Gebrauchsinformation: Information fur
Patienten

elmiron® 100 mg Hartkapseln
Pentosanpolysulfat-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist elmiron und wofur wird es
angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von
elmiron beachten?

3. Wie ist elmiron einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist elImiron aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist elmiron und wofur wird es

angewendet?

elmiron ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff
Pentosanpolysulfat-Natrium enthalt. Nach
der Einnahme wird das Arzneimittel in den
Urin ausgeschieden und haftet an der Blasen-
wand, um dort eine Schutzschicht zu bilden.

elmiron wird bei Erwachsenen angewendet,
um chronische Blasenschmerzen zu be-
handeln, die durch viele kleine Blutungen oder
markante Lasionen auf der Blasenwand und
mittelstarke bis starke Schmerzen sowie ei-
nen haufigen Harndrang charakterisiert sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme

von elmiron beachten?

elmiron darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

e allergisch gegen Pentosanpolysulfat-
Natrium oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

¢ bluten (ausgenommen sind Menstrua-
tionsblutungen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie elmiron einnehmen, wenn Sie:

e operiert werden

¢ cine Blutgerinnungsstorung oder ein er-
hohtes Blutungsrisiko aufweisen, wie bei-
spielsweise durch die Einnahme von Arz-
neimitteln, die die Blutgerinnung hemmen

¢ jemals aufgrund der Einnahme eines Arz-
neimittels namens Heparin eine reduzierte
Anzahl an Blutplattchen hatten

e ecinereduzierte Leber- oder Nierenfunktion
aufweisen

Es wurden seltene Falle von Netzhauterkran-
kungen (pigmentare Makulopathie) bei der
Anwendung von elmiron berichtet (insbesonde-
re nach Langzeitanwendung). Informieren Sie
sofort lhren Arzt, wenn Sie visuelle Verande-
rungen wie Schwierigkeiten beim Lesen, Seh-
storungen, veranderte Farbwahmehmung
und/oder eine langsamere Anpassung an
schlechtes Licht oder Dunkelheit feststellen. Ihr
Arzt wird mit Innen besprechen, ob die Behand-
lung fortgesetzt werden soll. Zur Friherken-
nung von Netzhauterkrankungen wird regelma-
Big eine Augenuntersuchung durchgefuhrt.

Kinder und Jugendliche

elmiron wird bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht empfohlen, da die
Sicherheit und Wirksamkeit fur diese Gruppe
nicht erwiesen ist.

Einnahme von elmiron zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kKurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
besonders dann, wenn Sie Arzneimittel,
die einer Blutgerinnung vorbeugen, oder
Schmerzmittel, die die Blutgerinnung redu-
zieren, einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von elmiron wird wahrend
einer Schwangerschaft und der Stillzeit nicht
empfohlen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

elmiron hat keinen oder einen zu vernachlassi-
genden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

elmiron enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mqg) Natrium pro Kapsel,
d.h., esist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist elmiron einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

1 Kapsel, 3-mal taglich

lhr Arzt wird |hre Reaktion auf elmiron alle
6 Monate beurteilen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln im Ganzen mit
einem Glas Wasser mindestens 1 Stunde vor
oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von elmiron
eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie lhren Arztim Falle einer Uber-
dosierung. Stellen Sie die Einnahme im Falle
von Nebenwirkungen ein, bis diese ver-
schwunden sind.

Wenn Sie die Einnahme von elmiron ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.




Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Nebenwirkungen wurden mit den folgenden
Haufigkeiten berichtet:
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen
¢ [nfektionen, Grippe
e Kopfschmerzen, Rlckenschmerzen
EEe Schwindel
¢ Ubelkeit, Verdauungsstérungen, Durchfall,
mmmmm  Unterleibsschmerzen, UnterleibvergroBerung
mmmmm® Rektale Blutungen
BN, Ansammlung von Fliissigkeit in Armen oder
Beinen
e Haarausfall
e Schwache, Beckenschmerzen (oder Unter-
leibsschmerzen)
¢ Harndrang haufiger als gewadhnlich

¢ | eberfunktionsstorungen

Gelegentlich: kann biszu 1 von 100 Behan-

delten betreffen

e Mangel an Blutplattchen, roten oder
weiBen Blutkorperchen

e Bluten, einschlieBlich kleiner Blutungen
unter der Haut

e Allergische Reaktionen, verstarkte Licht-
empfindlichkeit

e Appetitverlust, Gewichtszunahme oder
-abnahme

e Starke Gemutsschwankungen oder
Depression

¢ \Vermehrtes Schwitzen, Schlaflosigkeit

e Unruhe

e Empfindungsstorungen wie Kribbeln,
Prickelh und Juckreiz

¢ Tranenfluss, Sehschwache

e Tinnitus oder Ohrensausen

e Atembeschwerden

¢ \/erdauungsstorungen, Erbrechen, Blahun-
gen, Verstopfung

e Geschwure im Mund

e Hautausschlag, vergroBBerte Leberflecken

¢ Gelenk- oder Muskelschmerzen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar

e Blutgerinnungsstorungen

e Allergische Reaktionen

¢ | eberfunktionsstorungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
In dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber
nachfolgenden Kontakt anzeigen: Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH
Fax: +43(0)50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist elmiron aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Flasche

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem

auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nichtmehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schltzen.

Nach dem ersten Offnen: innerhalb von

45 Tagen verwenden. Entsorgen Sie nach
diesem Zeitraum ubrig gebliebene Kapseln.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was elmiron enthalt

e Der Wirkstoff ist Pentosanpolysulfat-
Natrium. Eine Kapsel enthalt 100 mg
Pentosanpolysulfat-Natrium.

¢ Die sonstigen Bestandyteile sind:
Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat
Kapselhulle: Gelatine, Titandioxid (E171)

Wie elmiron aussieht und Inhalt der
Packung

Die Kapseln sind wei3 und undurchsichtig
und werden in einer Kunststoffflasche mit
einem Kindergesicherten Verschluss in einem
Umkarton bereitgestellt.

elmironistin Packungen mit90 und

300 (3 Flaschen x 100) Kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 MUnchen

Tel.: +49 (0)89 749870

Fax: +49 (0)89 74987142

E-Mail: contact@bene-arzneimittel.de

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arz-
neimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit
dem oOrtlichen Vertreter des pharmazeutischen

Unternehmers in Verbindung.

Osterreich

SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH

LeystraBe 129, A-1200 Wien

Tel.: +43(0) 133006 71-0

E-Mail: mail@sigmapharm.at

Z.Nr.: EU/1/17/1189/001

Z.Nr.: EU/1/17/1189/003

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

Uberarbeitet im Januar 2022.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem

Arzneimittel sind auf den Internetseiten der

Europaischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
600098607

10-000937-111




