KULLANMA TALIMATI

ELMIRON 100 mg Kapsiil

Ag1z yolu ile kullamilir.

*Etkin madde: Her bir kapsiil 100 mg pentosan polisiilfat sodyum igerir.

*Yardimct maddeler: Kapsiil igerigi: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidr silika; Kapsiil

Kabugu: Sigir jelatini, titanyum dioksit (E171)

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.

Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan o6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o &~ w D e

ELMIRON nedir ve ne icin kullanilir?

ELMIRON'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ELMIRON nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ELMIRON’un saklanmast

Bashiklar: ver almaktadar.

1. ELMIRON nedir ve ne i¢in kullanihr?

e ELMIRON, 100 mg pentosan polisiilfat sodyum igeren beyaz, opak, renkte kapsiil seklinde

sunulmustur. Her bir kutu 100 kapsiil igerir.

e ELMIRON, yetiskinlerde mesane duvarindaki bircok kiiciik kanama veya belirgin lezyon

ve orta ila siddetli agr1 ve sik idrara ¢ikma diirtiisii ile karakterize mesane agrisi sendromunu

tedavi etmek icin kullanilir. Regeteli bir ilagtir.
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e Aktif madde olarak pentosan polisiilfat sodyum igeren ELMIRON, kullanildiktan sonra
idrara geger ve mesanenin i¢ yiizeyine baglanarak koruyucu bir tabaka olusturmaya

yardimci olur.

2. ELMIRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ELMIiRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [Eger pentosan polisiilfat sodyuma, bagli bilesiklere ya da diger bilesenlerden herhangi
birisine alerjiniz varsa ELMIRON’u kullanmayniz.

e Kanama (adet kanamasi disinda) var ise ELMIRON"u kullanmayiniz.

ELMIRON’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ Ameliyat olacaksaniz

e Kan pihtilagmasi varsa veya kan pihtilasma bozuklugu engelleyen bir ilag kullanim1 gibi
kanama riskini artiran bir durum varsa

e Heparin ad1 verilen ila¢ nedeniyle kandaki trombosit sayisinda azalma olduysa

e Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda azalma varsa

e Ulserlesmeler, polipler ve divertikiil gibi gastrointestinal problemler varsa

ELMIRON kullanim: ile (8zellikle uzun siireli kullanimdan sonra) nadir gériilen retinal
bozukluk vakalar1 (pigmenter makiilopati) bildirilmistir. Okurken zorluk, gérme bozukluklari,
renk gorme degisikligi ve / veya diisik veya kisik 1518a daha yavas uyum gibi gorsel
degisiklikler yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tedaviye devam edilip
edilmemesi gerektigini sizinle paylasacaktir. Retina bozukluklarinin erken teshisi i¢in diizenli

olarak g6z muayenesi yapilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

ELMIRON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yemeklerden 1 saat 6nce ya da yemekten 2 saat sonra su ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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ELMIRON, hamilelik déneminde énerilmemektedir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELMIRON, emzirme déneminde kullanilmamalidr.

Arac ve makine kullanimi
ELMIRON"n ara¢ kullanimi ya da makine kullanma yetenegi iizerinde hicbir etkisi yoktur

veya ihmal edilebilir diizeydedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle, kanim pihtilasmasini dnleyen ilaglar veya kanin pthtilasmasini azaltan agri kesiciler
kullantyorsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Bu uyarmin belirli bir siire dnce
kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere de uygulanabilecegini liitfen not

ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ELMIRON un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar1 gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

3. ELMIRON nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ELMIRON giinde 3 defa 1 kapsiil seklinde uygulanir.

Doktorunuz her 6 ayda bir ELMIRON tedavisine kars1 durumunuzu degerlendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ELMIRON sadece agizdan kullanim igindir.
Kapsiil yemeklerden 1 saat once ya da yemeklerden 2 saat sonra bir bardak su ile birlikte alinir.

Doktorunuz ELMIRON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
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Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

18 yas alt1 ¢cocuklar ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi ile ilgili veri bulunmadigindan bu

gruptakilerin kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Pentosan polisiilfat sodyumun farmakokinetigi, bobrek yetmezligi olan hastalarda
incelenmemistir.

Karaciger yetmezligi:

Pentosan polisiilfat sodyumun farmakokinetigi, karaciger yetmezligi olan hastalarda
incelenmemistir.

Eger ELMIRON un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ELMIRON kullandiysaniz

Yan etkiler ortaya ¢ikarsa, yan etkiler ortadan kalkincaya kadar ELMIRON kullanimi1 birakiniz.

ELMIRON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ELMIRON’u kullanmay1 unutursaniz:

[lacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimiz1 almayi unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ELMIRON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaclar gibi ELMIRON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Ancak bunlar herkeste gériilmez.

Bu tedavi karaciger enzimlerinizi yiikseltebilir. Bu doktorunuzun isteyecegi kan testleri ile

dogrulanabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELMIiRON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e  Urtiker (kurdesen),

e Nefes almada zorluk,

e Yiizde, dudaklarda, dilde ya da bogazda sislik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ELMIRON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

e Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

e Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e  Seyrek:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e ok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Enfeksiyon

o Grip

e Bas agrisi

e Bas donmesi
e Sirt agrisi

e Mide bulantisi
e Hazimsizlik

e Ishal

e Karn agrisi

e Karn biiyiimesi
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Rektal kanama

Kollarda veya bacaklarda sivi birikmesi
Sag dokiilmesi

Ciltte dokiintii

Halsizlik

Pelvik (alt karin bolgesinde) agr1
Normalden daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci

Anormal karaciger fonksiyonu

Yaygin olmayan

Kan trombositlerinin, kirmiz1 veya beyaz kan hiicrelerinin eksikligi
Derinin altindaki kii¢iik kanamalar da dahil olmak iizere kanama
Alerjik reaksiyonlar

Is1ga kars1 artan hassasiyet

Istahsizlik

Kilo alim1 veya kayb1

Siddetli ruh hali degisimleri veya depresyon

Artan terleme

Uykusuzluk

Huzursuzluk

Karincalanma, sizlama ve kasint1 gibi anormal hisler
Gozyas1 akist

Goz tembelligi

Kulakta ¢inlama ya da ugultu

Solunum giicligii

Hazimsizlik

Kusma,

Mide ve bagirsakta gaz

Diski yapmada zorluk

Aft olusumu

Deri dokiintiisii

Ben biiytikliigiiniin artmasi

Eklem veya kas agrisi
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Bilinmiyor
e Kan pihtilasma bozukluklari
e Alerjik reaksiyonlar

e Anormal karaciger fonksiyonu
Pazarlama sonrasi deneyimler

Pentosan polisiilfat sodyumun onay sonrasi kullanimi sirasinda asagidaki yan etkiler tespit
edilmistir. Bu yan etkiler sayis1 bilinmeyen goniillii kisiler tarafindan raporlandigr i¢in yan
etkilerin sikligin1 giivenilir bir sekilde tahmin etmek veya ilaca maruz kalmayla nedensel bir

iliski kurmak her zaman miimkiin degildir:
*  GOzin retina bolgesinde pigment degisiklikleri
Sindirim sistemi hastahklari: Makatta kanama

32 hafta boyunca mesane agrist sendromlu 380 hasta ile yapilan ¢alismalarda, bu hastalara
giinliik 300 mg’lik doz uygulanmis ve hastalarin %6.3’li rektal kanamay1 yan etki olarak
bildirmistir. Rektal kanamanin siddetini hastalarin ¢ogu ‘hafif” olarak bildirmistir. Hastalara 900

mg giinliik doz uygulandig1 zaman, rektal kanama oran1 %15’e ¢ikmustir.
Karaciger — Pankreas — Safra yolu hastahklari: Karaciger fonksiyon bozuklugu

16 hafta boyunca 100 erkek hastanm 51’ine ELMIRON ve 49’una da plasebo uygulanmustir.
Giinliik doz 900 mg uygulandiginda, ELMIRON ile tedavi edilen hastalarda %11.8 ve plasebo

ile tedavi edilen hastalarda %2 karaciger fonksiyon bozuklugu bir yan etki olarak bildirilmistir.
Ozel popiilasyolar

Geriyatrik (yasl) hastalarda doz ayarlamasi ¢alisilmamustir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi ¢aligiimamustir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELMIRON’un saklanmasi

ELMIRON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru yerde, 1s1iktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELMIRON 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirtilen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: AYMED ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Ehlibeyt Mah. 1242.Cad. No:18/14 Balgat Cankaya/ ANKARA

Uretim Yeri: AYMED ILAC SAN. ve TIC. LTD.STI.
Malikoy Bagkent OSB Mah.18. Cad. No: 16 Sincan/ANKARA

Bu kullanma talimat: 02/05/2024 tarihinde onaylanmistir.
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