Bipacksedel: Information till anvandaren

Ellura, harda kapslar
extrakt fran juice av amerikanskt tranbar

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
ta detta lakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i
denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

¢ Sparadennainformation. Du kan behova ldsa
den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behover
mer information eller rad.

¢ Om du far biverkningar, tala med ldkare eller
apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ellura ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Ellura
Hur du tar Ellura

Eventuella biverkningar

Hur Ellura ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ellura ar och vad det anvénds for

Ellura &r ett traditionellt véxtbaserat lakemedel anvént
for att forebygga aterkommande, lindriga, nedre
urinvagsinfektioner hos kvinnor.

Ellura ska endast anvdndas sedan ldkare konstaterat att
annan allvarlig sjukdom inte foreligger.

Indikationerna for ett traditionellt vaxtbaserat
lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Ellura

Tainte Ellura

¢ omdu ar allergisk mot tranbér eller nagot annat
innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

¢ om du har nidgon njursjukdom,

¢ om du tar nagot blodfértunnande lakemedel (for
att forhindra blodpropp), t.ex. warfarin. Se Andra
lakemedel och Ellura nedan.

¢ om du tar nagot ldkemedel som innehaller
takrolimus (for att ddmpa immunférsvaret). Se
Andra lakemedel och Ellura nedan.

Varningar och forsiktighet

Kontakta ldkare omedelbart om du far besvar eller
symtom sasom feber, stelhet, smaérta i sidan, blod i
urinen, smarta vid urinering eller svarighet att témma
urinblasan.

Kontakta sjukvarden for radgivning om du far symtom

pa urinvagsinfektion, t.ex. sveda vid urinering eller
behov av att kissa oftare dn normalt.

Tranbar innehaller oxalsyra. Ellura skulle darfér kunna
oOka risken for njursten hos patienter som har eller
tidigare har haft njursten.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar bér inte anvénda
Ellura, eftersom erfarenhet saknas. Om barn/ungdom
drabbas av besvar fran urinvagarna ska sjukvarden
kontaktas for bedomning och radgivning. Det finns en
risk for komplikationer till féljd av urinvagsinfektion
eller annan allvarlig sjukdom.

Man

Anvandning hos man rekommenderas inte, eftersom
man som far besvar fran urinvagarna ska kontakta
sjukvarden for bedémning och radgivning. Det finns
risk for utveckling av komplikationer till foljd av
urinvagsinfektion eller annan allvarlig sjukdom.

Andra ldkemedel och Ellura

Risken for olika typer av blédningar kan eventuellt 6ka,
om Ellura anvands samtidigt med blodfértunnande
lakemedel (anvands for att forhindra blodpropp).
Darfor ska du inte anvanda Ellura, om du tar nagot
blodfértunnande lakemedel.

Du ska inte heller anvanda Ellura, om du tar nagot
ldkemedel som innehaller takrolimus (som dampar
immunforsvaret). Ellura kan sénka halten av takrolimus
i ditt blod.

Vid kontakt med ldkare eller annan sjukvardspersonal,
kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har tagit
Ellura.

Graviditet och amning

Ellura bér inte anvandas under graviditet och amning,
eftersom erfarenheten ar begransad.

Gravida kvinnor som far besvér fran urinvagarna, ska
kontakta sjukvarden for bedémning och radgivning.

Korformaga och anvindning av maskiner Ellura har
ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora
fordon och anvdanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition
att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna

som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfoér

all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller annan sjukvardspersonal
om du ar osadker.

3. Hur du tar Ellura

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning
i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.



Kvinnor (vuxna och aldre):
1 kapsel dagligen.
Kapseln ska svdljas tillsammans med ett glas vatten.

Behandlingstid

Om du far symtom pa urinvagsinfektion medan du
anvander Ellura (t.ex. sveda vid urinering eller behov
av att kissa oftare an normalt), kontakta sjukvarden for
radgivning.

Barn och ungdomar under 18 ar samt man
Detta lakemedel rekommenderas inte (se avsnitt 2,
Barn och ungdomar och Mén).

Om du har tagit for stor madngd av Ellura

Om du av misstag har tagit mer an den
rekommenderade dosen av Ellura, ger detta normalt
inga biverkningar. Fortsatt att ta den vanliga dosen vid
den vanliga tidpunkten.

Men om du inte kdnner dig bra eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ellura
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd
dos. Fortsatt ta ndsta dos som vanligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Idkemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Hudutslag (6verkadnslighetsreaktion), diarré och

illamaende har rapporterats. Férekommer hos ett okdnt

antal anvandare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:
Lékemedelsverket. Box 26, 751 03 Uppsala.
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Ellura ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér
barn. Inga sarskilda forvaringsanvisningar i ovrigt.

Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen
eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Ellura innehaller

En hard kapsel innehaller 195,7-216,9 mg extrakt

(som torrt extrakt, raffinerat) fran juice avamerikanskt
tranbar (Vaccinium macrocarpon Aiton), motsvarande 36
mg proantocyanidiner (PAC), berdknat som PAC A2. Vid
tillverkning av en kapsel atgar 19-43 g farsk frukt av
amerikanskt tranbar.

Ovriga inneh3llsdmnen &r: mannitol, magnesiumstearat
och kiseldioxid (kolloidal, vattenfri). Kapselskalet bestar
av hypromellos.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ellura ar harda, genomskinliga kapslar, 21,7 mm x 7,6
mm, innehallande ett lilafargat pulver (naturlig farg).
Ellura kapslar &r forpackade i blisterférpackningar med
15, 30, 60 eller 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av registrering for forsaljning och
tilliverkare:

Laboratoire Pharmaceutique Pharmatoka S.A.S
20-22 avenue de la République,

92500 Rueil Malmaison

Frankrike

Lokal foretradare:
JemoPharm A/S
Hasselvej 1

4780 Stege
Danmark
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