PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/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 dumneavastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

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
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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 selectiv pentru receptorii 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 pacienti de sex masculin, pentru tratamentul simptomelor urinare asociate cu
madrirea benigna a prostatei (hiperplazie prostaticd), cum sunt:

o dificultatea de a Tncepe urinarea,

. senzatia de golire incompleta a vezicii urinare,

o nevoia de a urina mai frecvent, chiar si in timpul noptii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Urorec

NU luati Urorec
J Nu trebuie sa luati Urorec daca sunteti alergic la silodosin sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).




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

Daca sunteti supus unei operatii la nivelul ochiului, din cauza opacitatii cristalinului (interventie
chirurgicala pentru cataracta), este important sa va informati imediat medicul oftalmolog ca
utilizati sau ati utilizat anterior Urorec. Unii pacienti carora li se administreaza acest tip de
medicament prezinta o pierdere a tonusului muscular al irisului (partea circulara colorata a
ochiului) 1n 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 sau opri temporar administrarea Urorec
in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta.

Inainte sa luati Urorec, informati-va medicul daci ati lesinat vreodata sau ati prezentat ameteli la
ridicarea 1n picioare.

In timpul administrarii Urorec pot aparea 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, asezati-va imediat pe un scaun sau intindeti-va pe pat, pana la
disparitia simptomelor si informati-va medicul cat mai curdnd posibil (vezi, de asemenea,
“Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”).

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

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

Daci aveti probleme moderate cu rinichii, medicul dumneavoastra va incepe tratamentul cu
Urorec luand masuri de precautie si va utiliza probabil o doza mai mica (vezi pct. 3 “Doza”).
Nu trebuie sa luati Urorec daca aveti probleme severe cu rinichii.

Deoarece mirirea benigna a prostatei si cancerul de prostata pot prezenta aceleasi simptome,
inaintea Inceperii tratamentului cu Urorec medicul dumneavoastra va va controla in vederea
excluderii diagnosticului de cancer de prostata. Urorec nu vindeca 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 masculind. Acest efect dispare
dupa intreruperea administrarii Urorec. Va rugdm sa va informati medicul dacd intentionati sa
aveti copii.

Urorec nu este recomandat pentru utilizare la pacienti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu exista
nicio indicatie relevanta pentru aceasta grupa de varsta.

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

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

medicamente care scad presiunea sangelui (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.



o 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.

o medicamente utilizate in tratamentul problemelor de obtinere sau de mentinere a unei
erectii (cum sunt sildenafil sau tadalafil), deoarece utillizarea concomitentd cu Urorec ar putea
duce la o usoara scadere a presiunii sangelui.

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

Urorec impreuna cu alimente si bauturi
Luati intotdeauna Urorec impreuna cu alimente (vezi pct. 3 “Cand si cum sa luati Urorec”).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca aveti senzatia de lesin, va simtifi ametit sau somnoros
sau daca aveti vederea incetosata.

3. Cum sai luati Urorec
Utilizati intodeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza

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

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.

Cand si cum sa luati Urorec
Luati intotdeauna capsula impreuna cu alimente, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi. Nu sfaramati
si nu mestecati capsula, ci inghitifi-o intreaga, de preferin{a cu un pahar cu apa.

Daci luati mai mult Urorec decat trebuie
Daca ati luat mai mult de 0 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 sd o luati mai devreme. Sariti peste
doza uitata daca se apropie momentul in care trebuie sd luati doza urmatoare. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa capsula uitata.

Daca incetati sa luati Urorec
Daci incetati tratamentul este posibil ca simptomele dumneavoastrad sa reapara.

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



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: umflarea fetei
sau a gatului, dificultati de 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 in picioare si, ocazional, lesinul.

Daca va simtiti slabit sau ametit, asezati-va imediat pe un scaun sau intindeti-va pe un pat pana la
disparitia simptomelor. Dacd 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.

Frecventa reactiilor adverse posibile enumerata mai jos este definita folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 persoana din 10

Frecvente pot afecta pana la 1 persoana din 10

Mai putin frecvente pot afecta pana la 1 persoana din 100

Rare pot afecta pana la 1 persoana din 1000

Foarte rare pot afecta pana la 1 persoana din 10000

Cu frecventa frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
necunoscutd

Reactii adverse foarte frecvente
. Ejaculare anormala (ejacularea mai putind sau inobservabild de sperma in timpul actului sexual,
vezi punctul “Atentionari si precautii’)

Reactii adverse frecvente

o Ameteli, incluzand 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

o Scaderea libidou-lui

Greata

Gura uscata

Dificultati in obtinerea si mentinerea erectiei
Puls mai rapid



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

o Valori anormale ale testelor functiei ficatului

o Tensiune arteriald scazuta

Reactii adverse rare
o Batai rapide sau neregulate ale inimii (numite palpitatii)
o Lesin/ Pierdere a constientei

Reactii adverse foarte rare
. Alte reactii alergice insotite de umflarea fetei sau a gatului

Cu frecventd necunoscutd
o Pupila flasca in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta (vezi, de asemenea, mai sus, la
acest punct)

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

Daca considerati cd viata dumneavoastra sexuald este afectatd, va rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

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 indemana 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 in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd 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.


http://www.amed.md/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

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

o 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.

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

Cum arata Urorec si continutul ambalajului
Capsulele de Urorec 8 mg sunt albe, opace, din gelatina.
Capsulele de Urorec 4 mg sunt galbene, opace, din gelatina.

Urorec este disponibil in ambalaje continand 10 sau 30 capsule.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de inregistrare
Recordati Ireland Ltd.

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork

Irlanda

Fabricantul

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

1-20148 Milan

Italia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-Site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.






