FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

elmiron

100 mg kapsel, hard
pentosanpolysulfatnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad elmiron ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander elmiron
3. Hur du anvander elmiron

4. Eventuella biverkningar

5. Hur elmiron ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad elmiron ar och vad det anvands for

elmiron ar ett Idkemedel som innehaller den aktiva substansen pentosanpolysulfatnatrium. Nar du har tagit
lakemedlet utséndras det i urinen och satter sig pa urinblasans insida for att bilda ett skyddande skikt.
elmiron anvands hos vuxna for att behandla interstitiell cystit som kannetecknas av manga sma blédningar
eller tydliga skador i urinblasans vagg samt mattlig till svar smarta och ett behov av att kissa ofta.

2. Vad du behover veta innan du anvander elmiron

Anvand inte elmiron

Ta inte elmiron om du

« ar allergisk mot pentosanpolysulfatnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

* bléder (annat an vid menstruation)

Varningar och férsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar elmiron om du

+ maste opereras,

* har en stérning som paverkar blodets koagulering eller en 6kad blédningsrisk, t.ex. om du tar ett
lakemedel som hammar koagulering av blodet,

» ndgonsin haft ett minskat antal blodplattar pa grund av ett lakemedel som kallas heparin,

* har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Sallsynta fall av sjukdomar pa 6gats nathinna (makulopati) har rapporterats vid anvandning av elmiron
(speciellt efter langvarig anvandning). Tala omedelbart med din Idkare om du upplever synrelaterade
forandringar sasom lassvarigheter, synférvrangningar, andrat fargseende och/eller langsammare
anpassning till svagt eller reducerat ljus. Din Iakare kommer att diskutera med dig om behandlingen ska
fortsatta. For att tidigt upptécka forandringar pa nathinnan kommer 6gonundersokningar att utforas
regelbundet.

Barn och ungdomar

elmiron rekommenderas inte fér barn under 18 ar eftersom sakerheten och effektiviteten inte har faststallts
for den har gruppen.

Andra lakemedel och elmiron

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du informerar [akare eller apotekspersonal om du anvander ldkemedel som
forhindrar blodets formaga till koagulering, till exempel smartstillande lakemedel som minskar blodets
formaga till koagulering.

Graviditet, amning och fertilitet

elmiron bor inte anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

elmiron har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

elmiron innehaller hjdlpamnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander elmiron

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:
1 kapsel, 3 ganger dagligen
Lakaren kommer att bedéma hur du svarar pa elmiron var sjatte manad.

Hur du tar kapslarna
Svalj kapslarna hela med ett glas vatten, minst 1 timme fore eller 2 timmar efter en maltid.
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Om du anvant for stor mangd av elmiron

Informera lakaren om du har tagit fér manga kapslar. Sluta ta elmiron om du far biverkningar, tills de
upphér.

Om du har glomt att anvanda elmiron

Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda dosen. Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Biverkningar med féljande frekvenser har observerats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
* infektioner, influensa

* huvudvark, ryggsmarta

o yrsel

« illamaende, dalig matsmaltning, diarré, ont i magen, utspand buk
* blédning fran dndtarmen

* vatskeansamling i armar eller ben

* haravfall

* svaghet, backensmartor (nedre delen av buken)

* behov av att kissa oftare an vanligt

» onormal leverfunktion

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

* brist pa blodplattar, roda eller vita blodkroppar

¢ blédning, inklusive sma blédningar under huden

* allergiska reaktioner, 6kad ljuskanslighet

* brist pa aptit, viktokning eller viktminskning

* svara humorsvangningar eller depression

* 0kad svettning, somnldshet

* rastléshet

« onormala sinnesférnimmelser sasom stickningar, sveda eller domningar
« tarbildning, nedsatt syn (amblyopi)

e tinnitus (ringningar i éronen)

+ andningssvarigheter

« dalig matsmaltning, krakningar, gaser, svarigheter att tomma tarmen
* Sar i munnen

* hudutslag, forstorade leverflackar

* led- eller muskelsmarta

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data
« stérning av blodets férmaga till koagulering

* allergiska reaktioner

* onormal leverfunktion
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur elmiron ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

* burk Anvands fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "Utg.dat.” eller "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt. Anvands inom 45 dagar efter férsta 6ppnandet. Gor dig av med eventuella
Overblivna kapslar nar den perioden ar till anda.

* blister Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter "Utg.dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen om hur du kastar lakemedel som du inte
langre har anvandning for. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen ar pentosanpolysulfatnatrium. En kapsel innehaller 100 mg
pentosanpolysulfatnatrium.

* De andra ingredienserna ar:

Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat

Kapselns skal: gelatin, titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslarna ar vita och ogenomskinliga, ligger i en plastburk med barnskyddande férslutning eller i
blisterférpackningar av plast/aluminium och ar férpackade i en kartong.

* burk
Varje kartong innehaller 90 kapslar eller 300 (3 flaskor x 100) kapslar.

* blister
Varje kartong innehaller 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1 - 3

D-81479 Miunchen

tfn: +49 (0)89 749870

Fax: +49 (0)89 74987142

e-post: contact@bene-arzneimittel.de

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Fl, SE

Navamedic AB

Goéteborgsvagen 74

S-433 63 Savedalen, Sverige

Puh/Tel: +46 (0)31 3351190

infose@navamedic.com

Denna bipacksedel andrades senast 11.01.2022
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