KULLANMA TALIMATI

ELMIRON 100 mg Kapsiil
Ag1z yolu ile kullanilir.

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

*Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidr silika

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz.

Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan o6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELMIRON nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELMIRON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ELMIRON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ELMIRON’un saklanmast

Bashiklar: ver almaktadir.
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 interstisyel sistite bagli agrili mesane (sik idrara ¢ikma ve pelvis diye tabir
edilen legen kemiklerinin sardig1 bosluk i¢cinde devamli hissedilen agr1 ve rahatsizlik hissi)

tedavisinde kullanilir.
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2. ELMIRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ELMIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger pentosan polisiilfat sodyuma, baglh bilesiklere ya da diger bilesenlerden herhangi

birisine alerjiniz varsa ELMIRONu kullanmayiniz.

ELMIiRON’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kumarin antikoagiilanlar (pihti olusmasiyla ilgili hastaliklarda pihtinin Onlenmesi ve
olugsmus olanin biiyiimemesi amaciyla kullanilan pihtilasmay1 6nceleyici ilag), heparin
(ameliyat sirasinda ya da sonrasinda olusabilecek tehlikeli kan pihtilarini 6nlemek ve piht
olusma riskinin arttig1 ¢esitli kalp, akciger ve dolasim sistemi hastaliklarini denetim altinda
tutmak icin kullanilan pithtilasma engelleyici ilag), tPA (kalp krizine neden olan bir koroner
arterdeki bir kan pihtisin1 ¢6zebilen “piht1 eritici” ilag), streptokinaz (plazminojeni
plazmine doniistiirerek kanin pihtilasmasini engelleyen ve mevcut pihtiy1 ¢6zen bir enzim),
yiiksek doz aspirin ya da ibuprofen (artrit, grip semptomlarini azaltmak ve agri1 kesici

olarak kullanilan ilag) gibi antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi aliyorsaniz

Gastrointestinal lezyonlar (sindirim yolunuzdaki yaralar), anevrizma (kan damarlarinizda
balon seklinde ¢ikintilar) ya da divertikiil (bagirsagiizin i¢ ylizeyini ¢evreleyen kaslarda

kiiclik ¢ikintilar) gibi hastaliklara bagli olarak yiiksek kanama riskiniz varsa
Ameliyat olacaksaniz
Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

Herhangi bir karaciger probleminiz varsa

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

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.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmayi diisiiniiyorsaniz ELMIRON ile tedaviye baslamadan

once doktorunuza bunu sdyleyiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilag insan siitiine gecebildigi

icin emziren annelere ELMIRON uygulanacaksa gerekli uyar1 yapilmalidir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ELMIRON zayif antikoagiilan (kan inceltici) oldugu i¢in eger varfarin, yiiksek doz aspirin ve
nonsteriodal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) gibi baska bir antikoagiilan tedavi aliyorsaniz

doktorunuz ya da eczaciniza bildiriniz.

Bu uyariin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELMIRON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ELMIRON giinde 3 defa 1 kapsiil seklinde uygulanur.

Eger 3 ay sonra durumunuzda iyilesme goriilmezse ya da durumunuz kotiilesirse doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ELMIRON sadece agizdan kullanim igindir.

Kapsiil yemeklerden 1 saat 6nce ya da yemeklerden 2 saat sonra su ile birlikte alinir.
Doktorunuz ELMIRON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullaninm
16 yas alt1 ¢ocuklar ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanim

Ya%hlarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir. _
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Ozel kullamm durumlar:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ELMIRON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELMIRON kullandiysamz
ELMIRON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ELMIRON’u kullanmay: unutursamz:
[laciniz1 almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise,

unuttugunuz dozu atlayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ELMIRON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ELMIRON'un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

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

dogrulanabilir.

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

e Urtiker,

e Nefes almada zorluk,

¢ 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.
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Yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilen)

e Bas agrisi

e Sersemlik

e Ishal

e Bulanti

e Hazimsizlik

e Karn agrisi

e Karaciger fonksiyon bozuklugu
e Alopesi (kellik)

e Kizariklik

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Kansizlik

e FEkimoz (deri altina kanin toplanmasiyla olusan morluk)

e yiikselmis protrombin (pihtilagma faktorii) zamani

e yiikselmis kismi tromboplastin (pthtilasma faktorii) zamani
e Lokopeni (beyaz kan hiicrelerinin azlig1)

e Trombositopeni (kan pulcugu azlig1)

o Alerjik reaksiyon

e [siga duyarlilik

e istahsizlik

e G0z iltihabi

e GO0z sinirlerinde iltihap

e Gorme kaybi

e Gozde kanama

e Kulak ¢inlamasi

e Bogaz iltihabi

e Burun iltihaplanmasi

¢ Burun kanamasi

¢ Kisa soluk alma

e Kusma
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e Kalin bagirsak iltihab1

o Ozefagus (midenin bir kismz) iltihabi
e Mide iltihab1

e Midede gaz birikmesi

e Kabizlik

e Istahsizlik

¢ Digeti kanamasi

e Kaginti

o Urtiker

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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

giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELMIRON’un saklanmasi
ELMIRON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde, 1siktan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELMIRON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: AYMED ILAC SAN. ve TiC. LTD.STIL
Ehlibeyt Mah. 5.Cad. No:36/14-21 Aykon Plaza Balgat /ANKARA

Uretim Yeri: Argis Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti
Batisitesi Mah. Gersan Sanayi Sitesi 2307. Sk. No: 80-82-84 Yenimahalle/ANKARA

Bu kullanma talimati 28/04/2017 tarihinde onaylanmistir.
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