I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

elmiron 100 mg kapsulas, cietas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur 100 mg pentozana polisulfata natrija sals (pentosan polysulfate sodium).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Kapsula, cieta.
Baltas necaurspidigas 2. izméra kapsulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

elmiron ir indic@tas, lai pieauguSiem pacientiem arstétu urinpiisla sapju sindromu, kam raksturigas
glomerulacijas vai Hunnera ¢iilas un vid&ji specigas Iidz specigas sapes, neatlickama un bieza
urinéSana (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie

Ieteicama pentozana polisulfata natrija sals deva ir 300 mg diena, lietojot perorali pa vienai 100 mg
kapsulai trTs reizes diena.

Atbildes reakcija uz arst€Sanu ar pentozana polisulfata natrija sali ir atkartoti janoverte ik pec

6 ménesiem. Ja 6 meénesu laika p&c arsteéSanas uzsakSanas nav panakts nekads uzlabojums, arst€Sana ar
pentozana polisulfata natrija sali ir japartrauc. Ja pacients reag€ uz arsté€Sanu ar pentozana polisulfata
natrija sali, arst€Sana jaturpina ilgstosi, kamer pacientam saglabajas atbildes reakcija uz to.

Ipasas populacijas

Pentozana polisulfata natrija sals nav specifiski petits tadas Tpasas pacientu populacijas ka gados
vecaki pacienti vai pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.4. apak$punktu). Siem
pacientiem nav ieteicams veikt devas pielagosanu.

Pediatriskd populacija

Pentozana polisulfata natrija sals droSums un efektivitate, lietojot bé&rniem un pusaudziem vecuma lidz
18 gadiem, nav pieradita.

Dati nav pieejami.

Lieto$anas veids

Kapsulas jalieto, uzdzerot tideni, vismaz 1 stundu pirms vai 2 stundas p&c €dienreizes.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



Ta ka pentozana polisulfata natrija salim piemit vaja antikoagul&josa iedarbiba, e/miron nedrikst lietot
pacienti ar aktivu asinoSanu. Menstruacijas nav kontrindikacija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Urinptsla sapju sindroms ir izslégSanas diagnoze, un arstam, kur§ paraksta zales, ir jaizsledz citi
urologiskie trauc&jumi, pieméram, urincelu infekcija vai urinptsla vézis.

Pentozana polisulfata natrija sals ir vaj$ antikoagulants. Pacientiem, kuriem tiek veiktas invazivas
procediiras vai kuriem ir koagulopatijas pazimes/simptomi vai citadi paaugstinats asinoSanas risks (ko
izraisa terapija ar citam asins rec€Sanu ietekme&jos$am zaleém, pieméram, antikoagulantiem, heparina
atvasinajumiem, trombolitiskiem vai prettrombocitu [idzekliem, tostarp acetilsalicilskabi, vai
nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (skatit 4.5. apakSpunktu)), ir javeic hemoragisko notikumu
novertésana. Pacienti, kuriem ieprieks ir bijusi heparina vai pentozana polisulfata natrija sals izraisita
trombocitopenija, ir riipigi jauzrauga pentozana polisulfata natrija sals terapijas laika.

Aknu vai nieru mazspéja

elmiron nav pétitas pacientiem ar aknu vai nieru mazsp&ju. Ta ka ir pieradijumi par to, ka aknas un
nieres piedalas pentozana polisulfata natrija sals eliminacijas procesa, aknu vai nieru darbibas
trauc€jumi var ietekmet pentozana polisulfata natrija sals farmakokingtiku. Pacienti ar nozimigu aknu
vai nieru mazspgju ir riipigi jauzrauga pentozana polisulfata natrija sals terapijas laika.

Ir zinots par retiem pigmentaras makulopatijas gadijumiem, lietojot pentozana polisulfata natrija
(PPS) sali, it seviski péc ilgstosas lietoSanas. Redzes trauc€jumu simptomi var ietvert sidzibas par
apgriitinatu lasisanu, vizualiem izkroplojumiem, krasu redzes izmainam un/vai l€nu pielagoSanos
videi ar vaju vai samazinatu apgaismojumu. P&c 6 ménesu ilgas pentozana polisulfata natrija sals
(PPS) lietosanas agriai pigmentaras makulopatijas noteikSanai visiem pacientiem ir javeic
oftalmologiska izmekl&sana un, ja nav patologiskas atrades, ta regulari jaatkarto ik péc 5 gadu ilgas
lietoSanas (vai agrak, redzes trauc€jumu siidzibu gadijuma). Tomeér, ja tiek konstat€tas nozimigas
oftalmologiskas atrades, ir javeic ikgadgja izmekl&sana. Sados gadijumos nepiecieSams apsvért
arsteésanas partraukSanu.
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Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - blitiba tas ir “natriju nestaurosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Petijuma ar veseliem picaugusajiem netika konstateta nekada farmakoking&tiska vai farmakodinamiska
mijiedarbiba starp varfarinu un pentozana polisulfata natrija sali, zales lietojot arstnieciskajas devas.
Nav veikti citi mijiedarbibas pétfjumi.

Ta ka pentozana polisulfata natrija salim piemit vaja antikoagulgjosa iedarbiba, pacientiem, kuri
vienlaikus sanem arstéSanu ar antikoagulantiem, heparina atvasinajumiem, trombolitiskiem vai
prettrombocitu lIidzekliem, tostarp acetilsalicilskabi, vai nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem, ir
jaizverte jebkadu hemoragisko notikumu esamiba, lai péc vajadzibas pielagotu devu (skatit

4.4, apakspunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griutnieciba

Nav datu par pentozana polisulfata natrija sals lietoSanu griitniec€m. Nav veikti p&tijumi par
reproduktivo toksicitati dzivniekiem.

elmiron nav ieteicams lietot grutniecibas laika.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai pentozana polisulfata natrija sals vai ta metaboliti izdalas cilveka piena.
Nevar izslegt risku jaundzimus$ajiem/zidainiem.

Tapéc pentozana polisulfata natrija sali nevajadzetu lietot sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti.
Fertilitate

Nav pieejama informacija par pentozana polisulfata natrija sals potencialo ietekmi uz fertilitati.
4.7. Ietekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pentozana polisulfata natrija sals neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Turpmakajos punktos uzskaititas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots literatiiras avotos no
kliniskajiem p&tijumiem ar pentozana polisulfata natrija sali. Attiecigajas publikacijas netika
apspriesta iesp&jama saistiba starp nevélamajam blakusparadibam un arsté$anu ar pentozana
polisulfata natrija sali.

Visbiezakas kliniskajos pétijumos zinotas blakusparadibas ir galvassapes, reibonis un kunga un zarnu
trakta notikumi, pieméram, caureja, slikta diisa, sapes védera un rektala asinoSana.

Zinotas nevélamas blakusparadibas, lietojot pentozana polisulfata natrija sali, bija kvalitattvi un
kvantitattvi salidzinamas ar blakusparadibam, par kuram zinots, sanemot arsté$anu ar placebo.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilsto§i MedDRA organu sisteému klasifikacijai un péc to
biezuma. Loti biezi (=1/10), biezi (no>1/100 Iidz <1/10), retak (no>1/1000 Iidz <1/100), reti
(no >1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem
datiem).

Infekcijas un infestacijas Biezi Infekcijas, gripa
Anémija, ekhimoze, hemoragija,
leikop&nija, trombocitopénija

Asins un limfatiskas sistemas Retak

traucejumi — : — —

Nav zinams Asins rec€Sanas traucgjumi
L . Retak Fotosensitivitate

Tminas sistemas traucjumi Nav zinams Alergiskas reakcijas

Vielmainas un uztures Retak Anoreksija, svara pieaugums, svara

traucejumi samazinasanas

Psihiskie traucejumi Retak Smaga emocionala labilitate/depresija
Biezi Galvassapes, reibonis

Nervu sistemas traucejumi Retak Pastiprinata sviSana, bezmiegs,

hiperkin€zija, parestézija

Acu bojajumi Retak Lakrimacija, ambliopija

Ausu bojajumi Retak Tinnits

ElpoSanas sisteémas Retak Dispnoja




traucejumi, kriiSu kurvja un
videnes slimibas

Slikta dtsa, caureja, dispepsija, sapes
Biezi vedera, palielinats védera dobums, rektala

Kunga-zarnu trakta asinosana

traucejumi

Retak Gremosanas traucgjumi, vemsana, Ciilas
cta mutes dobuma, meteorisms, aizcietgjums
Biezi Perifera ttiska, alopécija

Izsitumi, dzimumzimju izméra

Adas un zemadas audu
bojajumi Retak

palielinasanas
Skeleta—muskulu un saistaudu | BieZi Sapes mugura
sistemas bojajumi Retak Mialgija, artralgija
Nieru un urinizy istem " C ey
teru un urintz ades sistémas Biezi Bieza urinéSana
traucejumi
Visp arejt t-raucej umrun - Biezi Astenija, sapes iegurni
reakcijas ievadiSanas vieta
Izmeklejumi Nav zinams Aknu darbibas raditaju novirzes no normas

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1Ggti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nejausas pardozeéSanas gadijuma jaizverte, vai pacientam ir radusas potencialas pentozana polisulfata
natrija sals izraisitas blakusparadibas, pieméram, kunga un zarnu trakta simptomi vai asinosana.
Nevelamo blakusparadibu gadijuma arstéSanu var partraukt lidz bridim, kad simptomi ir mazinajusies,
un péc tam arst€Sana jaturpina ar ieteicamajam devam péc risku kritiskas IidzsvaroSanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiskie lidzekli, citi urologiskie Iidzekli, ATK kods: G04BX15.

Darbibas mehanisms

Pentozana polisulfata natrija sals hipot&tiskais darbibas mehanisms ietver lokalu iedarbibu urinpisli
pec sisteémiskas lietosanas un ekskrécijas urina, piesaistot glikozaminoglikanus pie urinpts]a bojatas
glotadas. Sada glikozaminoglikanu piesaistisana pie urinpiisla glotadas samazina baktériju piekersanos
urinpisla ieks§€jai virsmai, un Iidz ar to samazinas ari infekciju rasanas. Pastav hipotéze, ka darbibas
mehanismu nosaka pentozana polisulfata natrija sals potenciala barjerfunkcija, aizstajot bojatas
urotélija glotadas barjerfunkciju, ka arT pentozana polisulfata natrija sals pretickaisuma darbiba.

Kliniska efektivitate un droSums

Zinatniskaja literatiira ir publiceti kopuma cetri randomizeti, ar placebo kontroléti, dubultakli klmiskie
pétijumi, kuros prospektivi uznemti pacienti ar urinpiisla sapju sindromu, kas diagnosticéts ar
cistoskopijas izmeklgjumu ar urinpii§]a hidrodistensiju vai bez tas, un $ajos petijumos tika verteta
perorali lietota pentozana polisulfata natrija sals efektivitate. Visos p&tijumos pacienti zinoja, ka
arst€Sana ar pentozana polisulfata natrija sali nodrosinaja subjektivi ieveérojamaku urinptis]a sapju


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

sindroma uzlabo§anos neka placebo. Trijos petijumos noverota atskiriba bija skaidri statistiski

nozimiga.

Pirmais petijums bija dubultakls, randomizgts, ar placebo kontrol&ts krusteniskais petijums, kura
pentozana polisulfata natrija sals tika salidzinats ar placebo. Atkariba no ta, kuru arstniecibas iestadi
pacienti apmeklgja, vini sanéma arstéSanu ar 3 x 100 mg vai 2 x 200 mg PPNS diena. P&tijuma tika
randomiz&ti ieklauti 75 pacienti, un pétijumu pabeidza 62 pacienti. ArsteSanas efektivitate tika vertéta,
pamatojoties uz pacienta zinoto uzlabojumu attieciba uz Cetriem tipiskiem urinptsla sapju sindroma
simptomiem: sapém, neatlickamu vajadzibu urin&t, urin€$anas biezumu un biezu uriné$anu nakt1
(niktdiriju); nebija definéts neviens primarais mérka kriterijs. Tika uzskatits, ka pacientam ir bijusi
atbildes reakcija uz arstéSanu, ja pec 3 menesus ilgas arstéSanas pacients zinoja par konkréta simptoma
uzlabosanos par 50 %, salidzinot ar sakotn&jo stavokli. Visu p&tijuma iegtitu datu izvertésana tika
konstatéts, ka attieciba uz visiem Cetriem simptomiem pentozana polisulfata natrija sals atbildes
reakciju bija nodroSinajis statistiski nozimigi lielakam skaitam pacientu neka placebo.

PPNS Placebo P vértiba

Sapes

Pacienti ar atbildes reakciju/kopa (%) 19/42 (45) 7/38 (18) 0,02

Vid. uzlabojums (%)* 33,035 15,8 £ 26 0,01
Neatlickama vajadziba uringt

Pacienti ar atbildes reakciju/kopa (%) 21/42 (50) 9/48 (19) 0,03

Vid. uzlabojums (%)* 27,6 £31 14,0 £24 0,01
Bieza urin€Sana

Pacienti ar atbildes reakciju/kopa (%) 33/52 (63) 16/41 (39) 0,005

Vid. uzlabojums -5,1 -0,4 0,002
Bieza urinéSana nakti

Vid. uzlabojums* -1,5+29 -0,5+0,5 0,04

(*Vidgjais + SN)

Talak aprakstitajiem diviem p&tijumiem bija Joti lidzigs dubultakla, randomiz&ta, ar placebo kontroléta
daudzcentru petijuma planojums. Abos p&tijumos pacienti tris ménesus san€ma arst€Sanu ar

3 x 100 mg pentozana polisulfata natrija sali vai placebo. P&tijuma primarais mérka kriterijs bija
vispargjais uzlabojums, par ko pasi pacienti zinoja péc tris ménesus ilgas arstéSanas. Pacientiem tika
jautats, vai vini izjut vispargju stavokla uzlaboSanos kops arst€Sanas sakuma, un pozitivas atbildes
gadijuma pacientiem bija janoverte, vai uzlabojums ir “neliels” (25 %), “vid&js” (50 %), “liels” (75 %)
vai ir notikusi “pilniga izveselosanas” (100 %). Pacienti, kuri zinoja par vismaz vid&ju (50 %)
uzlabojumu, tika uzskatiti par reagg€jusiem uz arst€Sanu. Sekundarie mérka kriteriji bija pétnieku
novertetais uzlabojums. Petnieku izmantotaja vertesanas skala bija kategorijas “sliktak”, “bez
izmainam”, “méreni”, “labi”, “loti labi” un “teicami”. Tika definéts, ka atbildes reakcija uz arstésanu
bijusi pacientiem, kuru stavokla uzlabojums novertéts ka vismaz “labs”, salidzinot ar sakumstavokli.
Citi vertetie sekundarie mérka kriteriji bija trijas dienas izvadita urina tilpums un arsteéSanas ietekme
uz sapém un neatlickamu vajadzibu urinét. Ietekme uz sapém un neatlickamu vajadzibu urinét tika
verteta ar tadu pasu anketu ka primarais mérka kriterijs, un tika definéts, ka atbildes reakcija uz
arstéSanu bijusi tad, ja pacients izjutis vismaz vid&ju (50 %) uzlabosanos, salidzinot ar sakumstavokli.
Ietekme uz sapem un neatliekamu vajadzibu urinét tika vertéta art pec 5 punktu skalu, saskana ar kuru
ka atbildes reakcija tika defin&ts pacienta izjusts uzlabojums par vismaz 1 punktu, salidzinot ar
sakumstavokli.

Pirmaja no abiem loti lidzigajiem pé&tjjumiem tika uznemti 110 pacienti, kuri sanéma tris ménesus ilgu
arst€Sanu. Tika pieradits pentozana polisulfata natrija sals statistiski nozimigs parakums par placebo
attieciba uz primaro merka kriteriju, pacientu vispargjo vertgjumu par uzlabojumu, ka ar1 p&tnieku
vispargjo vertejumu. Turklat tika noverots, ka pentozana polisulfata natrija salim ir labakas
efektivitates tendence pacientu pa§vertgjuma attieciba uz sapju un neatlickamas urin€Sanas vajadzibas
uzlabosanos, lai gan saskana ar skalu veiktaja neatlickamas urin€Sanas vajadzibas vertejuma tika
noverota atskiriga ietekme. Papildus tika nove€rota art pozitiva ietekme uz izvadita urina profilu, tacu
noverotas atSkiribas nebija statistiski nozimigas.

PPNS Placebo P vértiba

Pacienti ar atbildes reakciju, balstoties uz pacientu

verteto visparejo uzlabojumu 28 % 13 % 0,04

Pacienti ar atbildes reakciju, balstoties uz p&tnieku
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verteto visparejo uzlabojumu 26 % 11 % 0,03

Pacienti ar atbildes reakciju attieciba uz sapém un

neatlickamu vajadzibu urinét
Sapes (vidgjs/50 % uzlabojums) 27 % 14 % 0,08
Sapju skala (uzlabojums par 1 punktu) 46 % 29 % 0,07
Spiediga vajadziba uringt (videjs/50 % 22 % 11 % 0,08
uzlabojums)
Neatlickamas urinéSanas vajadzibas skala 39 % 46 % nenozimiga
(uzlabojums par 1 punktu)

Vidgjais sapju raditaja samazinajums attieciba pret 0,5 0,2 nenozimiga

sakumstavokli

Izvadita urina raksturlielumu izmainas attieciba

pret sakumstavokli
Vidgjais viena reizé izvaditais urina tilpums (cm?) 9,8 7,6 nenozimiga
Pieaugums par > 20 cm® (% punkti) 30 20 nenozimiga
Kopgjais izvaditais urina tilpums diena (cms;) +60 -20 nenozimiga
Urin&8anas reizu skaits diena -1 -1 nenozimiga
3 vai mazak reizes diena (% punkti) 32 24 nenozimiga
Bieza uringSana nakti -0,8 -0,5 nenozimiga

Otraja no abiem loti [1dzigajiem p&tjjumiem tika uznemti 148 pacienti un tika pieradits pentozana
polisulfata natrija sals statistiski nozimigs parakums par placebo pacientu zinotaja vispargja
uzlabojuma, kas tika vertéts ka primarais mérka krit€rijs, un p&tnieku vértétaja visparéja uzlabojuma,
ka arT visos vertejumos par sapém un neatlickamu vajadzibu urinét. Pentozana polisulfata natrija salim
tika noverota lielakas efektivitates tendence attieciba uz dzimumdzives uzlabosanu.

PPNS Placebo P vertiba
Pacienti ar atbildes reakciju, balstoties uz pacientu
verteto visparéjo uzlabojumu 32% 16 % 0,01
Pacienti ar atbildes reakciju, balstoties uz p&tnieku
verteto visparejo uzlabojumu 36 % 15% 0,002
Pacienti ar atbildes reakciju attieciba uz sapém un
neatlickamu vajadzibu urinét
Sapes (vidgjs/50 % uzlabojums) 38 % 18 % 0,005
Sapju skala (uzlabojums par 1 punktu) 66 % 51 % 0,04
Spiediga vajadziba uringt (vidgjs/50 % uzlabojums) 30 % 18 % 0,04
Pacienti ar atbildes reakciju attieciba uz sapeém un 61 % 43 % 0,01
neatlieckamu vajadzibu uringt
Uzlabota dzimumdzive 31 % 18 % 0,06
Izvadita urina tilpuma izmainas attieciba pret
sakumstavokli
Vidgjais viena reizé izvaditais urina tilpums (cm’) +20,4 2,1 nenozimiga
Pieaugums par > 20 cm’ (% punkti) 40 24 0,02
Kop¢&jais izvaditais urina tilpums diena (cm;) +3 -42 nenozimiga

Ceturtais pétijums bija dubultakls, dubultslépts daudzfaktoru planojuma pétijums, un taja tika vertéta
pentozana polisulfata natrija sals un hidroksizina iedarbiba. Pacienti tika randomizéti ieklauti Cetras
arst€Sanas grupas un seSus meénesus sanéma arstésanu ar 3 x 100 mg pentozana polisulfata natrija sali,
1 x 50 mg hidroksizinu, abam aktivajam zalém vai placebo. Ka primarais mérka kriterijs tika definéta
atbildes reakciju guvuso pacientu analize, balstoties uz pacientu zinoto Vispargjas atbildes reakcijas
novertgjumu (GRA) pec 24 nedElas ilgas arst€Sanas. GRA tika vertéts ar 7 punktu centraliz&tu skalu,
kura pacienti savu vispargjo atbildes reakciju, salidzinot ar sakumstavokli, vargja novertet sadas
kategorijas: izteikti sliktak, vidgji sliktak, nedaudz sliktak, bez izmainam, nedaudz labak, vidgji labak
vai izteikti labak. Pacienti, kuri noradija kadu no pedgjam divam kategorijam, tika definéti ka guvusi
atbildes reakciju uz arstéSanu. Sekundarie mérka kriteriji bija O'Lirija-Santa intersticiala cistita (IC)
simptomu un problému indekss (O Leary-Sant IC Symptom and Problem Index), Viskonsinas
Universitates simptomu raditajs (University of Wisconsin Symptom score), pacientu zinotie
sapju/diskomforta un neatliekamas uringSanas vajadzibas simptomi un 24 stundu laika izvadita urina
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dienasgramatas rezultati. Salidzinot pacientus, kuri sanéma pentozana polisulfata natrija sali, un tos,
kuri nesanéma pentozana polisulfata natrija sali (neatkarigi no peroralas hidroksizina licto$anas),
netika konstat@tas statistiski nozimigas atskiribas starp abam grupam, tacu attieciba uz primaro merka
kriteriju pacientiem, kuri san€ma arstéSanu ar pentozana polisulfata natrija sali (atseviski vai
kombinacija ar hidroksizinu) (20 no 59, 34 %), salidzinot ar pacientiem, kuri nesan€ma pentozana
polisulfata natrija sali, bet, iesp&jams, sanéma hidroskizinu (11 no 62, 18 %, p=0,064), tika novérota
lielakas efektivitates tendence.

PPNS Placebo

Randomizeto pacientu skaits 59 62
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 20 (34) 11 (18)
Pacienti, par kuriem iegiti visi sekundaro mérka 49 (83) 47 (76)
kriteriju dati (%)

Vidgjais sapju raditajs £ SN (0-9) -1,2+1,9 -0,7+ 1,8

Vidgjais neatlickamas uring$anas raditajs = SN (0-9) | -1,2+ 1,6 -09+1,6

Vidgjais 24 h uriné$anas biezums = SN -0,7+4,8 -0,9+6,3

Vidgjais IC simptomu indekss = SN (0-20) 2,634 -1,7+3,5

Vidgjais IC problému indekss = SN (0—16) -2,6£3.,5 -1,9+£2.8

Vidgjais Viskonsinas IC raditajs = SN (0—42) -6,2+8,9 -6,7+ 8,2

Tika veikta apkopota analize ieprieks aprakstitajiem datiem, kas iegiti ar placebo kontrol&tos
petijumos, lai novertetu, vai arst€Sana ar perorali lietojamu pentozana polisulfata natrija sali ir devusi
skaidru ieguvumu pacientiem. Saja apkopotaja analize tika konstatéts, ka procentualais skaits pacientu,
kuriem arstéSana ar pentozana polisulfata natrija sali bija nodroSinajusi atbildes reakciju un kliniski
nozimigu uzlabojumu pacienta vert€juma par savu visparéjo stavokli, sapeém un neatlickamu vajadzibu
uringt, bija apmeram 2 reizes augstaks neka attiecigais procentualais skaits pacientu ar atbildes
reakciju uz placebo.

PPNS Placebo
GRA 33,0 % 15,8 %
(95 % TI) (27,1 % — 39,4 %) (11,6 % — 21,2 %)
Sapes 32,7 % 14,2 %
(95 % TI) (26,0 % — 40,3 %) (9,6 % — 20,6 %)
Neatlickama 27,4 % 14,2 %
vajadziba urin&t (21,1 %— 34,8 %) (9,6 % — 20,6 %)
(95 % TI)

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiukSanas

Mazak neka 10 % no perorali lietota pentozana polisulfata natrija sals 1énam uzsticas no kunga un
zarnu trakta un ir pieejami sistémiskaja asinsrité neizmainita forma ka pentozana polisulfata natrija
sals vai ta metaboliti. Visos pétijumos tiek aprakstita Joti zema neizmainita pentozana polisulfata
natrija sals sistemiska pieejamiba p&c So zalu peroralas lietosanas. Kopuma zinota pentozana
polisulfata natrija sals sisteémiska biopieejamiba p&c peroralas lietosanas ir mazaka par 1 %.

Izkliede

Veseliem brivpratigajiem p&c vienas radioaktivi iezim&tas pentozana polisulfata natrija sals devas
parenteralas ievadiSanas notiek progresgjosa kopéjas radioaktivitates uznemsana aknas, liesa un nierés
(50 min p&c 1 mg/kg i.v. devas: 60 % no devas aknas, 7,7 % liesa; 3 h pec devas ievadiSanas: 60 %
aknas un liesa un 13 % urtnpsli).

Biotransformacija

Pentozana polisulfata natrija sals plasi metaboliz€jas desulfatizacijas procesa aknas un liesa un
depolimerizacijas procesa — nieres.



Eliminacija

Pentozana polisulfata natrija sals Skietamais eliminacijas pusperiods plazma ir atkarigs no ievadiSanas
cela. Péc intravenozas ievadi$anas pentozana polisulfata natrija sals strauji tiek izvadits no asinsrites,
savukart Skietamais eliminacijas pusperiods plazma péc peroralas lietoSanas ir 24—34 stundas. Tapec
sagaidams, ka pec pentozana polisulfata natrija sals peroralas liectoSanas 3 reizes diena pentozana
polisulfata natrija sals organisma uzkrasies ta licto$anas pirmajas 7 dienas (uzkrasanas faktors 5-6,7).
P&c peroralas lietoSanas neuzsuktais pentozana polisulfata natrija sals galvenokart tiek izvadits
neizmainita forma ar ekskrementiem. Apméram 6 % no ievaditas pentozana polisulfata natrija sals
devas tika izvaditi ar urinu p&c desulfatizacijas un depolimerizacijas procesa.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un
ilgtermina kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Pentozana polisulfata natrija sals ietekme uz reproduktivo un attistibas toksicitati nav pétita.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs
Mikrokristaliska celuloze

Magnija stearats

Kapsulas apvalks
Zelatins
Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
Pudelite:

3 gadi.

Izlietot 45 dienu laika p&c pirmas atverSanas.

Blisteris:
21 meénesis.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Pudelite:
Uzglabat ciesi noslegta pudelite, lai pasargatu no mitruma.

Uzglabasanas nosactjumus pec pudelites pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Blisteris:
Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudelite ar 1idz pirmai atvérSanai nodro§inatu, bé&rniem neatveramu PP vacinu ar 90 kapsulam.
ABPE pudelite ar 1idz pirmai atvérSanai nodro§inatu, bérniem neatveramu PP vacinu ar 100 kapsulam.



PVH/Aclar-aluminija blisteris ar 90 (9x10) kapsulam.

Pudelite:
Iepakojuma 90 kapsulas vai 300 (3 pudeles x 100) kapsulas.

Blisteris:
Iepakojuma 90 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

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

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/17/1189/001

EU/1/17/1189/002

EU/1/17/1189/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 02. junijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 11. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstr. 1 -3

81479 Munich

VACIJA

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE PUDELITEI

1. ZALU NOSAUKUMS

elmiron 100 mg kapsulas, cietas
pentosan polysulfate sodium

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 100 mg pentozana polisulfata natrija sals.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Kapsula, cieta

90 kapsulas
300 (3x100) kapsulas

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietot 45 dienu laika p&c pirmas atversanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ciesi noslegta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Munich, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1189/001 90 kapsulas
EU/1/17/1189/003 300 (3 pudeles x 100) kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

elmiron

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE BLISTERIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

elmiron 100 mg kapsulas, cietas
pentosan polysulfate sodium

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena kapsula satur 100 mg pentozana polisulfata natrija sals.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Kapsula, cieta

90 kapsulas

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Munich, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1189/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

elmiron

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

elmiron 100 mg kapsulas, cietas
pentosan polysulfate sodium

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena kapsula satur 100 mg pentozana polisulfata natrija sals.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Kapsula, cieta

90 kapsulas
100 kapsulas

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Izlietot 45 dienu laika p&c pirmas atversanas.
AtverSanas datums: ...................l

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ciesi noslégta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

bene-Arzneimittel GmbH, PO Box 710269, 81452 Munich, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1189/001 90 kapsulas
EU/1/17/1189/003 300 (3 pudeles x 100) kapsulas

13. SERIJAS NUMURS, <DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

elmiron 100 mg kapsulas, cietas
pentosan polysulfate sodium

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

bene-Arzneimittel GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS, <DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

elmiron 100 mg kapsulas, cietas
pentosan polysulfate sodium

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir e/miron un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms e/miron lietoSanas
Ka lietot e/miron

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat e/miron

Iepakojuma saturs un cita informacija

OV A L g

1. Kas ir elmiron un kadam noliikam tas lieto

elmiron ir zales, kas satur aktivo vielu pentozana polisulfata natrija sali. P&c lietoSanas zales nonak
urina un piekeras pie urinptisla ieks€jas virsmas, palidzot veidot aizsargslani.

elmiron lieto, lai pieaugusajiem arstetu urinpisla sapju sindromu, kam raksturigas daudzas neliclas
asinoSanas vai specifiski bojajumi uz urinpisla sieninam, vidgji specigas lidz specigas sapes un bieza
vajadziba uringt.

2. Kas Jums jazina pirms elmiron lietoSanas

Nelietojiet elmiron $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret pentozana polisulfata natrija sali vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu;
. ja Jums ir asinoSana (iznemot asinoSanu ménesreizu laika).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms elmiron lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

o paredzéta kirurgiska operacija;

o asins rec€$anas trauc€jumi vai paaugstinats asinosanas risks, pieméram, Jis lietojat zales, kas
kave asins recésanu;

o jebkad bijis samazinats trombocTttu skaits asinis, ko izraisijusas zales, kas tiek sauktas par
heparinu;

o pasliktinata aknu vai nieru darbiba.

Ir zinots par retiem acs tiklenes bojajuma (pigmentaras makulopatijas) gadijumiem, lietojot e/miron (it
seviski péc ilgstosas lietosanas). Nekav€joties pastastiet arstam, ja Jums ir redzes traucgjumi,
piemeram, apgriitinata lasiSana, vizuali izkroplojumi, krasu redzes izmainas un/vai lenaka
pielago$anas vajam vai samazinatam apgaismojumam. Arsts parrunas ar Jums turpmako ricibu un
varbiit§jo nepiecieSamibu partraukt arst€Sanu. Agrinai acs tiklenes bojajuma noteiksanai tiks veiktas
regularas acu parbaudes.

23



Bérni un pusaudzi
elmiron nav ieteicams lietot berniem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo So zalu droSums un efektivitate
$aja pacientu grupa nav pieradits.

Citas zales un elmiron
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Noteikti inform&jiet arstu vai farmaceitu, ja lietojat zales, kas novers asins receéSanu, vai pretsapju
zales, kas pasliktina asins recesanu.

Griitnieciba un barosana ar kruti
elmiron nav ieteicams lietot griitniecibas laika vai kamer barojat bérnu ar kriti.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
elmiron neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

elmiron satur natriju.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir

=

natriju nestaurosas”.

3. Ka lietot elmiron

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva
1 kapsula 3 reizes diena
Arsts novertes Jusu atbildes reakciju uz elmiron ik péc 6 ménesiem.

LietoSanas veids
Norijiet kapsulas veselas, uzdzerot glazi tidens, vismaz 1 stundu pirms vai 2 stundas p&c &dienreizes.

Ja esat lietojis elmiron vairak neka noteikts
Pardozgsanas gadijuma informégjiet arstu. Ja Jums rodas blakusparadibas, partrauciet e/miron lietosanu
lidz bridim, kad blakusparadibas ir pazudusas.

Ja esat aizmirsis lietot elmiron
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Noverotas blakusparadibas un to biezums:

Biezi: var rasties 1idz pat 1 no 10 pacientiem

infekcijas, gripa;

galvassapes, muguras sapes;

reibonis;

slikta diiSa, gremosanas traucgjumi, caureja, sapes védera, palielinats védera dobums;
asinoSana no analas atveres;

Skidruma uzkrasanas rokas vai kajas;

matu izkri$ana;
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o vajums, sapes iegurni (védera apaksdala);
o vajadziba uringt biezak neka parasti;
o trauceta aknu darbiba.

Retak: var rasties Iidz pat 1 no 100 cilvékiem

nepietiekams trombocitu, sarkano vai balto asins Stinu skaits;
asinoSana, tostarp nelieli asinsizplidumi zem adas;

alergiskas reakcijas, pastiprinata jutiba pret gaismu;

apetites zudums, svara pieaugums vai samazinasanas;
specigas garastavokla svarstibas vai depresija;

pastiprinata sviSana, bezmiegs;

nemiers;

neparastas sajiitas, piemeéram, durstosa sajiita, tirpas un nieze;
acu asaro$ana, “slinka acs”;

zvani$ana vai dzinksté$ana ausfs;

apgritinata elposana;

gremosanas trauc€jumi, vemsana, védera pliSanas, aizcietgjums;
¢ulas mutes dobuma;

izsitumi uz adas, dzimumzimju izméra palielinaSanas;
locitavu vai muskulu sapes.

Nav zinams: biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem

o asins recés$anas traucgjumi;
o alergiskas reakcijas;
J traucéta aknu darbiba.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat elmiron

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

. pudelite

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP un kastites p&c

“Derigs lidz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedg&jo dienu.

Uzglabat ciesi noslégta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.
Izlietot 45 dienu laika p&c pirmas atveérSanas. P&c §1 perioda beigadm izmetiet atlikusas kapsulas.

. blisteris

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec “Derigs 11dz” un blistera
péc EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie

pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Ko elmiron satur

o Aktiva viela ir pentozana polisulfata natrija sals.
Viena kapsula satur 100 mg pentozana polisulfata natrija sals.
. Citas sastavdalas ir

Kapsulas saturs: mikrokristaliska celuloze, magnija stearats
Kapsulas apvalks: Zelatins, titana dioksids (E171)

elmiron argjais izskats un iepakojums
Kapsulas ir baltas un necaurspidigas, pieejamas plastmasas pudelit€ ar be€rniem neatveramu vacinu vai
plastmasas/aluminija blisteros, kas iepakoti kartona kastitg.

. pudelite
Katra kartona kastite satur 90 kapsulas vai 300 (3 pudeles x 100) kapsulas.

. blisteris
Katra kartona kastite satur 90 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munich

Tel.: +49 (0)89 749870

Fakss: +49 (0)89 74987142

E-pasts: contact@bene-arzneimittel.de

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

BG, CZ,EE, EL, IS, IT, CY, LV, MT, PT, RO, SK
bene-Arzneimittel GmbH, D-81479 Munich,
I'epmanus / Némecko / Saksamaa / I'eppavia / 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,

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

DK, NO

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

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

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

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

FI, SE

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

Puh/Tel: +46 (0)31 3351190, infose@navamedic.com

FR
Inresa SAS, 1 rue Jean Monnet, F-68870 Bartenheim,
France,

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

HR

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

Tel: + 3851 55 84 604

HU

Kéri Pharma Hungary Kft., 4032 Debrecen, Bartha B. u. 7,
Magyarorszag,

Tel.: +36 52 431 313

IE

Consilient Health, Block 2A Richview Office Park, Clonskeagh, Dublin 14, D14 YOAS
Ireland,

Tel: +353 (0) 1 2057760, irishoffice@consilienthealth.com

LT

UAB Norameda, Meistry g. 8A, LT-02189 Vilnius,
Lietuva,

Tel. +370 5 2306499

PL

Norameda Polska Sp. z o.0., Kilinskiego 20, PL-05-500 Piaseczno,
Polska,

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

ST

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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