ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Urorec 4 mg capsule
Urorec 8 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Urorec 4 mg capsule
Fiecare capsula contine silodosin 4 mg.

Urorec 8 mg capsule
Fiecare capsula contine silodosin 8 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula.

Urorec 4 mg capsule
Capsula de culoare galbena, opaca, din gelatina, de marimea 3(aproximativ 15,9 x 5,8 mm).

Urorec 8 mg capsule
Capsula de culoare alba, opaca, din gelatind, de marimea O (aproximativ 21,7 x 7,6 mm).

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul semnelor si simptomelor hiperplaziei prostatice benigne (HPB) la barbati adulti.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de o capsula de Urorec 8 mg zilnic. Pentru grupurile speciale de pacienti se
recomanda o capsula de Urorec 4 mg zilnic (vezi mai jos).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor la varstnici (vezi pct. 5.2).

Insuficientd renald

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renalad usoara (Clcr > 50 si < 80 ml/min).
La pacientii cu insuficientd renald moderata (Clcr > 30 $i < 50 ml/min) se recomanda o doza initiala de
4 mg o data pe zi, care poate fi crescuta la 8 mg o data pe zi, dupa o sdptdmana de tratament, in functie
de raspunsul individual al pacientului. Nu se recomanda utilizarea la pacientii cu insuficientd renala
severa (Clcr < 30 ml/min) (vezi pct. 4.4 §15.2).

Insuficientd hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica usoara pana la moderata.
Nu se recomanda utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica severa, deoarece nu exista date
disponibile (vezi pct. 4.4 si 5.2).



Copii si adolescenti
Urorec nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti pentru indicatia de hiperplazie prostatica
benigna (HPB).

Mod de administrare

Administrare orala.
Capsula trebuie administratd impreuna cu alimente, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi. Capsula
nu trebuie sfardmata sau mestecata ci inghitita intreaga, de preferinta cu un pahar cu apa.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Sindrom de iris flasc intraoperator (SIFI)

SIFT (o variantd a sindromului de pupila mica) a fost observat in timpul interventiilor chirurgicale
pentru cataracta la unii pacienti aflati sub tratament cu a;-blocante sau care fusesera tratati anterior cu
ai-blocante. Acesta poate duce la complicatii procedurale crescute in timpul interventiilor chirurgicale.
Nu se recomanda initierea terapiei cu silodosin la pacientii programati pentru o interventie chirurgicala
pentru cataracta. S-a recomandat Intreruperea tratamentului cu a-blocante cu 1-2 saptdmani inaintea
unei interventii chirurgicale pentru cataracta, dar beneficiul si durata Tncetarii tratamentului inaintea
interventiei chirurgicale pentru cataracta nu au fost stabilite inca.

In timpul evaludrii preoperatorii, medicii chirurgi si echipele de oftalmologi trebuie si ia in
considerare daca pacientii programati pentru interventia chirurgicald pentru cataractd sunt sau au fost
tratati cu silodosin, pentru a se asigura ca masurile corespunzatoare pentru abordarea terapeutica a
SIFI in timpul interventiei chirurgicale sunt disponibile.

Efecte ortostatice

Frecventa efectelor ortostatice in cazul administrarii silodosinului este foarte mica. Cu toate acestea, la
unii pacienti poate aparea o scadere a tensiunii arteriale, care duce in cazuri rare la sincopa. La primele
semne de hipotensiune arteriald ortostatica (cum sunt ametelile posturale), pacientul trebuie sd se ageze
pe un scaun sau sa se intinda pe pat pana la disparitia simptomelor. Tratamentul cu silodosin nu este
recomandat la pacientii cu hipotensiune arteriala ortostatica.

Insuficientd renala
Utilizarea silodosinului nu este recomandata la pacientii cu insuficienta renala severa
(Clcr <30 ml/min) (vezi pct. 4.2 si 5.2).

Insuficientd hepatica
Utilizarea silodosinului nu este recomandata la pacientii cu insuficientd hepatica severa, deoarece nu
exista date disponibile la acesti pacienti (vezi pct. 4.2 si 5.2).

Carcinom de prostati

Deoarece HPB si carcinomul de prostatd pot prezenta aceleasi simptome si pot exista concomitent,
pacientii suspectati de HPB trebuie examinati inaintea inceperii terapiei cu silodosin, pentru a exclude
prezenta carcinomului de prostata. Inaintea tratamentului si ulterior, la intervale periodice, trebuie
efectuatd examinarea digitala rectala si, cand este necesar, determinarea antigenului specific prostatic
(PSA).

Tratamentul cu silodosin duce la o scadere a cantitatii de sperma ejaculatd in timpul orgasmului, care
poate afecta temporar fertilitatea masculind. Acest efect dispare dupa intreruperea tratamentului cu
silodosin (vezi pct. 4.8).



Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsuld, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Silodosinul este metabolizat extensiv, in principal prin intermediul CYP3A4, alcool dehidrogenazei si
UGT2B?7. Silodosinul este, de asemenea, un substrat pentru glicoproteina P. Substantele care au efect
inhibitor (cum sunt ketoconazol, itraconazol, ritonavir sau ciclosporind) sau efect inductor (cum sunt
rifampicind, barbiturice, carbamazepina, fenitoind) asupra acestor enzime si transportori pot influenta
concentratiile plasmatice ale silodosinului si metabolitului activ al acestuia.

Alfa-blocante

Informatiile existente cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a silodosinului in asociere cu alti
antagonisti ai receptorilor o-adrenergici sunt insuficiente. in consecinti, nu se recomanda utilizarea
concomitenta a altor antagonisti ai receptorilor a-adrenergici.

Inhibitorii CYP3A4

Intr-un studiu privind interactiunile s-a observat o crestere de 3,7 ori a concentratiilor plasmatice
maxime ale silodosinului si de 3,1 ori a expunerii la silodosin (adica, ASC), cand s-a administrat
concomitent un inhibitor puternic al CYP3A4 (ketoconazol 400 mg). Nu se recomanda utilizarea
concomitentd cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (cum sunt ketoconazol, itraconazol, ritonavir sau
ciclosporind).

Cand silodosin a fost administrat concomitent cu un inhibitor al CYP3A4 cu potentd moderata, cum
este diltiazem, s-a observat o crestere a ASC a silodosinului cu aproximativ 30%, dar Cpax s timpul de
injumatatire plasmatica nu au fost influentate. Aceasta modificare nu este relevanta din punct de
vedere clinic si ajustarea dozei nu este necesara.

Inhibitori de PDE-5 (fosfodiesteraza de tip 5)

In cazul administrarii concomitente de silodosin si doze maxime de sildenafil sau tadalafil s-au
observat interactiuni farmacodinamice minime. intr-un studiu controlat cu placebo, la 24 subiecti cu
varste cuprinse intre 45-78 ani, carora li s-a administrat silodosin, administrarea concomitenta a
sildenafilului 100 mg sau a tadalafilului 20 mg nu a indus in medie scaderi semnificative din punct de
vedere clinic ale tensiunii arteriale sistolice sau diastolice, evaluate prin teste ortostatice (in ortostatism
fata de pozitia supind). La subiectii cu varste peste 65 ani, scaderile medii in diferite momente au fost
cuprinse intre 5 si 15 mmHg (tensiune arteriala sistolicd) si 0 si 10 mmHg (tensiune arteriala
diastolicd). Testele ortostatice pozitive au fost doar usor mai frecvente in timpul administrarii
concomitente; cu toate acestea, nu au aparut hipotensiune arteriala ortostaticd simptomatica sau
ameteli. Pacientii carora li se administreaza inhibitori ai PDE-5 concomitent cu silodosin trebuie
monitorizati In vederea posibilelor reactii adverse.

Medicamente antihipertensive

In programul studiului clinic, multi pacienti au fost tratati concomitent cu medicamente
antihipertensive (in majoritate, medicamente care actioneaza asupra sistemului renind-angiotensina,
blocante beta-adrenergice, antagonisti de calciu si diuretice) fira sa prezinte o crestere a incidentei
hipotensiunii arteriale ortostatice. Cu toate acestea, se impune precautie cand se Incepe administrarea
concomitentd cu medicamente antihipertensive i pacientii trebuie monitorizati in vederea reactiilor
adverse posibile.

Digoxina

La starea de echilibru, concentratiile plasmatice ale digoxinei, un substrat al glicoproteinei-P, nu au
fost influentate semnificativ de administrarea concomitenta cu silodosin 8 mg o data pe zi. Nu este
necesara ajustarea dozei.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si aldptarea
Nu este cazul, deoarece silodosinul este indicat numai pacientilor de sex masculin.

Fertilitatea

in timpul tratamentului cu silodosin, in cadrul studiilor clinice, s-a observat aparitia ejaculirii cu
sperma redusa sau absenta (vezi pct. 4.8), din cauza proprietatilor farmacodinamice ale silodosinului.
Inaintea initierii tratamentului, pacientul trebuie informat despre faptul ci poate apirea acest efect,
care afecteaza temporar fertilitatea masculina.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Urorec are influentd mica sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pacientii trebuie informati cu privire la posibilitatea aparitiei simptomelor legate de hipotensiunea
arteriald posturala (cum sunt ametelile) si trebuie avertizati sa ia masuri de precautie cu privire la
conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor pana cand cunosc modul in care administrarea
silodosinului 1i afecteaza.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Siguranta silodosinului a fost evaluata in patru studii clinice controlate, de Faza II-I11, dublu-orb (care
au inclus 931 pacienti carora li s-a administrat silodosin 8 mg o data pe zi si 733 pacienti carora li s-a
administrat placebo) si in doua studii deschise, pe termen lung, in Faza de extensie. In total, s-a
administrat silodosin in doza de 8 mg o dat pe zi la 1581 pacienti, dintre care 961 pacienti au fost
expusi timp de cel putin 6 luni si 384 pacienti au fost expusi timp de 1 an.

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in cazul administrarii silodosinului in cadrul studiilor
clinice controlate cu placebo si in timpul utilizarii pe termen lung au fost tulburarile de ejaculare, cum
sunt ejacularea retrograda si anejacularea (volumul ejacularii redus sau absent), cu o frecventa de 23%.
Aceasta poate afecta temporar fertilitatea masculina. Efectul este reversibil dupa cateva zile de la
intreruperea tratamentului (vezi pct. 4.4).

Rezumatul sub forma de tabel al reactiilor adverse

in tabelul de mai jos, reactiile adverse raportate in toate studiile clinice si in cadrul experientei
ulterioare punerii pe piata, pe plan mondial, pentru care exista o legatura cauzala rezonabild sunt
enumerate 1n functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme §i organe si de frecventa: foarte
frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare

(= 1/10000 si < 1/1000); foarte rare (< 1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile). In cadrul fiecirei grupe de frecventd, reactiile adverse observate sunt
prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.




Clasificare pe

aparate, Foarte Frecvente Mai putin Rare Foarte rare Cu frecventa
sisteme §i frecvente firecvente necunoscuta
organe
Tulburari ale Reactii de tip
sistemului alergic,
imunitar incluzand
edem facial,
umflare la
nivelul
limbii si
edem
faringian!
Tulburari Scaderea
psihice libidou-lui
Tulburari ale Ameteli Sincopa
sistemului Pierdere a
nervos constientei'
Tulburari Tahicardie! | Palpitatii'
cardiace
Tulburari Hipotensiune | Hipotensiune
vasculare arteriald arteriala!
ortostatica
Tulburari Congestie
respiratorii, nazala
toracice §i
mediastinale
Tulburari Diaree Greata
gastro- Xerostomie
intestinale
Tulburari Valori
hepato-biliare anormale ale
testelor
functiei
hepatice!
Afectiuni Eruptie
cutanate §i ale cutanatd
fesutului tranzitorie'
subcutanat Prurit!
Urticarie!
Eruptie
determinata
de
medicament!
Tulburari ale Modificari Disfunctie
aparatului ale ejacularii, erectila
genital i inclusiv
sanului ejaculare
retrograda
Anejaculare
Leziuni, Sindrom de
intoxicatii §i iris flasc
complicatii intraoperator
legate de
procedurile
utilizate

1 -reactii adverse provenite din raportarile spontane in cadrul experientei ulterioare punerii pe piata, pe plan mondial
(frecventele sunt calculate pe baza evenimentelor raportate in studiile clinice de Faza I-IV si in studiile non-interventionale).




Descrierea anumitor reactii adverse

Hipotensiune ortostatica

In studiile clinice controlate cu placebo, frecventa hipotensiunii arteriale ortostatice a fost de 1,2% in
cazul administrarii silodosinului si de 1,0% in cazul administrarii unui placebo. Hipotensiunea
arteriala ortostatica poate duce ocazional la sincopa (vezi pct. 4.4).

Sindrom de iris flasc intraoperator (SIF1)
In timpul interventiilor chirurgicale pentru cataracta s-a raportat aparitia SIFI (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, agsa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Silodosinul a fost evaluat in doze de pana la 48 mg pe zi la subiecti sanatosi de sex masculin. Reactia
adversa limitanta de doza a fost hipotensiunea arteriala posturala. Daca ingestia este recentd, pot fi
luate in considerare provocarea de varsituri sau lavajul gastric. in cazul in care supradozajul cu
silodosin determina hipotensiune arteriala, trebuie luate masuri de sustinere a functiei sistemului
cardiovascular. Este putin probabil ca dializa sa aiba un beneficiu semnificativ, deoarece silodosinul
este legat de proteine in procent crescut (96,6%).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente urologice, antagonisti ai receptorilor alfa-adrenergici, codul
ATC: GO4CA04.

Mecanism de actiune

Silodosinul prezinta selectivitate crescutd pentru receptorii a;a-adrenergici, localizati in principal la
nivelul prostatei, bazei vezicii urinare, colului vezicii urinare, capsulei prostatice si uretrei prostatice.
Blocarea acestor receptori a4-adrenergici provoaca relaxarea musculaturii netede de la nivelul acestor
tesuturi, in acest mod scazand rezistenta orificiului vezical de iesire, fard a afecta contractilitatea
muschiului neted detrusor. Aceasta provoaca atat ameliorarea simptomelor de acumulare (iritative),
cat si a celor de evacuare (obstructive) (simptomele tractului urinar inferior, STUI), asociate cu
hiperplazia prostatica benigna.

Silodosinul are o afinitate substantial mai mica pentru receptorii ag-adrenergici, localizati Tn principal
la nivelul sistemului cardiovascular. S-a demonstrat in vitro ca raportul de legare la nivelul aia:0s In
cazul silodosinului (162:1) este extrem de crescut.

Eficacitate si siguranta clinica

Intr-un studiu clinic de Faza II, de stabilire a dozei, dublu-orb, controlat cu placebo, in care s-au
administrat doze de silodosin 4 mg sau 8 mg o data pe zi, s-a observat o imbundtatire mai accentuata a
punctajului indicelui simptomelor, calculat conform American Urologic Association (AUA) in cazul
administrarii dozei de silodosin 8 mg (-6,8 + 5,8, n = 90; p = 0,0018) si a dozei de silodosin 4 mg
(-5,7£5,5,n=88; p=0,0355), in comparatie cu administrarea de placebo (-4,0 + 5,5, n = 83).

in doua studii clinice de Faza III, controlate cu placebo, desfasurate in Statele Unite si intr-un studiu
clinic controlat cu placebo si comparator activ, desfasurat in Europa, s-a administrat doza de silodosin
8 mg o data pe zi la peste 800 pacienti cu simptome moderate pana la severe de HPB (punctajul
international al simptomelor prostatei, PISP, valoare initiala > 13). In toate studiile, pacientii care nu
au raspuns la administrarea de placebo in timpul fazei de preselectie cu durata de 4 sdptdmani, in care



s-a administrat placebo, au fost randomizati pentru a li se administra medicamentul din cadrul
studiului. In toate studiile, pacientii cirora li s-a administrat silodosin au prezentat o scidere mai mare
atat a simptomelor de acumulare (iritative) cat si a celor de evacuare (obstructive) ale HPB, in
comparatie cu placebo, conform evaluarii efectuate dupa 12 saptamani de tratament. Datele fiecarui
studiu, observate la populatiile de pacienti in intentie de tratament sunt prezentate mai jos:

PISP PISP glip tome
Scor total Simptome iritative 1mptom
obstructive
Studiu Brat de Nr. de Modifi- Djferen‘;é Modifi- DAiferenté Modifi- DAiferen';é
tratament | pacienti | Valoare |care fata | (I1 95%) care fata | (I1 95%) care fata | (Il 95%)
initiala | de mo- | fata de de mo- |fatdde de mo- |fatade
(=DS) mentul | placebo mentul | placebo mentul | placebo
initial initial initial
VSl Silodosin 233 2245 -6,5 2.8 -2,3 0.9% -4,2 1.9%
Placebo 228 | 21s5 | a6 | O g | CEOD T 5, | (26012
Usa Silodosin 233 2145 -6,3 2.9 2,4 1,0 -3,9 1.8
Placebo 220 | 2145 | 34 | GHOD 5 [ 001 ) (251D
Silodosin 371 19+4 -7,0 -2,3% -2,5 -0,7° -4,5 -1,7*
(-3.2;-14) (-1,1;-0,2) (-2,2;-1,1)
Europa | Tamsulosin | 376 19+4 -6,7 -2,0* 2.4 -0,6° -42 -1.4%
(-2,9;-L1) (-1,1;-0,2) (-2,0;-0,8)
Placebo 185 19+4 -4,7 -1,8 -2,9

*p <0,001 fata de placebo;°p = 0,002 fata de placebo

in studiul clinic controlat activ, desfasurat in Europa, silodosinul in dozi de 8 mg o dati pe zi s-a
dovedit a nu fi inferior tamsulosinului in doza de 0,4 mg o dati pe zi: diferenta medie ajustata (If 95%)
a scorului total PISP intre tratamente, la populatia corespunzatoare fiecarui protocol, a fost de 0,4 (-0,4
si 1,1). Rata de raspuns (Insemnand imbunatatirea scorului total PISP cu cel putin 25%) a fost
semnificativ mai mare in grupul caruia s-a administrat silodosin (68%) si tamsulosin (65%), in

comparatie cu placebo (53%).

in faza deschisa, pe termen lung, de extensie, a acestor studii controlate, pacientilor li s-a administrat
silodosin timp de pana la 1 an, iar ameliorarea simptomelor produsa de silodosin dupa 12 saptamani de
tratament s-a mentinut timp de peste 1 an.

Intr-un studiu clinic de Faza IV, desfasurat in Europa, cu o valoare medie initiald a scorului total PISP
de 18,9 puncte, 77,1%, au raspuns la tratamentul cu silodosin (evaluarea s-a bazat pe modificarea
scorului total PISP fata de valoarea initiald cu cel putin 25%). Comparativ cu momentul initial,
aproximativ jumatate dintre pacienti a raportat o ameliorare a majoritatii simptomelor deranjante
(adica nicturie, frecventa crescuta a mictiunilor, jet redus, nevoie imperioasa de a urina, dificultate in
oprirea jetului urinar si golire incompleta a vezicii urinare), evaluarea avand la baza scorul
chestionarului ICS (International Continence Society).

In toate studiile clinice efectuate cu silodosin nu s-a observat o reducere semnificativa a presiunii
sanguine in pozitie supina.

Silodosin 8 mg si 24 mg administrat zilnic nu a avut un efect semnificativ statistic asupra intervalelor
ECG sau asupra repolarizarii cardiace, in comparatie cu placebo.




Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Urorec la toate subgrupele de copii si adolescenti in HPB (vezi pct. 4.2 pentru
informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica silodosinului si a metabolitilor principali ai acestuia a fost evaluata la subiecti adulti
de sex masculin, cu sau farda HPB, dupa administrari unice si repetate de doze variind de la 0,1 mg la
48 mg zilnic. Farmacocinetica silodosinului este liniard pentru intregul interval de doze.

Expunerea la principalul metabolit plasmatic, silodosin glucuronoconjugatul (KMD-3213G), la starea
de echilibru, este de aproximativ 3 ori mai mare decat cea a substantei parinte. Silodosinul i
metabolitul acestuia ating starea de echilibru dupa 3, respectiv 5 zile de tratament.

Absorbtie

Silodosinul administrat pe cale orala este bine absorbit si absorbtia este proportionala cu doza.
Biodisponibilitatea absoluta este de aproximativ 32%.

Un studiu efectuat in vitro pe celulele Caco-2 a aratat ca silodosinul este un substrat pentru
glicoproteina P.

Alimentele scad Cpax cu aproximativ 30%, cresc tmax cu aproximativ 1 ord si au un efect mic asupra
ASC.

La subiectii sdnatosi de sex masculin, aflati in intervalul de varsta tinta (n = 16, varsta medie

55 + 8 ani) dupa administrarea orala, o data pe zi, a dozei de 8 mg, imediat dupa micul dejun, timp de
7 zile, s-au obtinut urmatorii parametrii farmacocinetici: Cnax 87 £ 51 ng/ml (DS), tmax 2,5 ore (interval
1,0-3,0), ASC 433 + 286 ng * ora/ml.

Distributie

Silodosinul prezinta un volum de distributie de 0,81 1/kg si este legat de proteinele plasmatice in
proportie de 96,6%. Nu se distribuie in celulele sanguine.

Legarea silodosinului glucuronoconjugat de proteine este de 91%.

Metabolizare

Silodosinul este supus unei metabolizari extensive prin intermediul glucuronoconjugarii (UGT2B7),
alcool —dehidrogenazei si aldehid-dehidrogenazei si al cdilor metabolice oxidative, 1n principal
CYP3A4. Metabolitul principal in plasma, conjugatul glucuronoconjugat al silodosinului
(KMD-3213G), care s-a dovedit a fi activ in vitro, are un timp de injumatatire prelungit (aproximativ
24 ore) si atinge concentratii plasmatice de aproximativ patru ori mai mari decat cele ale silodosinului.
Datele in vitro indica faptul ca silodosinul nu are potential inhibitor sau inductor asupra sistemului
enzimatic al citocromului P450.

Eliminare

Dupi administrarea orali a silodosinului marcat cu '“C, radioactivitatea a fost recuperati dupi 7 zile in
procent de aproximativ 33,5% in urina si 54,9% in materii fecale. Clearance-ul silodosinului la nivelul
corpului a fost de aproximativ 0,28 l/ora/kg. Silodosinul este eliminat in principal sub forma de
metaboliti, cantitati foarte mici din medicamentul nemodificat fiind recuperate in urind. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare al medicamentului parinte si al glucuronoconjugatului acestuia
este de aproximativ 11, respectiv 18 ore.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Expunerea la silodosin si metabolitii principali ai acestuia nu se modificd semnificativ cu varsta, chiar
si la pacienti cu varsta peste 75 ani.

Copii si adolescenti
Silodosinul nu a fost evaluat la pacienti cu varsta sub 18 ani.



Insuficienta hepatica

Intr-un studiu cu doza unica, farmacocinetica silodosinului nu s-a modificat la noui pacienti cu
insuficientd hepatica moderata (punctaje Child-Pugh 7 - 9), in comparatie cu noud voluntari sanatosi.
Rezultatele obtinute din acest studiu trebuie interpretate cu precautie, deoarece pacientii inrolati au
avut valori normale ale parametrilor biochimici, indicand o functie metabolica normala si au fost
clasificati ca avand insuficienta hepatica moderata pe baza prezentei ascitei i a encefalopatiei
hepatice.

Nu s-a studiat farmacocinetica silodosinului la pacientii cu insuficienta hepatica severa.

Insuficienta renala

Intr-un studiu cu dozi unica, expunerea la silodosin (sub forma liberd) la pacienti cu insuficientd
renald usoard (n = 8) si moderata (n = 8) a determinat, in medie, o crestere a Cmax (de 1,6 ori) si a ASC
(de 1,7 ori) in comparatie cu pacientii cu functie renald normald (n = 8). La pacientii cu insuficienta
renala severd (n = 5), cresterea expunerii a fost de 2,2 ori pentru Cmax si de 3,7 ori pentru ASC.
Expunerea la metabolitii principali, silodosin glucuronoconjugatul si KMD-3293, a fost, de asemenea,
crescuta.

in comparatie cu pacientii cu functie renald normala (n = 155), monitorizarea concentratiilor
plasmatice intr-un studiu de Faza III a aratat concentratii ale silodosinului total nemodificate dupa

4 saptamani de tratament la pacientii cu insuficientd renala usoara (n = 70), si concentratii in medie
duble la pacientii cu insuficientd renala moderata (n = 7).

O revizuire a datelor privind siguranta la pacientii inrolati in toate studiile clinice nu a indicat faptul ca
insuficienta renala usoara (n = 487) prezinta un risc suplimentar privind siguranta in timpul terapiei cu
silodosin (cum este cresterea frecventei ametelilor sau hipotensiunii arteriale ortostatice) in comparatie
cu pacientii cu functie renald normali (n = 955). In consecinti, nu este necesara ajustarea dozei la
pacienti cu insuficientd renala usoara. intrucat experienta la pacientii cu insuficienta renald moderata
este limitata (n = 35), se recomanda o doza initiala mai mica, de 4 mg. Nu se recomanda administrarea
Urorec la pacientii cu insuficientd renald severa.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, carcinogenitatea, mutagenitatea si teratogenitatea. Au fost
observate efecte la animale (afectarea glandei tiroide la rozétoare) numai la expuneri considerate
suficient de mari fatd de expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevantd mica pentru uzul clinic.
La sobolanii masculi, s-a observat fertilitate scazuta dupa expuneri de aproximativ doud ori mai mari
decat doza maxima recomandata la om. Efectul observat a fost reversibil.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Urorec 4 mg si 8 mg capsule

Continutul capsulei

Amidon pregelatinizat (porumb)

Manitol (E421)

Stearat de magneziu
Laurilsulfat de sodiu

Capsula
Gelatina

Dioxid de titan (E171)
Oxid galben de fer (E172) (doar 4 mg capsule)



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Capsulele sunt ambalate in blistere din PVC-PVDC/folii din aluminiu, ambalate in cutii.

Ambalaje de 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/608/001
EU/1/09/608/002
EU/1/09/608/003
EU/1/09/608/004
EU/1/09/608/005
EU/1/09/608/006
EU/1/09/608/007
EU/1/09/608/008
EU/1/09/608/009
EU/1/09/608/010
EU/1/09/608/011
EU/1/09/608/012
EU/1/09/608/013
EU/1/09/608/014

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29/01/2010
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 18/09/2014



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.cu.




ANEXA I1

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI



A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

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

20148 Milan

Italia

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Franta

Prospectul imprimat al medicamentului trebuie sd includa numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele de depunere a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prevazute In lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD)
mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si modificarile ulterioare si
publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piatd si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Urorec 4 mg capsule

silodosin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine silodosin 4 mg.

3.  LISTA EXCIPIENTILOR |

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

5 capsule
10 capsule
20 capsule
30 capsule
50 capsule
90 capsule
100 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/608/001
EU/1/09/608/002
EU/1/09/608/003
EU/1/09/608/004
EU/1/09/608/005
EU/1/09/608/006
EU/1/09/608/007

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Urorec 4 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic



18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE DIN PVC-PVDC/FOLII DIN ALUMINIU

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Urorec 4 mg capsule

silodosin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Urorec 8 mg capsule

silodosin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine silodosin 8 mg.

3.  LISTA EXCIPIENTILOR |

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

5 capsule
10 capsule
20 capsule
30 capsule
50 capsule
90 capsule
100 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/608/008
EU/1/09/608/009
EU/1/09/608/010
EU/1/09/608/011
EU/1/09/608/012
EU/1/09/608/013
EU/1/09/608/014

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Urorec 8§ mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE DIN PVC-PVDC/FOLII DIN ALUMINIU

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Urorec 8 mg capsule

silodosin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Recordati Ireland Ltd.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Urorec 8 mg capsule
Urorec 4 mg capsule
Silodosin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Urorec si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Urorec
Cum sa luati Urorec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Urorec

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Urorec si pentru ce se utilizeaza

Ce este Urorec

Urorec apartine unui grup de medicamente numite blocante ale receptorilor adrenergici alfa;a.

Urorec este un medicament cu actiune selectiva asupra receptorilor localizati la nivelul prostatei,
vezicii urinare si uretrei. Prin blocarea acestor receptori, medicamentul produce relaxarea musculaturii
netede de la nivelul acestor tesuturi. Aceasta va ajuta sa urinati si va amelioreaza simptomele.

Pentru ce se utilizeaza Urorec

Urorec este utilizat la barbati adulti, pentru tratamentul simptomelor urinare asociate cu marirea
benigna a prostatei (hiperplazie prostaticd), cum sunt:

. dificultatea de a incepe urinarea,
. senzatia de golire incompleta a vezicii urinare,
. nevoia de a urina mai frecvent, chiar si in timpul noptii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Urorec
Nu luati Urorec

daca sunteti alergic la silodosin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Urorec, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Daca urmeaza sa vi se efectueze o operatie la nivelul ochiului, din cauza opacitatii cristalinului
(interventie chirurgicald pentru cataracta), este important sa va informati imediat medicul
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Sodiu

oftalmolog ca utilizati sau ati utilizat anterior Urorec. Unii pacienti carora li se administreaza
acest tip de medicament prezintd o pierdere a tonusului muscular al irisului (partea circulara
colorata a ochiului) in timpul unei asemenea interventii chirurgicale. Medicul specialist poate
lua masuri de precautie corespunzatoare cu privire la medicament si la tehnicile chirurgicale
care trebuie utilizate. Intrebati-va medicul daca puteti sau nu amana interventia chirurgicala sau
opri temporar administrarea Urorec in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta.

Inainte si luati Urorec, informati-va medicul daci ati lesinat vreodatd sau ati prezentat ameteli
la ridicarea in picioare.

in timpul administrarii Urorec pot apirea ameteli la ridicarea in picioare si, ocazional, lesin, in
special la inceputul tratamentului sau cand luati alte medicamente care scad presiunea sangelui.
Daca apar aceste manifestari, agsezati-va imediat pe un scaun sau Intindeti-va pe pat, pana la
disparitia simptomelor si informati-va medicul cat mai curand posibil (vezi, de asemenea,
“Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”).

Nu trebuie sa luati Urorec daca aveti probleme severe ale ficatului, deoarece medicamentul nu
a fost testat in cazul prezentei acestor afectiuni.

Adresati-va medicului pentru recomandari daca aveti probleme cu rinichii.

Daca aveti probleme moderate cu rinichii, medicul dumneavoastra va incepe tratamentul cu
Urorec ludnd masuri de precautie si va va recomanda probabil o doza mai mica (vezi pct. 3
“Doza”).

Nu trebuie sa luati Urorec daca aveti probleme severe cu rinichii.

Deoarece marirea benigna a prostatei si cancerul de prostata pot prezenta aceleasi simptome,
inaintea inceperii tratamentului cu Urorec medicul dumneavoastra va va controla n vederea
excluderii diagnosticului de cancer de prostatd. Urorec nu vindecd cancerul de prostata.

Tratamentul cu Urorec poate duce la ejaculare anormala (scaderea cantitatii de sperma ejaculata
in timpul actului sexual), ceea ce poate afecta temporar, fertilitatea masculina. Acest efect
dispare dupa Intreruperea administrarii Urorec. Va rugam sa va informati medicul daca
intentionati sa aveti copii.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsula, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece nu exista
nicio indicatie relevanta pentru aceastd grupa de varsta.

Urorec impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

medicamente care scad tensiunea arteriala (in special medicamente numite blocante alfa,
cum sunt prazosin sau doxazosin), deoarece exista un risc potential ca efectul acestor
medicamente sa fie crescut in timp ce luati Urorec.

medicamente antifungice (cum sunt ketoconazol sau itraconazol), medicamente utilizate in
infectia cu HIV/SIDA (cum este ritonavir) sau medicamente utilizate dupa un transplant
pentru a preveni rejectia de organ (cum este ciclosporina), deoarece aceste medicamente pot
creste concentratia sanguina a Urorec.
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. medicamente utilizate in tratamentul problemelor de obtinere sau de mentinere a unei
erectii (cum sunt sildenafil sau tadalafil), deoarece utillizarea concomitenta cu Urorec ar putea
duce la o usoara scadere a tensiunii arteriale.

. medicamente pentru tratamentului epilepsiei sau rifampicina (un medicament utilizat
pentru tratamentul tuberculozei), deoarece efectul Urorec poate fi scazut.

Sarcina si alaptarea

Urorec nu este indicat femeilor.

Fertilitatea

Urorec poate reduce cantitatea de spermad, iar astfel va poate afecta capacitatea de a concepe un copil.

Dacad planificati sa concepeti un copil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte

de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca aveti senzatia de lesin, va simtiti ametit sau somnoros

sau daca aveti vederea Incetosata.

3. Cum sa luati Urorec

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o capsula de Urorec 8 mg pe zi, administrata pe cale orala.

Luati intotdeauna capsula impreuna cu alimente, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi. Nu sfaramati
si nu mestecati capsula, ci inghititi-o Intreaga, de preferintd cu un pahar cu apa.

Pacienti cu probleme cu rinichii
Daca aveti probleme moderate cu rinichii, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie o doza
diferita. In acest scop este disponibil Urorec 4 mg capsule.

Daca luati mai mult Urorec decit trebuie

Daca ati luat mai mult de o capsula, informati-va medicul cat mai curand posibil. Daca va simtiti
ametit sau slabit, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Urorec

Puteti lua capsula mai tarziu in cursul aceleiasi zile, daca ati uitat sa o luati mai devreme. Sariti peste
doza uitatd daca se apropie momentul 1n care trebuie sa luati doza urmatoare. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa capsula uitata.

Daca incetati sa luati Urorec

Daca incetati tratamentul este posibil ca simptomele dumneavoastra sa reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului daca observati vreuna dintre urmatoarele reactii alergice: umflare a fetei
sau a gatului, dificultati la respiratie, senzatie de lesin, mancarimi la nivelul pielii sau urticarie,
deoarece consecintele pot deveni grave.

Reactia adversa cea mai frecventa este scaderea cantitatii de sperma ejaculata in timpul actului sexual.
Acest efect dispare dupa Intreruperea tratamentului cu Urorec. Va rugam sa va informati medicul daca
intentionati sd aveti copii.

Pot aparea ameteli, incluzand ametelile la ridicarea 1n picioare si, ocazional, lesin.

Daca va simtiti slabit sau ametit, asezati-va imediat pe un scaun sau intindeti-va pe un pat pana la
disparitia simptomelor. Dacé apar ameteli la ridicarea in picioare sau senzatia de lesin, informati-va
medicul cat mai curand posibil.

Urorec poate provoca complicatii in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta (operatie la
ochi din cauza opacitatii cristalinului, vezi pct. “Atentionari si precautii”).

Este important sa va informati imediat medicul oftalmolog daca utilizati sau ati utilizat anterior
Urorec.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos:
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Ejaculare anormala (ejaculare cu o cantitate mai mica sau inobservabild de sperma in timpul

actului sexual, vezi punctul “Atentionari si precautii”)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane)

° Ameteli, incluzdnd ameteli la ridicarea in picioare (vezi, de asemenea, mai sus, la acest punct)
. Secretie nazala abundenta sau nas infundat
. Diaree

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta piand la 1 din 100 persoane)

Scaderea libidou-lui

Greata

Gurad uscatd

Dificultati in obtinerea si mentinerea erectiei

Puls mai rapid

Simptome de reactie alergica la nivelul pielii, cum sunt eruptie trecatoare pe piele, mancarimi,
urticarie si eruptie trecatoare pe piele cauzata de un medicament

Valori anormale ale testelor functiei ficatului

. Tensiune arteriala mica

Reactii adverse rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane)
. Batai rapide sau neregulate ale inimii (numite palpitatii)
. Lesin/ Pierdere a constientei

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)
. Alte reactii alergice insotite de umflarea fetei sau a gatului

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Pupila flasca 1n timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta (vezi, de asemenea, mai sus, la
acest punct)
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In cazul in care considerati cd viata dumneavoastra sexuala este afectatd, va rugadm sa spuneti
medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Urorec

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de
falsificare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Urorec

Urorec 8 mg
Substanta activa este silodosin. Fiecare capsula contine silodosin 8 mg.

Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat de porumb, manitol (E421), stearat de magneziu,
laurilsulfat de sodiu, gelatina, dioxid de titan (E171).

Urorec 4 mg
Substanta activa este silodosin. Fiecare capsula contine silodosin 4 mg.

Celelalte componente sunt: amidon pregelatinizat de porumb, manitol (E421), stearat de magneziu,
laurilsulfat de sodiu, gelatina, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172).

Cum arata Urorec si continutul ambalajului
Capsulele de Urorec 8 mg sunt albe, opace, din gelatind, de marimea 0 (aproximativ 21,7 x 7,6 mm).

Capsulele de Urorec 4 mg sunt galbene, opace, din gelatind, de marimea 3 (aproximativ
15,9 x 5,8 mm).

Urorec este disponibil in ambalaje continand 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 capsule. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanda

Fabricantul

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

20148 Milan

Italia

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400

Bbnarapus
PharmaSwiss EOOD
Ten.: + 3592 895 21 10

Ceska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: +420 466 741 915

Danmark
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel: +49 731 70470

Eesti
PharmaSwiss Eesti OU
Tel: + 372 6827400

EALGda
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
Tnhi: +30210-6773822

Espaiia

Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50
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Lietuva
PharmaSwiss UAB
Tel: +370 52790762

Luxembourg/Luxemburg

Recordati Ireland Ltd.

Tél/Tel: + 353 21 4379400

Magyarorszag
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Malta
Focused Pharmal td.
Tel: + 356 79426930

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Haemo Pharma GmbH
Tel: + 43 2689 31160

Polska

Recordati Polska sp. z o.0.

Tel: + 48 22 206 84 50



France Portugal

Laboratoires Bouchara-Recordati Jaba Recordati, S.A.

Tél: +33 145191000 Tel: + 351 21 432 95 00

Hrvatska Romania

PharmaSwiss d.o.o. Recordati Roméania S.R.L.

Tel: +385 163 11 833 Tel: +40 21 667 17 41

Ireland Slovenija

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400

island Slovenska republika

Recordati Ireland Ltd. Herbacos Recordati s.r.o.

Simi: + 353 21 4379400 Tel: + 420 466 741 915

Italia Suomi/Finland

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. SwanMedica Oy

Tel: +39 02 487871 Puh/Tel: +358 17 3690033

Kvzmpog Sverige

G.C. Papaloisou Ltd. Recordati Ireland Ltd.

Tni: + 3572249 03 05 Tel: + 353 21 4379400

Latvija United Kingdom
PharmaSwiss UAB Recordati Pharmaceuticals Ltd.

Tel: + 370 5 2790762 Tel: + 44 1491 576336

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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