Folheto informativo: Informacéio para o doente

elmiron 100 mg capsulas
polisulfato sddico de pentosano

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ elmiron e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar elmiron
Como tomar elmiron

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar elmiron

Conteudo da embalagem e outras informagoes

AN

1. O que é elmiron e para que € utilizado

elmiron € um medicamento que contém a substancia ativa polisulfato sédico de pentosano. Depois de
tomar o medicamento, este passa para a urina e liga-se ao revestimento da bexiga, ajudando a formar uma
camada de protecdo.

elmiron ¢ utilizado nos adultos para tratar a sindrome da bexiga dolorosa, que se caracteriza por muitos
sangramentos minusculos ou lesdes caracteristicas na parede da bexiga, dor moderada a intensa ¢ uma
frequente necessidade urgente de urinar.

2. O que precisa de saber antes de tomar elmiron

Nao tome elmiron:

o se tem alergia ao polisulfato sddico de pentosano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).
. se tem sangramento (que ndo o sangramento menstrual)

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar elmiron se:

o tiver de ser submetido a cirurgia,

o tiver uma perturbacdo na coagulacdo do sangue ou risco aumentado de hemorragia, como por
exemplo se estiver a tomar um medicamento que iniba a coagulagdo do sangue

o alguma vez tiver tido um numero reduzido de plaquetas no sangue causado pelo medicamento
chamado heparina

o tiver func¢do reduzida do figado ou rins

Foram relatados casos raros de distirbios da retina (maculopatia pigmentar) com a utilizagdo de elmiron
(especialmente ap0s a sua utilizagdo prolongada). Informe o seu médico imediatamente se sentir alteragdes
visuais tais como dificuldade na leitura, distor¢des visuais, visdo alterada das cores e/ou um ajuste mais
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lento a ambientes de luz baixa ou reduzida. O seu médico conversara consigo sobre a continuagao ou nao
do seu tratamento. Para uma detegdo precoce de distirbios da retina ira proceder-se a exames oculares
regulares.

Criancas e adolescentes
elmiron nao é recomendado em criangas com menos de 18 anos, dado que a sua seguranca e eficacia ndo
foram estabelecidas neste grupo de doentes.

Outros medicamentos e elmiron
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar

outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico, principalmente se estiver a tomar medicamentos que inibam a
coagulagdo do sangue ou analgésicos que reduzam a coagulacao do sangue.

Gravidez e amamentacao
elmiron néao é recomendado durante a gravidez ou a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de elmiron sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

elmiron contém sédio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar elmiron

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada é:
1 capsula, 3 vezes ao dia

O seu médico ira avaliar a sua resposta a elmiron de 6 em 6 meses.

Modo de administracao
Tome as capsulas inteiras com um copo de agua, pelo menos 1 hora antes ou 2 horas depois das refei¢des.

Se tomar mais elmiron do que deveria
Informe o seu médico em caso de sobredosagem. Pare de tomar elmiron se ocorrerem efeitos indesejaveis,

até estes desaparecerem.

Caso se tenha esquecido de tomar elmiron
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma cépsula que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.
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Observaram-se efeitos indesejaveis com as seguintes frequéncias:
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

infecdes, gripe

dor de cabeca, dor de costas

tonturas

nausea, indigestao, diarreia, dor abdominal, abdémen distendido
sangramento retal

acumulagdo de liquido nos bragos ou nas pernas

queda de cabelo

fraqueza, dor pélvica (abdomen inferior)

necessidade de urinar mais frequentemente do que o habitual
funcao do figado alterada

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

falta de plaquetas, globulos vermelhos ou brancos no sangue
sangramento, incluindo pequeno sangramento debaixo da pele
reacdes alérgicas, sensibilidade aumentada a luz

perda de apetite, ganho ou perda de peso

alteracGes intensas de humor ou depressao

aumento da transpirag@o, ndo conseguir dormir

inquietude

sensacdes anormais, como picadas, formigueiro e comichao
fluxo de lagrimas, olho preguicoso

ruidos ou zumbidos nos ouvidos

dificuldades em respirar

indigestdo, vomitos, gases, dificuldade em defecar

ferida na boca

erupcao na pele, aumento de tamanho de verrugas

dores nas articulagdes ou nos musculos

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
. perturbagdes da coagulacdo do sangue

. reacdes alérgicas

. fun¢ao do figado alterada

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar elmiron

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

. frasco

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade.

Apds a primeira abertura: usar no prazo de 45 dias. Elimine quaisquer capsulas restantes apds este
periodo.
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. blister

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister, apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de elmiron

. A substancia ativa é o polisulfato sddico de pentosano.
Uma cépsula contém 100 mg de polisulfato soédico de pentosano.
. Os outros componentes sao:

Conteudo das capsulas: celulose microcristalina, estearato de magnésio
Invélucro das capsulas: gelatina, dioxido de titdnio (E171)

Qual o aspeto de elmiron e conteiido da embalagem
As cépsulas sdo brancas e ndo transparentes e apresentam-se num frasco de plastico com fecho a prova de
criangas ou em blisters de plastico/aluminio, embalados numa embalagem de cartdo.

. frasco
Cada embalagem de cartdao contém 90 capsulas ou 300 (3 frascos x 100) capsulas.

. blister
Cada embalagem de cartao contém 90 capsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

bene-Arzneimittel GmbH
Herterichstrasse 1-3

D-81479 Munique, Alemanha

tel: +49 (0)89 749870

fax: +49 (0)89 74987142

e-mail: contact@bene-arzneimittel.de

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da
Autoriza¢ao de Introdugao no Mercado:

BG, CZ, EE, EL, IS, IT, CY, LV, MT, PT, RO, SK

bene-Arzneimittel GmbH, D-81479 Munich,

I'epmanus / Némecko / Saksamaa / Teppovio / 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,
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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,

Tél/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 Sdvedalen,
Sverige,

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

ES

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

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

FI, SE

Navamedic AB, Goéteborgsvigen 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,
Tél: +33 (0)389 707660, info@inresa.fr

HR

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

Tel: +385 1 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,
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Polska,
Tel.: +48 (0) 504 278 778, kontakt.pl@norameda.com

SI

Lenis d.o.0., Litostrojska cesta 52, 1000 Ljubljana,
Slovenija,

Tel: +386(0) 1 235 07 00, info@lenis.si

X1
Consilient Health Limited
Tel: +353 (0)1 205 7760

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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