (50 %), ,,velké* (75 %), nebo zda nastalo ,,upIné vyléCeni‘
(100 %). Pacienti, kteti uvedli alespon stiedni (50 %) zlepSeni, byli povazovani za pacienty s
odpovédi. Sekundarni cilové parametry Gcinnosti zahrnovaly vyhodnoceni zlepSeni zkouSejicim.
Pouzita stupnice pro vyhodnoceni zkousejicim zahrnovala kategorie ,,horsi, ,,beze zmény*,
,»uspokojivé®, ,,dobré®, ,,velmi dobré* a ,,vynikajici“. Pacient s odpovédi byl definovan jako pacient,
ktery byl vyhodnocen alespon jako ,,dobry“ oproti stavu na za¢atku studie. Kromé toho se jako
sekundarni cilové parametry hodnotily profily objemu vyloucené moci a vliv 1é€by na bolest a
urgenci. V1iv na bolest a urgenci byl hodnocen pomoci t¢hoz dotazniku jako primarni cilovy parametr,
pfi¢emz jako pacient s odpovédi byl definovan takovy pacient, u n¢€jz doslo oproti stavu na zacatku
studie alespon ke stfednimu (50 %) zlepSeni. Kromé toho byl pomoci Sbodové stupnice hodnocen vliv
na bolest a urgenci, kde za pacienta s odpovédi byl povazovan takovy pacient, u n€jz doslo k alespon
1bodovému zlepSeni oproti stavu na zac¢atku studie.

Do prvni z téchto dvou velmi srovnatelnych studii bylo zafazeno a 1éceno po dobu tii mésict 110
pacientd. Statisticky vyznamny pfinos natrium-pentosan-polysulfatu oproti placebu byl prokazan u
primarniho cilového parametru, celkového hodnoceni zlepseni pacientem, i u celkového hodnoceni
zkousejicim. Dale byl pozorovan trend k lepsi u¢innosti natrium-pentosan-polysulfatu u hodnoceni
zlepseni bolesti a urgence pacientem, a to i ptesto, Ze u hodnoceni urgence pomoci stupnice byl
pozorovan odchylny ucinek. Kromé toho byly pozorovany ptiznivé u¢inky na profil moceni, ackoliv
pozorované rozdily nebyly statisticky vyznamné:

PPS Placebo Hodnota p
Pacienti s odpovédi podle hodnoceni celkového
zlepSeni pacientem 28 % 13 % 0,04
Pacienti s odpovédi podle hodnoceni celkového
zlepSeni zkousejicim 26 % 11 % 0,03
Pacienti s odpovédi na bolest a urgenci
Bolest (stiedni/50 % zlepSeni) 27 % 14 % 0,08
Stupnice bolesti (1bodové zlepSeni) 46 % 29 % 0,07
Urgence (stfedni/50 % zlepseni) 22 % 11 % 0,08
Stupnice urgence (1bodové zlepseni) 39 % 46 % ns




Stredni snizeni skore bolesti oproti stavu na 0,5 0,2 ns

zaCatku studie

Zmény v charakteristice moc¢eni oproti stavu na

zacatku studie
Stfedni objem vylouc¢ené moci pii jedné mikci 9,8 7,6 ns
(cm’)
Zvyseni 0 > 20 cm’ (% pac.) 30 20 ns
Celkovy denni objem mo¢i (cm®) +60 -20 ns
Pocet mikci/den -1 -1 ns
O 3 mikce denné méné (% pac.) 32 24 ns
Nykturie -0,8 -0,5 ns

Do druhé z téchto dvou velmi srovnatelnych studii bylo zafazeno 148 pacientt. Studie vykazala
statisticky vyznamny piinos natrium-pentosan-polysulfatu oproti placebu u hodnoceni celkového
zlepSeni pacientem, které bylo hodnoceno jako primami cilovy parametr, a u hodnoceni celkového
zlepSeni zkousejicim, u vSech hodnoceni bolesti a urgence. Byl zjistén trend k lep$i ucinnosti natrium-
pentosan-polysulfatu u zlepSeni pohlavniho styku:

PPS Placebo Hodnota p
Pacienti s odpovédi podle hodnoceni celkového
zlepSeni pacientem 32% 16 % 0,01
Pacienti s odpovédi podle hodnoceni celkového
zlepSeni zkousejicim 36 % 15% 0,002
Pacienti s odpovédi na bolest a urgenci
Bolest (stiedni/50 % zlepseni) 38 % 18 % 0,005
Stupnice bolesti (1bodové zlepseni) 66 % 51 % 0,04
Urgence (sttedni/50 % zlepSeni) 30 % 18 % 0,04
Pacienti s odpovédi na bolest a urgenci 61 % 43 % 0,01
ZlepSeny pohlavni styk 31 % 18 % 0,06
Zmeény v objemu vyloucené moci oproti stavu na
zacatku studie
Stiedni objem vylouc¢ené moci pii jedné mikci +20,4 2,1 ns
(cm’)
Zvyseni 0 > 20 cm’ (% pac.) 40 24 0,02
Celkovy denni objem mo&i (cm’) +3 -42 ns

Ctvrta studie postupovala podle dvojité zaslepené, multifaktorialni koncepce s dvojim zastupem a
hodnotila G¢inky natrium-pentosan-polysulfatu a hydroxyzinu v jedné studii. Pacienti byli
randomizovani do Ctyf 1é¢ebnych skupin a byli 1é¢eni po dobu Sesti mésicti natrium-pentosan-
polysulfatem v davce 3x100 mg, hydroxyzinem v davce 1x50 mg, obéma aktivnimi lécbami, nebo
placebem. Analyza pacientli s odpovedi zaloZena na Hodnoceni celkové odpovédi (Global Response
Assessment, GRA) pacientem po 24 tydnech 1é¢by byla definovana jako primarni cilovy parametr.
Hodnoceni GRA probihalo pomoci 7bodové centrované stupnice, na které pacienti mohou posoudit
svoji celkovou odpovéd’ oproti stavu na zacatku studie jako vyrazné horsi, sttedné horsi, mirné horsi,
beze zmény, mirné lepsi, sttedné lepsi nebo vyrazné lepsi. Ugastnici, kteti uvedli jednu z poslednich
dvou kategorii, byli hodnoceni jako pacienti s odpovédi na 1é€bu. Sekundarni vysledky zahrnovaly
O’Leary-Sant IC Symptom and Problem Index, the University of Wisconsin Symptom skore, ptiznaky
bolesti/diskomfortu a urgence hlasené pacientem a vysledky 24hodinového mikéniho deniku.
Srovnanim pacientl uzivajicich natrium-pentosan-polysulfat s pacienty, ktefi tento piipravek neuzivali
(bez ohledu na 1é¢bu peroralni hydroxyzinem), neukazalo Zadny statisticky vyznamny rozdil mezi
obéma skupinami, avSak u primarniho cilového parametru byl pozorovan trend k lepsi tc¢innosti u
pacientii 1é¢enych natrium-pentosan-polysulfatem (bud’ v monoterapii nebo v kombinaci s
hydroxyzinem) (20 z 59, 34 %) ve srovnani s témi, ktefi neuzivali natrium-pentosan-polysulfat, avSak
mohli uzivat hydroxyzin (11 z 62, 18 %, p 0,064):

PPS Placebo
Pocet randomizovanych pacientli 59 62
Pocet pacientti s odpovedi (%) 20 (34) 11 (18)




Pocet kompletnich dat pro sekundarni cilovy parametr | 49 (83) 47 (76)

(%)
Stiedni skore bolesti = SD (0-9) -1,2+1,9 -0,7+1,8
Stiedni skore urgence + SD (0-9) -1,2+1,6 -0,9+1,6
Stfedni 24hod. frekvence = SD -0,7+4,8 -0,9+6,3
Stiedni IC Symptom index + SD (0-20) 2,634 -1,7+£3,5
Stiedni IC Problem index IC = SD (0-16) 2,635 -1,9+2,8
Stiedni Wisconsin IC skore + SD (0-42) -6,2 + 8,9 -6,7 8,2

Probéhla sdruzena analyza vyse popsanych dat z klinickych studii kontrolovanych placebem, aby bylo
mozno vyhodnotit, zda pacienti uzivajici peroralni natrium-pentosan-polysulfat Cerpaji z 1écby
jednoznaény prospéch. Tato sdruzend analyza ukazala, ze procento pacientd s odpovédi na 1é¢bu
natrium-pentosan-polysulfatem s klinicky vyznamnym zlep$enim v jejich celkovém hodnoceni, bolesti
a urgence je piiblizn€ 2nasobné oproti procentu pacientti s odpoveédi ve skupiné s placebem:

PPS Placebo
GRA 33,0 % 15,8 %
(95 % CI) (27,1 % - 39,4 %) (11,6 % - 21,2 %)
Bolest 32,7 % 14,2 %
(95 % CI) (26,0 % - 40,3 %) (9,6 % - 20,6 %)
Urgence 27,4 % 14,2 %
(95 % CI) (21,1 % - 34,8 %) (9,6 % - 20,6 %)

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Meéné nez 10 % peroralné podavaného natrium-pentosan-polysulfatu se pomalu vstiebava v
gastrointestinalnim traktu a je dostupné v systémovém ob&hu ve formé nezménéného natrium-
pentosan-polysulfatu nebo jeho metaboliti. VSechny studie popisuji velmi nizkou systémovou
dostupnost nezménéného natrium-pentosan-polysulfatu po peroralnim podani. Uvadéna systémova
biologicka dostupnost po peroralnim podani natrium-pentosan-polysulfatu celkové nedosahuje 1 %.

Distribuce

U zdravych dobrovolnikl jedno parenteralni podani radioaktivné zna¢eného natrium-pentosan-
polysulfatu vede k progresivnimu vychytavani celkové radioaktivity jatry, slezinou a ledvinami (50
min po 1 mg/kg i.v.: 60 % davky v jatrech, 7,7 % ve slezin€; 3 hod po podani davky: 60 % v jatrech

plus slezing a 13 % v moc¢ovém mechyii).

Biotransformace

Natrium-pentosan-polysulfat se rozsdhle metabolizuje desulfataci v jatrech a slezin¢ a depolymerizaci
v ledvinach.

Eliminace

Zdanlivy plazmaticky poloCas natrium-pentosan-polysulfatu zavisi na cesté podani. Zatimco natrium-
pentosan-polysulfat se z ob&éhu rychle vylucuje po i.v. podani, zdanlivy plazmaticky polo¢as po
peroralnim podani se pohybuje od 24 do 34 hodin. V souladu s tim se piedpoklada, Ze peroralni
podavani natrium-pentosan-polysulfatu 3krat denné povede ke kumulaci natrium-pentosan-polysulfatu
po dobu prvnich 7 dni podavani (faktor akumulace 5-6,7).

Po peroralnim podani se nevstfebany natrium-pentosan-polysulfat vylucuje pfevazné v nezménéné
podobe stolici. Ptiblizné 6 % podané davky natrium-pentosan-polysulfatu se po desulfataci a
depolymerizaci vylouc¢ilo moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a dlouhodobych studii kancerogenity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
cloveka.

Uginek natrium-pentosan-polysulfatu na reprodukéni a vyvojovou toxicitu nebyl zkouman.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
Mikrokrystalicka celuloza

Magnesium-stearat

Obal tobolky

Zelatina

Oxid titanic¢ity (E171)
6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
Lahvicka:

3 roky.

Po prvnim otevieni spotiebujte do 45 dnti.

Blistr:

21 mésici.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicka:

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Blistr:
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka s détskym PP bezpecnostnim uzavérem obsahujici 90 tobolek.
HDPE lahvicka s détskym PP bezpecnostnim uzaveérem obsahujici 100 tobolek.

Blistr (PVC/Aclar/Al) s 90 tobolkami (9x10).

Lahvicka:
90 tobolek nebo 300 (3 lahvicky x 100) tobolek.

Blistr:
90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci piipravku



Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/17/1189/001

EU/1/17/1189/002

EU/1/17/1189/003

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 02. ¢ervna 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. ledna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1-3

81479 Mnichov
NEMECKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveifejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veSkerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky,
e pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

elmiron 100 mg tvrdé tobolky
natrii pentosani polysulfas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje natrii pentosani polysulfas 100 mg

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Tvrda tobolka

90 tobolek
300 (3x100) tobolek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni spotiebujte do 45 dni.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/17/1189/001 90 tobolek
EU/1/17/1189/003 300 (3 lahvicky x 100) tobolek

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

elmiron

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

elmiron 100 mg tvrdé tobolky
natrii pentosani polysulfas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje natrii pentosani polysulfas 100 mg

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Tvrda tobolka

90 tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12.  REGISTRACNI ¢iSLO

EU/1/17/1189/002

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

elmiron

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

elmiron 100 mg tvrdé tobolky
natrii pentosani polysulfas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje natrii pentosani polysulfas 100 mg

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Tvrda tobolka

90 tobolek
100 tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni spotfebujte do 45 dni.
Datum otevient: ........................

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/17/1189/001 90 tobolek
EU/1/17/1189/003 300 (3 lahvicky x 100) tobolek

13. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

elmiron 100 mg tvrdé tobolky
natrii pentosani polysulfas

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

bene-Arzneimittel GmbH

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

5.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

elmiron 100 mg tvrdé tobolky
natrii pentosani polysulfas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-I1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek elmiron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek elmiron uZivat
Jak se ptipravek elmiron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek elmiron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S el e

[

Co je pripravek elmiron a k ¢emu se pouziva

elmiron je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku natrium-pentosan-polysulfat. Lék po uziti
prechazi do moci, kde se vaze ke sliznici mocového méechyte, a tak napomaha vzniku ochranné vrstvy.

Ptipravek elmiron se pouziva u dospélych k 1écbé syndromu bolesti moc¢ového méchyfre, ktery je
charakterizovan fadou drobnych krvaceni nebo zfetelnych 1ézi na sténé¢ mocového méchyie a stfedné
silnou az silnou bolesti a ¢astym nutkanim na moceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek elmiron uzivat

Neuzivejte pripravek elmiron:

o jestlize jste alergicky(a) na natrium-pentosan-polysulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
o jestlize krvacite (krom¢& menstruacniho krvaceni)

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim ptipravku elmiron se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:
o mate absolvovat operaci,
. mate poruchu srazlivosti krve nebo zvySené riziko krvaceni, napft. se 1é¢ite pripravkem, ktery
snizuje srazlivost krve,
jste neékdy mél(a) snizeny pocet krevnich desti¢ek vlivem ptipravku, ktery se nazyva heparin,
. mate snizenou funkci jater nebo ledvin.

Pfi 1é¢bé pripravkem elmiron byly vzacné hlaseny ptipady poruch sitnice (pigmentova makulopatie),
zvlasté po dlouhodobém uzivani. Pokud zaznamenate zmény zraku, jako jsou potize pfi Cteni, zkiivené
vidéni, zmény barevného vidéni a/nebo pomalejsi ptizpisobeni se prostredi se Spatnym nebo
omezenym osvétlenim, neprodlené to sdélte 1ékafi. Lékar s Vami projednd, zda je vhodné v 1écbe
pokracovat. Aby bylo mozné poruchy sitnice zjistit v¢as, je tfeba, abyste pravideln¢ podstupoval(a)
ocni vySetfeni.
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Déti a dospivajici
Ptipravek elmiron se nedoporucuje u déti do 18 let, protoze u této skupiny pacientli nebyla stanovena
bezpecnost ani ucinnost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek elmiron
Informujte svého 1ékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, jestlize uzivate 1éky, které brani srazlivosti krve, nebo léky
proti bolesti snizujici srazlivost krve.

Téhotenstvi a kojeni
Pipravek elmiron se nedoporucuje béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek elmiron nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek elmiron obsahuje sodiku.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek elmiron uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
1 tobolka, 3x denné
Vas Iékar posoudi vasi reakci na 1é¢bu pripravkem elmiron vzdy jednou za 6 mesict.

Zpiusob uziti
Uzivejte tobolky vcelku a zapijejte je sklenici vody, a to minimalné 1 hodinu pied jidlem, nebo 2
hodiny po jidle.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku elmiron, nez jste mél(a)
Informujte svého 1ékate v ptipadé predavkovani. Vyskytnou-li se nezddouci ucinky, piestarite
ptipravek elmiron uzivat az do doby, nez tyto odezni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek elmiron
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly zjistény nezadouci ucinky s nasledujicimi cetnostmi:
Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

o infekce, chiipka

o bolest hlavy, bolest zad

o zavrat’
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pocit na zvraceni, zazivaci potize, prijem, bolest bficha, zvétSeni biicha
krvaceni z konec¢niku

hromadéni tekutin v pazich a nohou

vypadavani vlast

slabost, bolest v panvi (podbtisku)

Castgj$i potieba moceni, nez je bézné

abnormalni funkce jater

éné Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
nedostatek krevnich desticek, Cervenych nebo bilych krvinek
krvaceni, v€etné drobného podkozniho krvaceni
alergické reakce, zvysena citlivost na svétlo
nechutenstvi, nartst nebo pokles télesné hmotnosti
vyrazné vykyvy nalady nebo deprese
zvySené poceni, nespavost
neklid
abnormalni pocity, jako je pichani, mravenceni a svédéni
slzeni, tupozrakost
zvonéni nebo bzuceni v usich
dechové potize
zazivaci potize, zvraceni, plynatost, zacpa
afty v ustech
kozni vyrazka, zvétSeni matefskych znamének
bolest kloubti nebo svalt

...............g

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

o poruchy srazlivosti krve
o alergické reakce
o abnormalni funkce jater

Hlaseni neZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek elmiron uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o lahvicka

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Po prvnim otevieni spotebujte do 45 dnti. Po uplynuti této doby zlikvidujte veskeré nepouzité
tobolky.

. blistr

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a blistru za zkratkou

EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovéavejte pti teploté nad 30 °C.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek elmiron obsahuje

o Lécivou latkou je natrii pentosani polysulfas.
Jedna tobolka obsahuje natrii pentosani polysulfas 100 mg.
o Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat
Obal tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E171)

Jak pripravek elmiron vypada a co obsahuje toto baleni
Tobolky jsou bil¢ a nepriihledné, dodavaji se v plastové lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem
nebo v plastovych/hlinikovych blistrech v krabicce.

o lahvicka
Jedna krabicka obsahuje 90 tobolek nebo 300 (3 lahvicky x 100) tobolek.

. blistr
Jedna krabicka obsahuje 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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 / I1-
Germanja / Alemanha / Nemecko,

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

AT

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Leystralle 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 Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg,
Deutschland,
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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

ES

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

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

FI, 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
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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