KULLANMA TALIMATI

UROREC® 8 mg Kapsiil

A@iz yolundan uygulanir.

Etkin madde: Silodosin 8.0 mg
Yardimci maddeler: Prejclatinize musir nisastasi, Mannitol (E421), Magnezyum stearat,
Sodyum lauril siilfat, Jelatin, Titanyum dioksit (E171}

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler igermektedir.

Bu  kullanma talimatwi  saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm: swasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigizi doktorunmuza sdyleyiniz,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun diginda
yitksek veya digiik doz kullanmayimz,

Bu Kullanma Talimatinda:

I. UROREC nedir ve ne icin kullamhir?

2 UROREC kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROREC nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. UROREC’in saklanmaxsi

Baghklan yer almaktadir.
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1. UROREC nedir ve ne i¢in kullanilir?

UROREC alfa, 4 adrenoseptor blokérleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna girer.
UROREC prostatta, idrar torbasinda, idrar yollarinda bulunan reseptorler igin segicidir ve bu
reseptdrleri bloke ederek bu dokulardaki diiz kaslarin gevsemesine neden olur. Bu da idrara
¢ikmanizi kolaylastirir ve scmptomlarinizi hafifletir.
UROREC erkek hastalarda prostatin selim bilyiimesine (prostatik hiperplazi) bagh gelisen
iriner semptomlar: tedavi etmek igin kullanilir, rnegin

» Idrar yapmaya baslamada zorluk,

e Idrar torbasini tamamen bosaltamama hissi,

* Geceleri de dahil olmak iizere idrar yapmaya daha sik ihtiyag duymak.

2. UROREC’] kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
UROREC’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger
e Silodosine ya da UROREC’in iginde bulunan yardimcir maddelerden herhangi birine
agirt duyarlidifiniz varsa
UROREC’i kullanmayiniz.

UROREC"i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

* G6z merceginizin bulanikligindan dolay gdz ameliyati (katarakt ameliyati)
olacaksaniz, g6z doktorunuzu hala UROREC kullandigimiz ya da 6nceden
kullandiginizla ilgiti derhal bilgilendirmeniz énemlidir. Ciinkii bu tip ilagla tedavi olan
bazi hastalar ameliyat sirasinda iriste (gdziin renkli yuvarlak kismi) kas tonusu kayh
yagamiglardir. Doktorunuz kullamilan ilaglara ve ameliyat tekniklerine iligkin uygun
Onlemleri alabilir. Katarakt ameliyat: olacaksanmiz, doktorunuza UROREC almay1
erteleyip ertelemeyeceginizi ya da gecici bir siire igin durdurup durdurmayacaginizi
sorunuz.

* Aniden ayafa kalkugimzda bayilirsaniz ya da basiniz d6nerse UROREC almadan
dnce doktorunuzu bilgilendiriniz. Ozellikle tedaviye yeni bagladiysaniz veya kan
basinciny diigiirecck baska ilaglar kullaniyorsaniz, UROREC aldikian sonra ayaga
kalktiginizda bas dénmesi ve zaman zaman baytima meydana gelebilir. Eger bu
meydana gelirse belirtiler kaybolana kadar derhal oturunuz ya da uzaninmz en kisa
zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz (*Arag ve makine kullanims® bdlimiine bakinz).

¢ Ciddi karaciger problemleriniz varsa UROREC kuilanmaymniz (bu durumda URQOREC
kullanimy ile ilgili bir arastirma yaptlmadigi igin).

* Bdbreklerinizle ilgili problemleriniz varsa liitfen doktorunuza damgimiz,
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Eger orta derece bébrek yctmezliginiz varsa, doktorunuz dikkatle ve muhtemelen
diiglik dozla tedavinize baglayacakur (bSlim 3’e bakiniz).
Eger ciddi bsbrek yetmezliginiz varsa, UROREC kullanmamalisiniz.

e Prostatin selim biiylimesi ve prostat kanseri ayns belirtileri gosterdiginden,
UROREC'le tcdaviyc baglamadan doktorunuz sizi prostat kanseri igin muayene
cdecektir. UROREC prostat kanscrini tedavi ctmez.

e UROREC ile tedavi, erkek iiremesini gegici olarak etkileyebilen normal dist
gjakiilasyona (cinsel birlesme sirasinda olusan sperm miktarinda azalma) neden
olabilir.

e UROREC’in 18 yasin altindaki gocuklarda kullanimi igin uygun bir endikasyonu
bulunmadigindan, 18 yasin altindaki gocuklarda kullanimi onerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmigtcki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danigimz.

UROREC’in yiyecek ve igecek ile kullaniimas:
UROREC’i her zaman yemeklerle birlikte kullanmalisiniz (bdliim 3’c bakimz).
Hamilelik ve emzirme

Hact kdlanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigimz.

Eger cocuk sahibi olmayr planhyorsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz  ¢linki
UROREC’le tedavi cinsel birlesme sirasinda gikan sperm miktarinda azalmaya sebep olabilir.
Bu durum normal cinsel fonksiyonlar ctkilemez ve UROREC kullanimi birakildiktan sonra
kaybolur.

Prostatin selim bliyiimesi yalnizca erkeklerde oldugundan kadinlarda UROREC kullanimi
gerekli degildir.

Arag ve makine kullanimi

Eger UROREC kullanirken halsizlik, bag donmesi, uyku hali hissediyor ya da bulanik
poriiyorsaniz arag ve makine kullanmayiniz.

UROREC’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
UROREC her dozunda 264,8 mg mannito] igerir. Mannitoliin hafif dereccde laksatif ctkisi
olabilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
‘sodyum igermez’.

3/7




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz;

¢ Kan basincini diigiiren ilaglar (5zellikle alfai- blokérler olarak adlandirilan ilaglar
drnegin prazosin, doksazosin) ¢linkii UROREC alirken bu ilaglarin etkisinde artig
riski vardir.

» Antifungal ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol gibi), HIV-AIDS i¢in kullanian
ilaglar (ritonavir gibi) veya organ reddini énlemek igin transplantasyondan sonra
kullanilan ilaglar (siklosporin gibi), ¢iinkii bu ilaglar UROREC’in kan
konsantrasyonunu arttirabilir.

» Ereksiyonun saglanmasi ve siirdiiriilmesindeki problemlerin tedavisi igin kullanilan
ilaglar (sildenafil veya tadalafil gibi), ¢iinkii hu ilaglartn URQREC ile birliktc
kullanimi kan basincinda halif bir diisiise neden olabilir.

¢ LEpilepsi igin kullanilan ilaglar veya rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilag),
¢linkii UROREC’in etkisi azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROREC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

UROREC’i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Bger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza damiginiz,
Kullanim dozu a1z yoluyla giinde 1 kapsiil UROREC 8 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
UROREC yiyecekle ve tercihen ber giin aym saatte alinmalidir. Kapsiil kirdmadan ve
¢igncnmeden biitiin olarak tercihen bir bardak suyla yutulmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek Yetmezligi:
Eger orla dereccde bbrek yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin uygun bir doz ayarlamasi
yapacaktir. Bu amagla UROREC 4 mg kapsiil kullantlabilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UROREC kullandiysaniz:

UROREC"I kullanmariz gerekenden fuzlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Baginiz donerse ya da gligsiiz hissederseniz, doktorunuzu derhal bilgitendiriniz.
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UROREC kullanmay) unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymz.
Eper ilacinizi almay) unutursaniz, ayni gin i¢inde sonradan alabilirsiniz. Eger sonraki dozun
zamani gelmigse unuttugunuz dozu almayiniz.

UROREC ile tedavi sonlandiriidiinda olugabilecek etkiler:

UROREC kullanmay: birakirsaniz hastaliinizin belirtileri tekrar ortaya gikabilir.
Eger ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan ctkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UROREC herkeste olmamasina ragmen yan ctkilcre sebep olabilir.

En yaygin yan etki cinsel birlegme sirasida olugan sperm miktarinda azalmadir. Bu etki
UROREC kullanims birakildiktan sonra ortadan kalkar. Cocuk sahibi olmay! planhyorsamz
liitfen doktorunuzu bilgilendirin.

Bas donmesi (ayaga kalkarken meydana gelen bag dénmesi dahil) ve nadiren bayilma
meydana gelebilir. Eger gligstizlik ya da bag dénmesi hissederseniz belirtiler ortadan kalkana
kadar derhal oturun ya da uzanin. Ayaga kalkuginizda bag dénmesi veya bayilma meydana
gelirsc liitfen en kisa siirede doklorunuzu bilgilendiriniz.

UROREC katarakt ameliyati (gdz merceginin bulanikhigindan dolays yapilan gbz ameliyati,
‘UROREC’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ® béliimiine bakiniz) sirasinda
komplikasyonlara neden olabilir. Géz dokiorunuzu UROREC kullandiiiniz ya da gegmiste
kullanmis oldugunuzla ilgili derhal bilgilendirmeniz onemlidir.

Asagidakilerden biri  olursa, UROREC’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, hirilti, kaginti, kurdegen ve gigme)

Bunlarin hepsi ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UROREC’e
karst ciddi alerjiniz var demektir. Acii tibbi mildahaleyc veya hastancye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sOyleyiniz:

* Normal digi ejakiilasyon (cinsel birlesme sirasinda meydana gelen az ya da fark
edilemeyen spermle sonuglanir, ‘UROREC’i asafidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ® béliimiine bakiniz)

* Bas dbnmesi {ayaga kalkarken meydana gelen bas dénmesi de dahil, bu bolimde
yukarlya bakiniz)

¢ Akan ya da tikal burun

¢ Diyare

¢ Cinsel istektc azalma

* Mide bulantis

¢  Agiz kurulugu

» Ercksiyon olusmasinda ve siirdiiriilmesinde zorluklar

¢ Katarakt ameliyat: sirasinda gevsck gozbebegi (bu bélimde yukariya bakiniz)

¢ Bayilma

Bunlar URQREC’in hafif yan etkileridir.
Eger cinsel hayattinizin etkilendigini hissediyorsaniz litfen doktorunuza styleyin.

Eger bu kullanma 1alimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. UROREC’in saklanmas:

UROREC"i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’ nin altinda saklayiniz.

Igik ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma taribinden sonra UROREC i kullanmayiniz.
Eger uiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UROREC’i kullanmayiniz,

Ruhsat Sahibi:

Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 34510 Esenyurt / ISTANBUL
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Uretici:

Yeni Recordati Ilag ve Hammaddeleri San, ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 34510 liscnyurt / ISTANBUL
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