Prospecto: informacion para el usuario

e"ura@ capsulas duras

Extracto de Arandano rojo (Vaccinium macrocarpon Aiton)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas

por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.
- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen

en este prospecto ver seccion 4.
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1. Qué es ellura y para qué se utiliza

Es un medicamento tradicional a base de plantas para evitar
la recurrencia de infecciones agudas no complicadas del
tracto urinario inferior (cistitis), basado exclusivamente en su
uso tradicional.

Este medicamento esta indicado en mujeres adultas.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ellura

No tome ellura

+ Si es alérgico al arandano rojo (Vaccinium macrocarpon
Aiton) o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

+ Si esta tomando medicamentos anticoagulantes (warfarina,
acenocumarol, apixaban, edoxaban, dabigatran y rivaroxa-
ban) o si esta en tratamiento con anticoagulantes parentera-

les (heparinas) (ver Toma de ellura con otros medicamentos).

+ Si padece una enfermedad grave de corazén o insuficiencia
renal.

+ Si tiene o ha tenido problemas de rifién, incluyendo piedras
en el rinén.

+ Si esta siguiendo una dieta de reduccion de ingesta de
liquidos porque tiene retencion de liquidos, edema o piernas
hinchadas.

Advertencias y precauciones

+ Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de
empezar a tomar ellura.

+ Consulte con su médico si desarrolla alguno de los siguien-
tes sintomas: fiebre, rigidez, dolor abdominal, dolor de
espalda, hematuria (sangre en la orina), retencion urinaria o
incontinencia urinaria.

Es importante que consulte con su médico si aparecen los
sintomas que ha tenido en casos previos de cistitis.

Niilos y adolescentes

Este medicamento no esta recomendado en nifios y adoles-
centes menores de 18 aiios ya que no se dispone de informa-
cion suficiente sobre el uso en estos grupos de edad.

Toma de ellura con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha
utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier
otro medicamento.

No debe utilizar este medicamento si esta en tratamiento con
medicamentos anticoagulantes o debe iniciar el tratamiento
con un anticoagulante, consulte con su médico antes de
tomar ellura. Se dispone de informacion de algunos casos de
interaccion entre warfarina y el zumo de arandano rojo,
causando en la mayoria de los casos, una modificacion de la
coagulacion sanguinea.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capaci-
dad para conducir y utilizar maquinas.

3. Como tomar ellura

Siga exactamente las instrucciones de administracion de
este medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada para mujeres adultas y ancianas es:
una capsula una vez al dia.

Las capsulas deben tomarse por via oral, acompanadas de un
vaso de agua grande.

Utilice este medicamento cuando usted sufra infecciones
urinarias recurrentes, lo que significa que ha tenido al menos
3 0 mas episodios en los Ultimos 12 meses 0 2 0 mas
episodios en los ultimos 6 meses.

Tome una capsula por dia durante al menos 15 dias consecu-
tivos, después de terminar el tratamiento antibidtico de la
Ultima infeccién urinaria para mantener un tracto urinario
limpio y evitar la recurrencia de la infeccion.

El tratamiento se puede repetir hasta 4 veces al afio.




Es importante mantener la toma regular del medicamento en
la forma recomendada para apoyar la eficacia del tratamiento.
La frecuencia del tratamiento debe ser manejada de acuerdo
con el nimero de infecciones anteriores o siguiendo el
consejo de su profesional de la salud.

No es necesario suspender el tratamiento con ellura durante
la cistitis.

Si toma mas ellura del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 915620420
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvido tomar ellura

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamen-
to, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento
puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Se han comunicado casos de diarrea y nduseas con zumo de
arandano rojo. La frecuencia de aparicion de estos casos es
desconocida.

Se han comunicado casos de erupcién cutanea por reaccion
alérgica (hipersensibilidad). La incidencia de estos casos es
desconocida.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a
su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos a través del Sistema Espaiiol
de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la sequridad de este medicamento.

5. Conservacion de ellura

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de
los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caduci-
dad que aparece en el envase después de CAD. La fecha de
caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa signos de deterioro,
como, por ejemplo, capsulas danadas.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantenga las capsulas en el envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la
basura. Deposite los envases y los medicamentos que no
necesita en el Punto SIGRE ®de la farmacia. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de ellura

« El principio activo es por una capsula: 195-216mg de
extracto (como extracto seco, refinado) de zumo del fruto de
Vaccinium macrocarpon Aiton (Arandano rojo) correspon-
dientes a 36mg de proantocianidinas (PAC), calculadas como
PAC-A2.

* Los demas componentes son: hipromelosa (cuerpo de la
capsula vegetal), manitol, estearato de magnesio y silice
coloidal anhidra.

Aspecto del producto y contenido del envase

Las capsulas de ellura son capsulas duras incoloras.
Contienen un polvo de color purpura.

Este medicamento se presenta en blister PVC/PE/PVDC -
Alu, en envases de 15 0 30 capsulas o en frascos de plastico
(HDPE con desecante, sellado por Iamina de aluminio y tapén
de PP) que contienen 90 capsulas.

Puede que no se comercialicen todos los tamaiios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion: Noviembre 2017
Laboratoire Pharmaceutique Pharmatoka S.A.S

20-22 Avenue de la République

92500 Rueil Malmaison

Francia

Responsable de la fabricacion

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

92500 Rueil Malmaison

Francia

Representante local del titular de la autorizacion
de comercializacion:

Atika Pharma, S.L.

C/Vieray Clavijo, 30, 2° 35002 Las Palmas de G.C.
Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Noviembre 2017.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios: http://www.aemps.gob.es/.



