KULLANMA TALIMATI

UROREC® 8 mg Kapsiil
Ag1z yolundan uygulanir.
Etkin madde: Silodosin 8.0 mg

Yardimct maddeler: Prejelatinize misir nisastasi, Mannitol (E421), Magnezyum stearat,
Sodyum lauril stilfat, Jelatin, Titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatim  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROREC nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. UROREC’in saklanmast

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

UROREC alfa; o adrenoseptor blokorleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna girer.
UROREC prostatta, idrar torbasinda, idrar yollarinda bulunan reseptorler i¢in segicidir ve
bu reseptorleri bloke ederek bu dokulardaki diiz kaslarin gevsemesine neden olur. Bu da
idrara ¢ikmanizi kolaylastirir ve semptomlarinizi hafifletir.

UROREC erkek hastalarda prostatin selim biiylimesine (prostatik hiperplazi) bagl gelisen
iiriner semptomlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir, 6rnegin

e [drar yapmaya baslamada zorluk,

e Idrar torbasin1 tamamen bosaltamama hissi,

e  Geceleri de dahil olmak tizere idrar yapmaya daha sik ihtiya¢ duymak.
2. UROREC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UROREC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

e Silodosine ya da UROREC’in i¢inde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
asir1 duyarhiligimiz varsa

UROREC’1 kullanmaymiz.

UROREC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

e GOz merceginizin bulanikhigindan dolayr goéz ameliyat1 (katarakt ameliyati)
olacaksaniz, gbz doktorunuzu hala UROREC kullandigmiz ya da dnceden kullandiginizla
ilgili derhal bilgilendirmeniz 6nemlidir. Cilinkii bu tip ilagla tedavi olan bazi hastalar
ameliyat sirasinda iriste (goziin renkli yuvarlak kismi) kas tonusu kaybi yasamuslardir.
Doktorunuz kullanilan ilaglara ve ameliyat tekniklerine iliskin uygun onlemleri alabilir.
Katarakt  ameliyati  olacaksaniz,  doktorunuza =~ UROREC almayi erteleyip
ertelemeyeceginizi ya da gegici bir siire i¢in durdurup durdurmayacaginizi sorunuz.

e  Aniden ayaga kalktigmizda bayilirsaniz ya da basiniz donerse UROREC almadan
once doktorunuzu bilgilendiriniz. Ozellikle tedaviye yeni basladiysaniz veya kan basincini
diisiirecek baska ilaglar kullaniyorsaniz, UROREC aldiktan sonra ayaga kalktiginizda bas
donmesi ve zaman zaman bayilma meydana gelebilir. Eger bu meydana gelirse belirtiler
kaybolana kadar derhal oturunuz ya da uzaniniz en kisa zamanda doktorunuzu
bilgilendiriniz (‘Ara¢ ve makine kullanim1’ boliimiine bakiniz).

e Ciddi karaciger problemleriniz varsa UROREC kullanmayiniz (bu durumda UROREC
kullanimu ile ilgili bir aragtirma yapilmadigi igin).

e Bobreklerinizle ilgili problemleriniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger orta derece bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz dikkatle ve muhtemelen diistik
dozla tedavinize baslayacaktir (boliim 3’°e bakiniz).

Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, UROREC kullanmamalisiniz.
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e Prostatin selim biiyiimesi ve prostat kanseri ayni belirtileri gosterdiginden,
UROREC’le tedaviye baslamadan doktorunuz sizi prostat kanseri i¢in muayene edecektir.
UROREC prostat kanserini tedavi etmez.

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

e UROREC’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi i¢in uygun bir endikasyonu
bulunmadigindan, 18 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecgerliyse, litfen
doktorunuza danismiz.

UROREC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
UROREC’1 her zaman yemeklerle birlikte kullanmalisiniz (b6liim 3’e bakiniz).

Hamilelik ve emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger cocuk sahibi olmayr planliyorsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz c¢iinkii
UROREC’le tedavi cinsel birlesme sirasinda ¢ikan sperm miktarinda azalmaya sebep
olabilir. Bu durum normal cinsel fonksiyonlar1 etkilemez ve UROREC kullanimi
brrakildiktan sonra kaybolur.

Prostatin selim biiylimesi yalnizca erkeklerde oldugundan kadinlarda UROREC kullanimi1
gerekli degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Eger UROREC kullanirken halsizlik, bas donmesi, uyku hali hissediyor ya da bulanik
goriiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

UROREC’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
UROREC her dozunda 264,8 mg mannitol i¢erir. Mannitoliin hafif derecede laksatif etkisi
olabilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
‘sodyum icermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Kan basincini diisiiren ilaglar (6zellikle alfal- blokorler olarak adlandirilan ilaglar
ornegin prazosin, doksazosin) ¢iinkiit UROREC alirken bu ilaglarin etkisinde artig riski
vardir.

e Antifungal ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol gibi), HIV-AIDS igin kullanilan
ilaglar (ritonavir gibi) veya organ reddini dnlemek i¢in transplantasyondan sonra kullanilan
ilaglar (siklosporin gibi), ¢iinkii bu ilaglar UROREC’in kan konsantrasyonunu arttirabilir.
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e Ereksiyonun saglanmasi ve siirdiiriilmesindeki problemlerin tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar (sildenafil veya tadalafil gibi), ¢ilinkii bu ilaglarin UROREC ile birlikte kullanim1
kan basincinda hafif bir diisiise neden olabilir.

e Epilepsi i¢in kullanilan ilaglar veya rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilag),
¢linkii UROREC’in etkisi azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. UROREC nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

UROREC’i her zaman doktorunuzun sodyledigi gibi kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullanim dozu agiz yoluyla giinde 1 kapsiil UROREC 8 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
UROREC yiyecekle ve tercihen her giin ayni saatte alinmalidir. Kapsiil kirilmadan ve
¢ignenmeden biitiin olarak tercihen bir bardak suyla yutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:
Eger orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in uygun bir doz
ayarlamasi yapacaktir. Bu amagla UROREC 4 mg kapsiil kullanilabilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UROREC kullandiysaniz:

UROREC'i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Basmiz donerse ya da giigsiiz hissederseniz, doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

UROREC kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, ayni giin icinde sonradan alabilirsiniz. Eger sonraki
dozun zamani gelmisse unuttugunuz dozu almayniz.

UROREC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
UROREC kullanmay1 birakirsaniz hastaligimizin belirtileri tekrar ortaya ¢ikabilir.
Eger ilacin kullanimuyla ilgili baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, UROREC herkeste olmamasina ragmen yan etkilere sebep olabilir.

En yaygm yan etki cinsel birlesme sirasinda olusan sperm miktarinda azalmadir. Bu etki
UROREC kullanim1 birakildiktan sonra ortadan kalkar. Cocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz
litfen doktorunuzu bilgilendirin.

Bas donmesi (ayaga kalkarken meydana gelen bag donmesi dahil) ve nadiren bayilma
meydana gelebilir. Eger giicslizlik ya da bag donmesi hissederseniz belirtiler ortadan
kalkana kadar derhal oturun ya da uzanin. Ayaga kalktiginizda bas donmesi veya bayilma
meydana gelirse liitfen en kisa stirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

UROREC katarakt ameliyat1 (gdz merceginin bulanikligindan dolay1r yapilan goz
ameliyat;, ‘UROREC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’ bdliimiine
bakiniz) sirasinda komplikasyonlara neden olabilir. Go6z doktorunuzu UROREC
kullandigimiz ya da gegmiste kullanmis oldugunuzla ilgili derhal bilgilendirmeniz
onemlidir.

Asagidakilerden biri olursa, UROREC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, hirilt1, kasinti, kurdesen ve sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UROREC’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Normal dis1 ejakiilasyon (cinsel birlesme sirasinda meydana gelen az ya da fark
edilemeyen spermle sonuclanr, ‘UROREC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ’ boliimiine bakiniz)

e Bas donmesi (ayaga kalkarken meydana gelen bas donmesi de dahil, bu boliimde

yukariya bakiniz)
e Akan ya da tikali burun
e Diyare

e Cinsel istekte azalma

e Mide bulantisi

e Agiz kurulugu

e Ereksiyon olugsmasinda ve siirdiiriilmesinde zorluklar

e Katarakt ameliyat1 sirasinda gevsek gozbebegi (bu boliimde yukariya bakiniz)

e Bayima
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Bunlar UROREC’in hafif yan etkileridir.
Eger cinsel hayatinizin etkilendigini hissediyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UROREC’in saklanmasi

UROREC i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30 °C’ nin altinda saklaymiz.
Isik ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra UROREC’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UROREC’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No: 219
34510 Esenyurt / ISTANBUL

Uretici:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Dogan Arashi Cad. No: 219
34510 Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 13.06.2012 tarihinde onaylanmigstir.

6/6



