B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Urorec 8 mg kapsulki twarde
Urorec 4 mg kapsulki twarde
Sylodosyna

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Urorec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Urorec
Jak zazywac¢ lek Urorec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Urorec

Inne informacje

A

1. CO TO JEST LEK UROREC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Co to jest Urorec

Urorec nalezy do grupy lekéw zwanych blokerami receptora alfa; 5-adrenergicznego.

Urorec dziata wybidrczo na receptory zlokalizowanych w gruczole krokowym, pgcherzu i cewce
moczowej. Poprzez blokowanie tych receptoréw powoduje on rozluznienie migénia gtadkiego w tych
tkankach. Utatwia to pacjentowi oddawanie moczu i tagodzi objawy.

W jakim celu stosuje si¢ Urorec
Urorec jest stosowany u pacjentdw plci meskiej do leczenia objawow ze strony uktadu moczowego

zwiazanych z tagodnym powigkszeniem gruczotu krokowego (rozrostem gruczolu krokowego), takich
jak:

. trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu,
. uczucie niecatkowitego oproznienia pgcherza,
. czgstsza potrzeba oddawania moczu, nawet w nocy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU UROREC
Kiedy NIE zazywac¢ leku Urorec

. Nie wolno zazywa¢ leku Urorec, jesli u pacjenta stwierdzono uczulenia (nadwrazliwo$¢) na
sylodosyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Urorec

. Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji oczu z powodu zmetnienia soczewki (operacja zaémy),
wazne jest, aby niezwlocznie poinformowat lekarza okuliste o stosowaniu obecnie lub w
przesztosci leku Urorec, poniewaz u niektorych pacjentéw leczonych lekami tego rodzaju
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wystepowata utrata napigcia migsSniowego w teczéwce (barwnej, okraglej czesci oka) podczas
takiej operacji. Lekarz specjalista moze przedsigwzia¢ odpowiednie srodki ostroznos$ci
dotyczace stosowanych lekow i technik chirurgicznych. Nalezy zapyta¢ si¢ lekarza, czy pacjent
powinien odroczy¢ lub tymczasowo przerwac zazywanie leku Urorec w przypadku poddawania
si¢ operacji za¢my.

Jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat lub miat zawroty glowy podczas gwaltownego wstawania,
nalezy poinformowac o tym lekarza przed zazyciem leku Urorec.

Podczas zazywania leku Urorec moga wystapi¢ zawroty glowy podczas wstawania i
sporadycznie omdlenia, zwlaszcza na poczatku leczenia lub w przypadku zazywania innych
lekow obnizajacych cisnienie tgtnicze krwi. Jesli wystapia takie objawy, nalezy zaraz usia$¢ lub
potozy¢ si¢ az do ustapienia objawdw i jak najszybcie] poinformowaé lekarza (patrz rowniez
punkt ,,Prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn”).

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, nie nalezy zazywac leku Urorec, poniewaz
nie byt on badany w takiej chorobie.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, nalezy poprosi¢ lekarza o porade.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek o umiarkowanym nasileniu lekarz rozpocznie leczenie
lekiem Urorec z zachowaniem ostroznosci i prawdopodobnie z zastosowaniem mniejszych
dawek (patrz punkt 3 ,,Dawka”).

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek, nie nalezy zazywac leku Urorec.

Poniewaz tagodny rozrost gruczotu krokowego i rak gruczotu krokowego moga dawac takie
same objawy, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Urorec lekarz wykona badania w celu
wykluczenia raka gruczotu krokowego. Urorec nie leczy raka gruczotu krokowego.

Stosowanie leku Urorec moze prowadzi¢ do nieprawidlowej ejakulacji (zmniejszenia ilosci
nasienia podczas stosunku plciowego), co moze mie¢ tymczasowy wplyw na meska ptodnose.
Dzialanie to ustgpuje po przerwaniu stosowania leku Urorec. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjent planuje posiadanie dzieci.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Urorec u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat, poniewaz w tej
grupie wickowej nie wystepuja wskazania do stosowania.

Stosowanie leku Urorec z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi szczegolnie o zazywaniu nastgpujacych lekow:

leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi (zwlaszcza leki zwane alfa;-blokerami, takie jak
prazosyna lub doksazosyna), poniewaz istnieje ryzyko, ze dziatanie tych lekéw bedzie nasilone
podczas zazywania leku Urorec.

leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol lub itrakonazol), leki stosowane w zakazeniach
wirusem HIV/AIDS (takie jak rytonawir) lub leki stosowane po przeszczepach w celu
zapobiegania odrzuceniu narzadu (takie jak cyklosporyna), poniewaz leki takie moga
zwigkszaé stezenie leku Urorec we krwi.

leki stosowane do leczenia trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem erekcji (takie jak
syldenafil lub tadalafil), poniewaz rownoczesne stosowanie z lekiem Urorec moze prowadzi¢ do
nieznacznego obnizenia cisnienia t¢tniczego krwi.

leki stosowane w padaczce, lub ryfampicyna (lek przeciwgruzliczy), poniewaz dziatanie leku
Urorec moze by¢ oslabione.
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Zazywanie leku Urorec z jedzeniem i piciem

Urorec nalezy zawsze zazywac z positkiem (patrz punkt 3 ,,Kiedy i jak zazywac Urorec”).
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani nie obslugiwac urzadzen mechanicznych, jesli
pacjent czuje, ze moze zemdle¢, ma zawroty gtowy, czuje si¢ $piacy lub nieostro widzi.

3.  JAKZAZYWAC LEK UROREC

Urorec nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dawka
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka leku Urorec 8 mg na dobg przyjmowana doustnie.
Pacjenci z chorobami nerek

Jesli pacjent ma chorobg nerek o umiarkowanym nasileniu, lekarz moze przepisa¢ inng dawke. W tym
celu dostgpny jest Urorec 4 mg kapsutki twarde.

Kiedy i jak zazywa¢ Urorec

Kapsultke nalezy zawsze zazywacé z positkiem, najlepiej o statej porze kazdego dnia. Nie nalezy
przetamywac ani nie gryz¢ kapsufki, lecz potyka¢ w catosci, najlepiej popijajac szklanka wody.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Urorec

W przypadku zazycia wigcej niz jednej kapsulki nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.
Jesli pacjent ma zawroty glowy lub czuje si¢ stabo, powinien niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza.

Pominig¢cie zazycia leku Urorec

Jesli pacjent zapomniat o zazyciu kapsultki, moze zazy¢ ja pdzniej tego samego dnia. Jesli zbliza sig
czas przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy zazywaé dawki pominigtej. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsuiki.

Przerwanie stosowania leku Urorec

W przypadku przerwania leczenia objawy moga si¢ ponownie pojawic.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Urorec moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestszym dziataniem niepozadanym jest zmniejszenie ilosci nasienia podczas stosunku
piciowego. Dzialanie to ustgpuje po przerwaniu stosowania leku Urorec. Nalezy poinformowaé

lekarza, jesli pacjent planuje posiadanie dzieci.

Moga wystapi¢ zawroty glowy, w tym zawroty gtowy podczas wstawania, i sporadycznie omdlenia.
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Jesli pacjent czuje si¢ stabo lub ma zawroty glowy, powinien niezwtocznie usia$¢ lub potozy¢ sie i
leze¢ az do ustapienia objawdw. Jesli wystapia zawroty gtowy podczas wstawania lub omdlenie,
nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Urorec moze powodowa¢ powiktania podczas operacji za¢my (operacji oka z powodu zmgetnienia
soczewki, patrz punkt ,,Kiedy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Urorec™).

Wazne jest, aby pacjent niezwlocznie poinformowat lekarza okuliste o stosowaniu obecnie lub w
przesztosci leku Urorec.

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozqdanych wymienionych ponizej okreslono
nastepujqco:

Bardzo czesto wystepujq u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto wystepujq u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

Czestos¢ nieznana czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych

Bardzo czeste dzialania niepoiqdane
. nieprawidlowa ejakulacja (mniejsza ilo$¢ lub brak nasienia podczas stosunku plciowego, patrz
punkt ,.Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosc¢ stosujac Urorec™)

Czeste dzialania niepoiqdane

. zawroty gtowy, w tym zawroty glowy podczas wstawania (patrz rOwniez powyzej w tym
punkcie)

. katar lub uczucie zatkanego nosa

J biegunka

Niezbyt czeste dzialania niepoiqdane

. zmniejszenie popedu seksualnego

o nudno$ci

. sucho$¢ w jamie ustnej

. trudno$ci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji

Czestosé nieznana

o wiotka Zrenica podczas operacji zacmy (patrz rowniez powyzej, w tym punkcie)
. omdlenie

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

Jesli pacjent odczuwa wptyw na zycie seksualne, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK UROREC
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Urorec po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po {Termin
waznosci} ina blistrze po {EXP}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie uzywac leku Urorec, jesli opakowanie jest uszkodzone lub wykazuje oznaki otwierania.

35



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktoérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Urorec

Urorec 8 mg
. Substancja czynna leku jest sylodosyna. Kazda kapsutka zawiera 8 mg sylodosyny.

. Inne sktadniki leku to skrobia kukurydziana zelowana, mannitol (E421), magnezu stearynian,
sodu laurylosiarczan, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Urorec 4 mg
o Substancja czynna leku jest sylodosyna. Kazda kapsutka zawiera 4 mg sylodosyny.

. Inne sktadniki leku to skrobia kukurydziana zelowana, mannitol (E421), magnezu stearynian,
sodu laurylosiarczan, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada Urorec i co zawiera opakowanie
Urorec 8 mg: biale, nieprzezroczyste, twarde kapsutki zelatynowe.
Urorec 4 mg: zo6tte, nieprzezroczyste, twarde kapsutki zelatynowe.

Urorec jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapsutek. Nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlandia

Wytwoérca

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

1-20148 Milan

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Bnarapus Magyarorszag

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
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Ceska republika
HERBACOS-BOFARMA, s.r.o.
Tel: + 420 466 741 915

Malta
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Danmark
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Deutschland
Merckle Recordati GmbH
Tel: + 49 731 70470

Norge
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Eesti
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

EALGOa
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
TnA: +30210-6773822

Polska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Espaiia
Recordati Espafia, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: + 351214329500

France
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Tél: +33 145191000

Roméania
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Island
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Slovenska republika
HERBACOS-BOFARMA, s.r.0.
Tel: +420 466 741 915

Italia
INNOVA PHARMA S.p.A.
Tel: +39 02 487871

Suomi/Finland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Kvzpog
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
TnA: +30210-6773822

Sverige
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Latvija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

United Kingdom
Recordati Pharmaceuticals Ltd.
Tel: + 44 1784 898300

Lietuva
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400
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Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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