I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Urorec 4 mg kemény kapszula
Urorec 8 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Urorec 4 mg kemény kapszula
4 mg szilodoszin kemény kapszulanként.

Urorec 8 mg kemény kapszula
8 mg szilodoszin kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula.

Urorec 4 mg kemény kapszula
Sarga, opalos, kemény zselatin kapszula, 3-as méretli (kortilbeliil 15,9 x 5,8 mm).

Urorec 8 mg kemény kapszula
Fehér, opalos, kemény zselatin kapszula, 0-s méretii (kortlbelil 21,7 x 7,6 mm).

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A joindulatu prosztata-megnagyobbodas (benignus prosztatahiperplazia — BPH) jeleinek és tiineteinek
kezelése felnott férfiaknal.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott adag napi egy Urorec 8 mg kapszula. Kiilonleges betegpopulaciok esetében napi egy
Urorec 4 mg kapszula javasolt (lasd alabb).

Idések
Iddsek esetében nincs sziikség az adagolas modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe foku vesekarosodasban szenvedo betegek esetében (CLcr > 50 és < 80 ml/perc kdzott) nincs
sziikség az adagolas modositasara.

Kozepes foku vesekarosodasban szenvedd betegek esetében (CLcr > 30 és < 50 ml/perc kozott) a
javasolt kezd6adag napi 4 mg, amely egyheti kezelés utan, a beteg gyogyszervalaszatol fliggden, napi
8 mg-ra ndvelhetd. Sulyos foku vesekarosodasban szenvedd betegek esetében (CLcr < 30 ml/perc) a
gyogyszer alkalmazasa nem javasolt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Madjkarosodas
Enyhe vagy kozepes fokil méajkarosodasban szenvedd betegek esetében nincs sziikség az adagolas
modositasara.



A gyogyszer alkalmazasa sulyos foki majkarosodasban szenvedo betegek esetében nem javasolt,
mivel erre vonatkozé adatok nem allnak rendelkezésre (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Urorec-nak gyermekeknél a joindulata prosztata-megnagyobbodas (benignus

prosztatahiperplazia - BPH) javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Oralis alkalmazas.

A kapszulat étkezés kozben, lehetdség szerint minden nap ugyanabban az id6ében kell bevenni. A
kapszulat nem szabad Gsszetorni vagy szétragni, hanem egyben, lehetdség szerint egy pohar vizzel kell
bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Intraoperativ floppy iris szindroma (IFIS)

Katarakta-miitét soran IFIS-t (a szlik pupilla szindroma egyik valtozata) észleltek néhany a,-blokkolo
kezelés alatt allo, illetve eldzoleg ilyen kezelésben részesiilt betegnél. Ez az eljarasi szovédmények
fokozott elé6fordulasdhoz vezethet a miitét soran.

A szilodoszin kezelés megkezdése nem ajanlott azon betegek esetében, akiknél katarakta-miitétet
terveznek. Az a;-blokkoloval végzett kezelés felfliggesztése 1-2 héttel a katarakta-miitét el6tt ajanlott,
azonban a kezelés felfiiggesztésének elonyeit, illetve a katarakta-mitét eldtti kezelésmentes idoszak
hosszat még nem hataroztak meg.

A preoperativ vizsgalatok soran a katarakta-miitétet végz6 orvosnak €s a szemészeti csoportnak meg
kell bizonyosodnia arrél, hogy a katarakta-mutétre keriil6 beteg szilodoszin kezelés alatt all-e vagy
allt-e, annak érdekében, hogy megfeleld intézkedések alljanak készen, ha a miitét alatt IFIS 1ép fel.

Ortosztatikus hatdsok

Az ortosztatikus hatasok el6fordulasa a szilodoszin alkalmazasa soran nagyon ritka. Ugyanakkor
egyes betegek esetében vérnyomascsokkenés 1éphet fel, amely ritkan ajulashoz vezethet. Az
ortosztatikus hipotonia elsé jeleinek (pl. poszturalis szédiilés) észlelésekor a betegnek le kell {ilnie
vagy fekiidnie, amig a tiinetek el nem mulnak. Ortosztatikus hipotoniaban szenvedd betegek esetében
a szilodoszin alkalmazasa nem javasolt.

Vesekarosodas
Stlyos foku vesekarosodasban szenvedo betegeknél (CLcr < 30 ml/perc) a szilodoszin alkalmazasa
nem javasolt (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Majkarosodas
Mivel stlyos fokti majkarosodasban szenvedé betegekkel kapcsolatban nem allnak rendelkezésre
adatok, ezért a szilodoszin alkalmazasa ezen betegeknél nem javasolt (1asd 4.2 és 5.2 pont).

Prosztatakarcindma

Mivel a BPH ¢s a prosztatakarcinoma hasonlo tiinetekkel jarhatnak és egyidejiileg is fennallhatnak,
azon betegeket, akiknek feltételezhetéen BPH-juk van, a szilodoszin kezelés megkezdés elott a
prosztatakarcindma kizarasa céljabol meg kell vizsgalni. A kezelés megkezdése el6tt és a kezelés alatt
rendszeres id6kozonként rectalis digitalis vizsgalatot kell végezni, és amennyiben sziikséges, meg kell
hatarozni a prosztataspecifikus antigént (PSA).




A szilodoszin kezelés az orgazmus soran kibocsatott onddé mennyiségének csékkenéséhez vezet, amely
atmenetileg befolyasolhatja a férfiak termékenységét. Ez a hatas a szilodoszin kezelés abbahagyasaval
megsziinik (1asd 4.8 pont).

Néatrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A szilodoszin jelentés mértékben metabolizalodik, foleg a CYP3A4, az alkohol-dehidrogenaz és az
UGT2B7 altal. A szilodoszin a P-glikoproteinnek is szubsztratja. Azon gyogyszerek, amelyek gatoljak
(mint példaul a ketokonazol, itrakonazol, ritonavir vagy ciklosporin) vagy indukaljak (mint példaul a
rifampicin, barbituratok, karbamazepin, fenitoin) ezeket az enzimeket és transzportereket,

crer

Alfa-blokkolok

Nem all rendelkezésre elegendd informacid arra vonatkozoan, hogy a szilodoszin mas
a-adrenoreceptor antagonistakkal egylitt alkalmazva biztonsagos-¢. Ezért a gyodgyszer mas
a-adrenoreceptor antagonistakkal torténd egyidejli alkalmazéasa nem javasolt.

CYP3A4 gatlok

crcr

crer

gyogyszerrel egyidejlleg er6s CYP3A4 gatlot (400 mg ketokonazol) adtak be. A gydgyszer erds
CYP3A4 gatlokkal (mint példaul ketokonazol, itrakonazol, ritonavir vagy ciklosporin) torténé
egyideji alkalmazasa nem javasolt.

Amikor a szilodoszinnal egyidejiileg olyan kdzepes hataserdsségii CYP3 A4 gatlot alkalmaztak, mint
példaul a diltiazem, a szilodoszin AUC-jének hozzavet6legesen 30%-o0s novekedését figyelték meg,
mig a szer Cnax-€rtéke €s felezési ideje nem valtozott. Ez a valtozas klinikailag nem relevans, ezért az
adag modositasa nem sziikséges.

PDE-5 gatlok

A szilodoszin és a maximalis adagu szildenafil vagy tadalafil ko6zott csak minimalis farmakodinamias
interakciot figyeltek meg. Egy 24 £6s, 45-78 év kozotti személyek bevonasaval végzett
placebo-kontrollos vizsgalat soran, a betegek a szilodoszinnal egyidejiileg 100 mg szildenafilt, vagy
20 mg tadalafilt kaptak, amely az ortosztatikus probak szerint (a1l helyzetben illetve hanyatt fekve
mért) nem indukalt klinikailag jelentds szisztolés vagy diasztolés vérnyomascsokkenést. A 65 év
feletti személyek esetében a kiilonb6z6 idépontokban tapasztalhato atlagos csdkkenés 5 és 15 Hgmm
(szisztolés), illetve 0 és 10 Hgmm (diasztolés) volt. A pozitiv eredményli ortosztatikus probak csak
elenyész0 mértékben voltak gyakoribbak az egyidejii alkalmazas soran, ugyanakkor nem fordult el6
tiinetekkel jard ortosztazis vagy szédiilés. A szilodoszinnal egyidejiileg PDE-5 gatlokat szed6
betegeket a lehetséges mellékhatasok miatt figyelemmel kell kisérni.

Vérnyomascsokkentdk

A klinikai vizsgalati programban szamos beteg esetében egyidejlileg vérnyomascsokkentd kezelést
(tobbnyire a renin-angiotenzin rendszerre hato, béta-blokkolo, kalciumantagonista és diuretikus
szerek) alkalmaztak anélkiil, hogy az ortosztatikus hipotonia gyakoribb eléfordulasat észlelték volna.
Mindemellett elovigyazatossag sziikséges a vérnyomascsokkentokkel egyidejiileg torténd alkalmazas
megkezdésekor, ¢€s a betegeket a lehetséges mellékhatasok miatt figyelemmel kell kisérni.

Digoxin
szignifikansan az egyidejlleg adott napi egyszeri 8 mg szilodoszin. Nincs sziikség az adagolas
modositasara.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatds
Nem értelmezhetd, mivel a szilodoszin kizarolag férfiak kezelésére szolgal.

Termékenység

Klinikai vizsgalatok soran csokkent mennyiségli ondoval jaré vagy ondo nélkiili ejakulacio
eléfordulasat figyelték meg a szilodoszin kezelés alatt (1asd 4.8 pont), a szilodoszin farmakodinamias
tulajdonsagai miatt. A kezelés megkezdése el6tt a beteget tajékoztatni kell ezen, a férfiak
termékenységét atmenetileg befolyasolo hatas lehetséges fellépésérdl.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Urorec kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A betegek figyelmét fel kell hivni a poszturalis hipotonidhoz kapcsolddo
tiinetek (mint példaul szédiilés) lehetséges el6forduldsara, és eldvigyazatossagra kell ket inteni a
gépjarmiivezetéssel, illetve gépek kezelésével kapcsolatban mindaddig, amig a szilodoszin rajuk
gyakorolt hatasat ki nem tapasztaljak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A szilodoszin biztonsagossagat négy, II. és II1. fazisu, kettds vak, kontrollos klinikai vizsgélat soran
(931 beteg kapott napi 8 mg szilodoszint, mig 733 beteg kapott placebot), valamint két hosszl tavu,
nyilt, meghosszabbitott vizsgalatban értékelték. Osszesen 1581 beteg kapott napi 8 mg szilodoszint,
beleértve 961 beteget, akiket legalabb 6 honapig és 384 beteget, akiket 1 évig kezeltek.

A placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok és a hosszu tavi hasznalat soran a leggyakrabban jelentett
szilodoszinnal kapcsolatos mellékhatasok az ejakulacios rendellenességek voltak, mint a retrograd
ejakulacio és az anejakulacio (az ejakulacios termék nagyon kis mennyiségili vagy teljességgel
hianyzik), amelynek el6fordulasa 23% volt. Ez atmenetileg befolyasolhatja a férfiak termékenységét.
A kezelés végeztével ez néhany napon beliil rendezédik (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban, az 6sszes klinikai vizsgalat soran jelentett olyan mellékhatasok, amelyeknél
ésszer(i oki Osszefiiggés all fenn, a MedDRA szervrendszer és gyakorisag szerint keriilnek
felsorolasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100),
ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol
nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil az észlelt mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Az alabbi tablazatban, az dsszes klinikai vizsgalat soran és a forgalomba hozatalt kovetden vilagszerte
jelentett olyan mellékhatasok, amelyeknél ésszerti oki 0sszefiiggés all fenn, a MedDRA szervrendszer
és gyakorisag szerint keriilnek felsorolasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil az észlelt mellékhatasok csdokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.




Szervrendszeri - Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka Nem
kategoria gyakori ismert
Immunrendszeri Allergias tipust
betegsegek és reakciok,
tiinetek beleértve az
arcduzzanatot,
nyelvduzzanatot
ésa
pharyngealis
oedemét!
Pszichiatriai Csokkent
korképek libido
Idegrendszeri Szédiilés Ajulas
betegsegek és Eszméletve
tiinetek sztés'
Szivbetegségek és Tachycardia' | Palpitatio’
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és Ortosztatikus | Hypotensio'
tiinetek hipotenzid
Légzorendszeri, Orrdugulés
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri Hasmenés Emelygés
betegségek és Széajszéarazsag
tiinetek
Maj- és Koéros
epebetegsegek majfunkcios
illetve tiinetek vizsgalati
eredmények!
A bSr és a bor Borkiiités'
alatti szovet Viszketés!
betegségei és Csalankiiités'
tiinetei Gyodgyszer
okozta
kitités!
A nemi szervekkel | Ejakulacio Erectilis
és az emlokkel s dysfunctio
kapcsolatos rendellenes
betegsegek és ségek,
tiinetek tobbek
kozott
retrograd
ejakulacio,
anejakulaci
0
Seriilés, mérgezés Intraopera
ésa tiv floppy
beavatkozassal iris
kapcsolatos szindroma
szovodmenyek

1 — a forgalomba hozatalt kvet6 alkalmazas soran, vilagszerte kapott spontan jelentésekbdl szarmazo mellékhatasok (a
gyakorisagokat az I-IV. fazisa klinikai és nem intervencios vizsgalatok soran jelentett eseményekbdl szamitottak).




Egyes kivéalasztott mellékhatdsok leirdsa

Ortosztatikus hipotonia

Az ortosztatikus hipotonia eléforduléasa a placebo-kontrollos klinikai vizsgélatok soran szilodoszin
mellett 1,2%, mig placebo mellett 1,0% volt. Az ortosztatikus hipotonia néha ajulashoz vezethet (lasd
4.4 pont).

Intraoperativ floppy iris szindroma (IFIS)
Katarakta-miitét soran IFIS-r6l szamoltak be (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szilodoszint egészséges férfiakon napi 48 mg-os maximalis adagban vizsgaltak. Az adagkorlatozo
mellékhatas a poszturalis hipotonia volt. Amennyiben a gydgyszer bevétele nem régen tortént, a
hanytatas vagy a gyomormosas megfontoland6. Amennyiben a szilodoszin tiiladagolasa hipotonidhoz
vezet, kardiovaszkularis rendszert tamogato kezelést kell biztositani. Valdsziniitlen, hogy a dializis
jelentds eldnnyel jarna, mivel a szilodoszin fehérjekdtddése jelentds (96,6%).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: uroldgiai készitmények, alfa-adrenoreceptor antagonistak, ATC kod:
G04CA04.

Hatdsmechanizmus

A szilodoszin nagyon szelektiv az aa-adrenoreceptorokra, amelyek elsésorban az emberi
prosztataban, a holyagalapon, a holyagnyakban, a prosztata tokjaban és a pars prostatica urethrae-ban
(a hiigycs6 prosztatai szakasza) talalhatok meg. Ezen a;a-adrenoreceptorok gatlasa a szovetekben
talalhato simaizmok elernyedéséhez vezet, ezaltal csokken a hugyholyag kimeneti ellenéllasa anélkiil,
hogy a detruzor simaizomzatanak kontraktilitisa megvaltozna. Ez javitja a joindulata
prosztatahiperplaziaval 0sszefliggd tarolasi (irritativ) és vizeletiiritési (obstruktiv) tiineteket (alsd
hagytti tiinetek) is.

A szilodoszin joval kisebb affinitassal rendelkezik a a,z-adrenoreceptorok irant, amelyek elsdsorban a
kardiovaszkularis rendszerben talalhatok. /n vitro koriilmények kozott kimutattak, hogy a szilodoszin
aia:0up kOt6dési aranya (162:1) rendkiviil magas.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag
Egy, a szilodoszin napi egyszeri 4 vagy 8 mg-os adagjaval végzett, 11. fazisu, doziskeresd, kettOs vak,

placebo-kontrollos klinikai vizsgalat soran az Amerikai Urologus Tarsasag (American Urologic
Association — AUA) altal alkalmazott tiineti indexpontszam nagyobb mértékii javulasat tapasztaltak
8 mg szilodoszin (-6,8 = 5,8, n=90; p = 0,0018) és 4 mg szilodoszin (-5,7 = 5,5, n = 88; p = 0,0355)
alkalmazasa esetén, a placebohoz (-4,0 £ 5,5, n = 83) képest.

Két I11. fazisa placebo-kontrollos, az Egyesiilt Allamokban végzett és egy placebo- és aktiv-kontrollos
Europaban végzett klinikai vizsgalat soran, tobb mint 800 kdzepestdl sulyos fokuig terjedé BPH-s
tiineteket mutatd (Nemzetkdzi prosztata tiinetpontszam (International Prostate Symptom Score —
IPPS, kiindulasi érték > 13) beteg kapott napi egyszer 8 mg szilodoszint. A vizsgalatokban a
négyhetes, placebdval végzett bevezeto fazisban a placebora nem reagald betegeket randomizaltak,
majd ennek megfeleléen vontak be a vizsgalati kezelésbe. A szilodoszinnal kezelt betegek esetében
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

minden vizsgalatban nagyobb csokkenést észleltek a BPH tarolasi (irritativ) és a vizeletiiritési
(obstruktiv) tiineteinek tekintetében a placebohoz képest, amint azt a 12 hetes kezelés utan végzett

alabbi tablazatban lathatok:

crcr

IPSS IPSS IPSS
Osszpontszam Irritativ tiinetek Obstruktiv tiinetek
Vizsoalat | KCZelési | Beteg- | Viltozds Kiilonbség Viltozds Kiilonbség Viltozds Kiilonbség
88 esoport  |szdm | Kiinduldsi (95%-0s |2 (95%-0s |2 (95%-0s
érték kiindulasi KI) vs kiindulasi KI) vs kiindulasi KI) vs
(= SD) értékhez lacebo értékhez lacebo értékhez lacebo
képest p képest P képest p
. . R . i .
St Szilodoszin | 233 22+5 6,5 2.8* 2,3 L0,9% 4,2 1.0+
Placebo 228 | 215 a6 |GB5LDE g (GRS 5,0 1(2,6-12)
Usa Szilodoszin | 233 21£5 -6,3 2.9% -2,4 1,0 -3,9 8%
Placebo 229 | 215 a4 |CAR0L 4 (CL5-0.6) 5 (2,501
Szilodoszin | 371 19+4 -7,0 -2,3% -2,5 -0,7° -4,5 -1,7*
(-3,2;-1,4) (-1,1;-0,2) (-2,2;-1,1)
Eurépa Tamszulo- 376 19+4 -6,7 -2,0% -2,4 -0,6° -4,2 -1,4%
zin ('299: '151) (_1717 '072) ('290: '098)
185 19+4 -4,7 -1,8 -2,9
Placebo

*p <0,001 vs Placebo; ° p = 0,002 vs Placebo

Az Eurépaban végzett, aktiv-kontrollos klinikai vizsgalat soran a napi egyszeri 8 mg szilodoszin nem
bizonyult kevésbé hatasosnak, mint a napi egyszeri 0,4 mg tamszulozin. A protokoll szerinti
populacidban, a kezelések kozotti korrigalt atlagos kiilonbség (95%-os K1 esetén) az IPSS
Osszpontszam tekintetében 0,4 (-0,4 és 1,1 kdzott) volt. A reagald betegek (azaz az IPSS 6sszpontszam
legalabb 25%-os javulasa) aranya szignifikansan magasabb volt a szilodoszin (68%) és a tamszulozin
(65%) csoportban a placebo csoporthoz (53%) képest.

Ezen kontrollos vizsgalatok hosszatavu, nyilt, meghosszabbitott fazisaban, melynek soran a betegek
legfeljebb 1 évig szilodoszint kaptak, a szilodoszin altal a 12 hetes kezelési iddszak soran eldidézett
tiinetjavulas maradandonak bizonyult 1 éven keresztiil.

Egy Eurdpaban végzett, IV. fazisu klinikai vizsgalatban — amelyben az IPSS atlagos kiindulasi
Osszpontszama 18,9 volt — 77,1% volt a szilodoszinra reagalok aranya (amit a kiindulési IPSS

Osszpontszamban bekdvetkezett legalabb 25%-0s valtozas alapjan értékeltek). A férfiaknak sz616 ICS
kérdoéivek (International Continence Society male questionnaire) kiértékelése alapjan a betegek
megkozelitdleg fele szamolt be a vizsgalat kezdetekor a betegek altal legzavardbbnak tartott tiinetek
javulasarol (pl. nycturia, gyakori, illetve csokkent sugara vizeletiirités, siirgetd vizelési inger, a vizelet
elcseppenése a vizelés végén és a holyag nem teljes kiiiriilése).

Egyetlen szilodoszinnal végzett klinikai vizsgalat soran sem figyelték meg a hanyatt fekvd helyzetben
mért vérnyomas szignifikans csokkenését.

Napi egyszeri 8 mg, illetve 24 mg szilodoszinnak a placeboval dsszehasonlitva nem volt statisztikailag
szignifikans hatasa az EKG intervallumokra vagy a kardialis repolarizaciora.



Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Urorec
vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol BPH esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szilodoszin és f6 metabolitjainak farmakokinetikajat felnott, BPH-ban szenvedd, illetve ilyen
szempontbdl egészséges férfiakon vizsgaltak, a szer napi 0,1-48 mg-os egyszeri és tobbszori
adagjanak beadasa utan. Ebben az adagolasi tartomanyban a szilodoszin farmakokinetikaja linedris.
Egyenstlyi allapotban, a plazmaban talalhato f6 metabolittal, a szilodoszin-gliikuroniddal
(KMD-3213G) kapcsolatos expozicio koriilbeliil 3-szoros az alapvegyiilethez képest. A szilodoszin és
annak gliikuronidja a kezelés 3. és 5. napja utan éri el az egyensulyi allapotat.

Felszivodas

A szajon at alkalmazott szilodoszin jol felszivodik és a felszivodas dozisaranyos. Az abszolut bioldgiai
hasznosulas hozzavetélegesen 32%.

A Caco-2 sejtekkel végzett in vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a szilodoszin a P-glikoprotein
szubsztratja.

A taplalék hozzavetdlegesen 30%-kal csokkenti a Crax-értéket, hozzavetdlegesen 1 oraval
meghosszabitja a tmax-értéket és csak kis mértékben befolyasolja az AUC-értéket.

A célkorcsoportban (n = 16, atlagéletkor: 55 + 8 év) 1évé egészséges férfiak részvételével, a szer
7 napon keresztiil, napi egyszeri, 8 mg-os adag kozvetleniil reggeli utan, szajon at torténd
alkalmazasaval a kdvetkez6 farmakokinetikai paramétereket kaptak: Cmax 87 £ 51 ng/ml (SD),
tmax 2,5 Ora (tartomany: 1,0-3,0), AUC 433 + 286 ng * dra/ml.

Eloszlas

A szilodoszin eloszlasi térfogata 0,81 1/kg, és 96,6%-ban kotodik a plazmafehérjékhez. A szer nem
keriil be a vérsejtekbe.

A szilodoszin-gliikuronid fehérjekotddése 91%-os.

Biotranszformacid

A szilodoszin jelentés metabolizmuson esik at a gliikkuronidalas soran (UGT2B7), az alkohol- és
aldehid-dehidrogenaz altal €s az oxidativ utvonalakon, féleg a CYP3A4-en keresztiil. Kimutattak,
hogy a plazmaban talalhatd f6 metabolit, a szilodoszin gliikkuronnal konjugalt formaja (KMD-3213G)
in vitro koriilmények kozott is aktiv, elnyujtott felezési ideje van (korilbeliil 24 o6ra) és a
plazmakoncentracidja a szilodoszinhoz képest hozzavetdlegesen négyszer magasabb. Az in vitro
adatok azt jelzik, hogy a szilodoszinnak nincs gatlé vagy indukalo potencidlja a citokrom P450
enzimrendszerekre.

Eliminacio

A 'C izotoppal jelzett szilodoszin sz4jon 4t térténd alkalmazasat kovetden, a hét nap utdn visszanyert
radioaktivitas a vizeletben hozzavetblegesen 33,5% és a székletben hozzavetdlegesen 54,9% volt. A
szilodoszin test-clearance-e koriilbeliil 0,28 1/6ra/kg volt. A szilodoszin foleg metabolitjai forméjaban
valasztodik ki, nagyon kis mennyisége valtozatlan formaban talalhaté meg a vizeletben. Az
alapvegyiilet és gliikuronidjanak terminalis felezési ideje hozzavetdlegesen 11, illetve 18 ora.

Kiilonleges betegpopulaciok

Idosek
A szilodoszinnal és f6 metabolitjaival kapcsolatos expozicié nem valtozik jelentésen az életkor
fliggvényében, még 75 éves életkor feletti betegekben sem.

Gyermekek
A szilodoszint nem vizsgaltak 18 évesnél fiatalabb betegekben.



Majkarosodas

Egy egyszeri dozisu vizsgalatban, a szilodoszin farmakokinetikaja kilenc, kdzepes fokt
majkarosodasban szenvedo beteg esetében (Child-Pugh-pontérték: 7-9), kilenc egészséges onkéntessel
Osszehasonlitva, nem modosult. Az ebbdl a vizsgalatbol szdrmazo eredményeket elovigyazatossaggal
kell értékelni, mivel a bevont betegek normalis biokémiai értékekkel rendelkeztek, amelyek normalis
metabolikus mitkkodésre utalnak, és kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegként vald
osztalyozasuk az ascites €s a hepaticus encephalopathia megléte alapjan tortént.

A szilodoszin farmakokinetikajat sulyos foki majkarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak.

Vesekarosodas

Egy egyszeri dozisu vizsgalat sordn, az enyhétdl (n = 8) a kdzepes fokig (n = 8) terjedd
vonatkozdan, a normalis vesefunkcidval rendelkez6 onkéntesekhez (n = 8) képest, a Cmax-€rték
(1,6-szoros) és az AUC-érték (1,7-szeres) atlagos novekedését figyelték meg. A sulyos foku
vesekarosodasban szenvedd betegek (n = 5) esetében az expozicid novekedése 2,2-szeres volt a
Crax-érték, mig 3,7-szeres az AUC-érték tekintetében. A f6 metabolitokkal, azaz a
szilodoszin-gliikkuroniddal és a KMD-3293-mal szembeni expozicio is ndvekedett.

Egy III. fazisa klinikai vizsgalat soran a plazmaszintek monitorozasa azt mutatta, hogy az
0ssz-szilodoszin szint 4 hetes kezelést koveten nem valtozott enyhe foka vesekarosodasban szenvedd
betegek esetében (n = 70) a normalis vesefunkcioju betegekhez képest (n = 155), mikézben a
koncentracioértékek atlagosan megduplazodtak a kdzepes foku vesekarosodasban szenveddknél
(n="17).

Az 0sszes klinikai vizsgélatba bevont beteg biztonsagossagi adatainak attekintése soran nem talaltdk
azt, hogy a normalis vesefunkcioval rendelkezd betegekhez képest (n = 955) az enyhe foku
vesekarosodasban szenveddk (n = 487) fokozott biztonsagossagi kockazatnak lennének kitéve a
szilodoszinnal végzett kezelés soran (mint példaul a szédiilékenység vagy az ortosztatikus hipotonia
fokozodasa). Ennek megfelelden, enyhe fokl vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség az
adagolas modositasara. Mivel csak korlatozott tapasztalat all rendelkezésre kdzepes fokt
vesekarosodasban szenvedd betegekkel kapcsolatban (n = 35), ezért az alacsonyabb, 4 mg-os
kezddadag ajanlott ilyen esetben. Sulyos foku vesekdrosodasban szenvedd betegeknél az Urorec
alkalmazasa nem ajanlott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, karcinogenitasi, mutagenitasi, és teratogenitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhatd. Az allatkisérletek sordn csak a maximalis
human expoziciot joval meghalad6 expozicionak voltak kdvetkezményei (ragesalok pajzsmirigyének
érintettsége), melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabol csekély a jelentdsége.

Him patkanyokban csokkent fertilitast észleltek a maximalisan ajanlott emberi adaghoz tartozo
expozicid koriilbeliil kétszeresének megfeleld érték felett. Az észlelt hatas reverzibilis volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Urorec 4 mg és 8 mg kemény kapszula

A kapszula tartalma

Hidegen duzzado (kukorica)keményitd

Mannit (E421)

Magnézium-sztearat
Natrium-laurilszulfat
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Kapszulahéj
Zselatin

Titan-dioxid (E171)
Sarga vas-oxid (E172) (csak a 4 mg kapszula)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A kapszulak PVC/PVDC/aluminiumbdl késziilt buborékcsomagolasban, dobozba csomagolva
keriilnek forgalomba.

A dobozok 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 db kapszulat tartalmaznak.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz eloirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

1"



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. januar 29.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2014. szeptember 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

20148 Milan

Olaszorszag

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurépai Gybdgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatdrozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Urorec 4 mg kemény kapszula

szilodoszin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg szilodoszin kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

5 kemény kapszula
10 kemény kapszula
20 kemény kapszula
30 kemény kapszula
50 kemény kapszula
90 kemény kapszula
100 kemény kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

Oralis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

114. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Urorec 4 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva

18



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/ALUMINIUMBOL KESZULT BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Urorec 4 mg kemény kapszula

szilodoszin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Recordati Ireland Ltd.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Urorec 8 mg kemény kapszula

szilodoszin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg szilodoszin kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

5 kemény kapszula
10 kemény kapszula
20 kemény kapszula
30 kemény kapszula
50 kemény kapszula
90 kemény kapszula
100 kemény kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

Oralis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

114. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Urorec 8 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/ALUMINIUMBOL KESZULT BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Urorec 8 mg kemény kapszula

szilodoszin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Recordati Ireland Ltd.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Urorec 8 mg kemény kapszula
Urorec 4 mg kemény kapszula
szilodoszin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Urorec és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Urorec szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Urorec-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Urorec-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SR W=

1. Milyen tipusu gyogyszer az Urorec és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Milyen tipusa gyogyszer az Urorec?

Az Urorec az alfa;a-adrenoreceptor blokkold gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az Urorec szelektiv a prosztataban, a hugyholyagban és a hiigycs6ben talalhaté receptorokra. Ezen
receptorok blokkolasa révén az emlitett szovetekben talalhato simaizmok elernyednek. Ez
megkdnnyiti az On szdmadra a vizeletiiritést, tovabba enyhiti a tiineteit.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Urorec?
Az Urorec-et olyan felnétt férfiak kezelésére alkalmazzak, akiknek a prosztata joindulath

megnagyobbodasaval (prosztatahiperplazia) kapcsolatos hugyti tiinetei vannak, mint példaul:
. a vizelet nehezebben indul el,

o a huigyhodlyag nem teljes kiiiriilésének érzete,
o gyakoribb vizelési inger, még ¢éjszaka is.
2. Tudnivalok az Urorec szedése elott

Ne szedje az Urorec-et

Ha allergias a szilodoszinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Urorec szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

o Ha a szemlencse homdlyossiga miatt szemmiitétet terveznek Onnél végezni
(sziirkehalyogmiitét) fontos, hogy haladéktalanul tajékoztassa szemorvosat arrdl, ha Urorec-et
szed vagy korabban szedett. Ez azért fontos, mert néhany olyan beteg esetében, akiket ilyen
tipusu gyogyszerrel kezeltek, a szivarvanyhartya (a szem szines, kor alakl része) izméanak
tonuscsokkenése 1épett fel hasonld szemmiitét soran. A szakorvos igy a gyogyszernek és a
hasznalni kivant sebészeti technikanak megfelelé ovintézkedéseket tud alkalmazni. Kérdezze
meg kezeldorvosat, hogy el kell-e halasztania, vagy atmenetileg fel kell-e fliiggesztenie az
Urorec szedését, ha sziirkehalyog-mtétje lesz.

o Ha korabban hirtelen felallast kovetéen egyszer is elajult vagy megszédiilt, akkor kérjiik, hogy
err6l tajékoztassa kezeldorvosat, mieldtt elkezdené szedni az Urorec-et.
Felallast kovetden szédiilés és néha ajulas is el6fordulhat az Urorec szedése soran, kiilonosen a
kezelés kezdetén, vagy akkor, ha mas vérnyomascsokkentd gyogyszert is szed. Amennyiben ez
torténik, azonnal Uiljon vagy fekiidjon le addig, amig a tiinetek el nem mulnak, és mihelyt
lehetséges értesitse kezel6orvosat (lasd a ,,A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre” pontot is).

. Ha stilyos majproblémaja van, akkor nem szabad szednie az Urorec-et, mivel ilyen betegség
fennallasa esetén nem vizsgaltak a készitményt.

o Amennyiben veseproblémaja van, kérje ki kezelGorvosa tanacsat.
Amennyiben koézepes foka veseproblémaja van, akkor a kezelGorvosa elévigyazatossaggal fogja
megkezdeni az Urorec kezelést, és lehetséges, hogy alacsonyabb adagot alkalmaz majd (1asd
3. pont ,,Adag”).
Amennyiben stilyos veseproblémaja van, nem szabad szednie az Urorec-et.

o Mivel a joindulatl prosztata-megnagyobbodas és a prosztatarak ugyanolyan tiineteket mutathat,
az Urorec kezelés megkezdése elott kezeldorvosa kivizsgalja Ont, hogy nincs-e prosztatarakja.
Az Urorec nem a prosztatarak kezelésére valo.

. Az Urorec kezelés abnormalis ejakulaciohoz (csdkken a nemi aktus soran kibocsatott ondo
mennyisége) vezethet, amely atmenetileg befolyasolhatja a férfiak termékenységét. Ez a hatas
az Urorec kezelésének abbahagydsaval megsziinik. Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat,
amennyiben gyermeknemzést tervez.

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Gyermekek és serdiilok

Ne adja ezt a gyogyszert gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiiloknek, mivel erre a korcsoportra
vonatkozoan nincsen javallat.

Egyéb gyogyszerek és az Urorec

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiiléndsen fontos, hogy tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On szed:

o vérnyomascsokkento gyogyszereket (kiilonosem az alfa;-blokkolok kozé tartozo
gyogyszereket, mint példaul a prazozin vagy doxazozin), mivel lehetséges, hogy az Urorec
szedése mellett ezen gyogyszerek hatasa fokozodik.
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. gombaellenes gyogyszereket (mint példaul ketokonazol vagy itrakonazol), a
HIV-fertézés/AIDS kezelésre alkalmazott gydgyszereket (mint példaul ritonavir), vagy
szervatiiltetés utan, a szervkilokédés megakadalyozasara alkalmazott gyogyszereket (mint
példaul ciklosporin), mivel ezek a gyogyszerek novelhetik az Urorec vérszintjét.

. merevedés zavar esetén a merevedés el6idézésére vagy fenntartasara alkalmazott
gyogyszereket (mint példaul szildenafil vagy tadalafil), mivel az Urorec-kel torténd egyideji
alkalmazas enyhe vérnyomascsokkenéshez vezethet.

o epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszereket vagy rifampicint (a tuberkulozis kezelésére
szolgald gyogyszer), mivel az Urorec hatasa csdkkenhet.

Terhesség és szoptatas

Az Urorec nem ndknél torténd alkalmazasra valo.

Termékenység

Az Urorec csokkentheti a himivarsejtek szamat, igy atmenetileg befolyasolhatja a nemzdéképességét.
Amennyiben gyermekvallalast tervez, kérje kezelGorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, mielodtt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet vagy kezeljen gépet, ha ajulas kornyékezi, szédiil, almos vagy a latasa
elhomalyosodik.

3. Hogyan Kell szedni az Urorec-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta egy kapszula Urorec 8 mg, szajon at bevéve.

A kapszulat étkezés kozben, lehetdség szerint minden nap ugyanabban az idében kell bevenni. Ne
torje 0ssze vagy ragja szEt a kapszulat, hanem egyben, lehetdség szerint egy pohar vizzel vegye be.

Veseproblémaban szenvedd betegek
Amennyiben kozepes fokt veseproblémaban szenved, lehet, hogy kezeldorvosa mas adagot ir eld.
Ilyen célbol az Urorec 4 mg kemény kapszula is kaphato.

Ha az eloirtnal tobb Urorec-et vett be

Amennyiben egynél tobb kapszulat vett be, mihelyt lehetséges, értesitse kezeldorvosat. Ha szédiilni
kezd vagy gyengeséget érez, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette bevenni az Urorec-et

Amennyiben korabban elfelejtette bevenni a gyogyszert, akkor ugyanazon a napon késébb is beveheti
az aznapi kapszulat. Ha mar a kdvetkez6 adag lenne esedékes, akkor hagyja ki az elmulasztott adagot.
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha idé6 el6tt abbahagyja az Urorec szedését

Ha abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval, ha az alabbi allergias reakciok barmelyikét észleli,
mivel ezek kdvetkezményei stlyossa valhatnak: arc- vagy torokduzzanat, nehézlégzés, ajulasérzés,
borviszketés vagy csalankiiités.

A leggyakoribb mellékhatas a nemi aktus soran kibocsatott ondé mennyiségének csokkenése. Ez a
hatas az Urorec szedésének abbahagyasaval megsziinik. Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat,
amennyiben gyermeknemzést tervez.

Szédiilés, beleértve a felallaskor tapasztalt szédiilést is, valamint néha ajulas is eléfordulhat.
Amennyiben gyengének érzi magat vagy szédiil, akkor a tiinetek megsziinéséig azonnal {iljon vagy
fekiidjon le. Amennyiben felallaskor szédiilés vagy ajulas 1ép fel, kérjiik, hogy mihelyt lehetséges,
tajékoztassa kezelGorvosat.

Az Urorec komplikaciokat okozhat sziirkehalyog-miitét soran (a szemlencse homalyossaga miatt
végzett szemmiitét, lasd ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ pontot).
Fontos, hogy tajékoztassa szemorvosat arrdl, ha Urorec-et szed vagy korabban szedett.

A lehetséges mellékhatasok alabb keriilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori mellékhatdasok (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet)
. Abnormalis ejakulacié (a nemi aktus soran kevesebb vagy nem észlelhetdé mennyiségii az
onddiirités, lasd a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii pontot)

Gyakori mellékhatdsok (10 beteg koziil tobb legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Szédiilés, beleértve a felallaskor tapasztalhatd szédiilést (1asd fent, ugyanebben a pontban)
o Orrfolyas vagy orrdugulas
o Hasmenés

Nem gyakori mellékhatdsok (100 beteg koziil tobb legfeljebb 1 beteget érinthet)

Csokkent szexudlis érdeklodés

Emelygés

Széjszéarazsag

Nehézségek az erekcio kialakulasaban és fenntartasaban

Szaporabb szivverés

A bort érint6 allergids reakcio tiinetei, ugymint kitités, viszketés, csalankiiités és gyogyszer altal
okozott kitités

Koros majfunkcids vizsgalati eredmények

Alacsony vérnyomas

Ritka mellékhatdasok (1000 beteg koziil tobb legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Szapora szivverés vagy szivritmuszavar (amit palpitdciénak neveznek)
. Ajulas / eszméletvesztés

Nagyon ritka mellékhatdasok (10 000 beteg koziil tobb legfeljebb 1 beteget érinthet)
. Arc- vagy torok duzzanattal jar6 egyéb allergias reakciok

Nem ismert (a rendelkezésre dallo adatokbdl a gyakorisdg nem dllapithato meg)
. Ernyedt pupilla sziirkehalyog-mfitét soran (1asd fent, ugyanebben a pontban)
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Amennyiben gy érzi, hogy a kezelés a szexualis életére kihatassal van, kérjik, keresse fel
kezelGorvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Urorec-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, illetve a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a doboz sériilt, vagy azon manipulacio jelei latszodnak.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Urorec

Urorec 8 mg
A készitmény hatéanyaga a szilodoszin. Minden kapszula 8 mg szilodoszint tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: hidegen duzzadoé kukoricakeményitd, mannit (E421), magnézium-sztearat,
natrium-laurilszulfat, zselatin, titan-dioxid (E171).

Urorec 4 mg
A készitmény hatéanyaga a szilodoszin. Minden kapszula 4 mg szilodoszint tartalmaz.

Egyéb sszetevok: hidegen duzzado kukoricakeményité, mannit (E421), magnézium-sztearat,
natrium-laurilszulfat, zselatin, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172).

Milyen az Urorec kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Urorec 8 mg fehér, opalos, kemény zselatin kapszula, 0-s méretii (koriilbeliil 21,7 x 7,6 mm).
Az Urorec 4 mg sarga, opalos, kemény zselatin kapszula, 3-as méretii (koriilbeliil 15,9 x 5,8 mm).

Az Urorec 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 db kapszulat tartalmaz6 dobozok formajaban kaphat6. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frorszag

Gyarto

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milan
Olaszorszag

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbbarapus
Recordati Bulgaria Ltd.
Ten.: +3592829 39 37

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
Recordati Polska sp. z o.0.
Tel: +48 22 206 84 50

El\dda
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
TnA: + 30 210-6773822

Espaiia
Casen Recordati, S.L.
Tel: + 34 91 659 15 50
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Lietuva
Recordati Polska sp. z o.0.
Tel: +48 22 206 84 50

Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400

Magyarorszag
Recordati Ireland Ltd.
Tel.: +353 21 4379400

Malta
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Austria GmbH
Tel: +43 664 128 4879

Polska
RECORDATI POLSKA sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 206 84 50



France
Laboratoires Bouchara-Recordati
Tél: +33 145191000

Hrvatska
Altamedics d.o.o.
Tel: +385 1 3702 860

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

sland
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Italia

Recordati Industria Chimica ¢ Farmaceutica S.p.A.

Tel: + 39 02 487871

Kvnpog
G.C. Papaloisou Ltd.
TnAk: +357 2249 03 05

Latvija
Recordati Polska sp. z 0.0.
Tel: +48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +35121 4329500

Romania
Recordati Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 667 17 41

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

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

Suomi/Finland
SwanMedica Oy
Puh/Tel: +358 17 3690033

Sverige
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EKEE/HH}.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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