BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Urorec 4 mg harda kapslar
Urorec 8 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Urorec 4 mg hérda kapslar
Varje hérd kapsel innehaller 4 mg silodosin.

Urorec 8 mg hédrda kapslar
Varje hérd kapsel innehaller 8 mg silodosin.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hérd kapsel.

Urorec 4 mg harda kapslar
Gul, ogenomskinlig, hard gelatinkapsel, storlek 3 (cirka 15,9 x 5,8 mm).

Urorec 8 mg harda kapslar
Vit, ogenomskinlig, hard gelatinkapsel, storlek O (cirka 21,7 x 7,6 mm).

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av tecken och symtom pa benign prostatahyperplasi (BPH) hos vuxna mén.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Den rekommenderade dosen ar en kapsel Urorec 8 mg om dagen. For sdrskilda patientpopulationer
rekommenderas en kapsel Urorec 4 mg om dagen (se nedan).

Aldre
Ingen dosjustering kravs for dldre (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion (CLcr > 50 till <80 ml/min).
En startdos om 4 mg en géng om dagen rekommenderas till patienter med mattligt nedsatt
njurfunktion (CLcr > 30 till < 50 ml/min), vilken kan 6kas till 8 mg en gang om dagen efter en veckas
behandling, beroende pé den enskilda patientens svar. Anvandning till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion (CLcr < 30 ml/min) rekommenderas ej (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Eftersom data saknas, rekommenderas inte anvéndning till patienter med gravt nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 4.4 och 5.2).



Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Urorec for en pediatrisk population for indikationen benign
prostatahyperplasi (BPH).

Administreringssétt

Oral anvéndning.
Kapseln skall tas med maltid, helst vid samma tid varje dag. Kapseln skall inte brytas eller tuggas utan
sviljas hel, helst med ett glas vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)

Under kataraktkirurgi hos vissa patienter som behandlas eller tidigare har behandlats med
ai-blockerare har man observerat att irismuskeln under operation har blivit diffus i konsistensen (pa
engelska “Intraoperative Floppy Iris Syndrome”). Fordndringarna i irismuskeln kan forsvéra
kataraktoperationen.

Patienter med planerad kataraktkirurgi bor inte paborja behandling med silodosin. Det har
rekommenderats att behandling med a;-blockerare sitts ut 1-2 veckor fore kataraktkirurgi men nyttan
med behandlingsuppehall och hur lang tid fore operationen likemedlet bor sittas ut har dnnu inte
faststallts.

Vid preoperativ bedomning bor 6gonkirurger och oftalmiska team ta reda pa om patienter med
planerad kataraktkirurgi behandlas eller har behandlats med silodosin, for att sidkerstélla att [impliga
atgérder for att hantera IFIS finns till hands under kirurgi.

Ortostatiska effekter

Incidensen av ortostatiska effekter med silodosin dr mycket 14g. En sdnkning av blodtrycket kan
emellertid forekomma hos enskilda patienter, och kan i sdllsynta fall leda till synkope. Vid forsta
tecken pa ortostatisk hypotoni (som postural yrsel) skall patienten sitta eller ligga ned till dess att
symtomen har forsvunnit. Behandling med silodosin rekommenderas inte till patienter med ortostatisk
hypotoni.

Nedsatt njurfunktion
Anvindning av silodosin till patienter med gravt nedsatt njurfunktion (CLcr < 30 ml/min)
rekommenderas inte (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Eftersom data saknas om patienter med gravt nedsatt leverfunktion, kan behandling med silodosin inte
rekommenderas till sddana patienter (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Prostatakarcinom

Eftersom BPH och prostatakarcinom kan ge samma symtom och kan samexistera, skall patienter som
anses ha BPH undersdkas for att utesluta forekomst av prostatakarcinom innan behandling med
silodosin paborjas. Digital rektalundersdkning och, vid behov, bestdmning av prostataspecfikt antigen
(PSA) skall utféras fore behandling och darefter med regelbundna mellanrum.

Behandling med silodosin leder till att méngden sperma som avges under orgasm minskar och kan
temporirt paverka den manliga fertiliteten. Denna effekt forsvinner efter utséttande av silodosin (se
avsnitt 4.8).

Natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Silodosin metaboliseras i omfattande grad, frimst via CYP3 A4, alkoholdehydrogenas och UGT2B7.
Silodosin &r ocksa ett substrat for P-glykoprotein. Substanser som hdmmar (t.ex. ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir eller ciklosporin) eller inducerar (t.ex. rifampicin, barbiturater, karbamazepin,
fenytoin) dessa enzymer och transportorer kan péverka plasmakoncentrationen av silodosin och dess
aktiva metabolit.

Alfa-blockerare

Det saknas tillrdckliga data om sikerheten med att anvénda silodosin i kombination med andra
a-adrenoreceptorantagonister. Foljaktligen rekommenderas inte samtidig anvandning av andra
a-adrenoreceptorantagonister.

CYP3A4-hdmmare

I en interaktionsstudie observerades en 3,7-faldig 6kning av toppkoncentrationen av silodosin i plasma
och en 3,1-faldig 6kning av exponeringen for silodosin (dvs. AUC) vid samtidig administrering av en
potent CYP3A4-hammare (ketokonazol 400 mg). Samtidig anviandning med potenta
CYP3A4-hdmmare (som ketokonazol, itrakonazol, ritonavir eller ciklosporin) rekommenderas inte.
Nir silodosin gavs samtidigt med en mattligt potent CYP3 A4-hdmmare, som diltiazem, 6kade AUC
for silodosin med ca 30 %, men Crnax och halveringstiden péverkades inte. Denna foréndring ar inte
kliniskt relevant och ingen dosjustering kravs.

PDE-5-hdmmare

Minimala farmakodynamiska interaktioner har observerats mellan silodosin och maximala doser av
sildenafil eller tadalafil. I en placebokontrollerad studie pa 24 férsdkspersoner i dldrarna 4578 &r som
fick silodosin medforde samtidig administrering av sildenafil 100 mg eller tadalafil 20 mg inga
kliniskt betydelsefulla genomsnittliga sénkningar i systoliskt eller diastoliskt blodtryck, bedomt med
ortostatiska méatningar (stdende kontra liggande). Hos forsokspersonerna éver 65 ar lag de
genomsnittliga sainkningarna vid de olika tidpunkterna p& mellan 5 och 15 mm Hg (systoliskt) och 0
och 10 mm Hg (diastoliskt). Positiva ortostatiska tester var endast nadgot vanligare vid samtidig
administrering; emellertid upptriadde ingen symtomatisk ortostatism eller yrsel. Patienter som tar
PDE-5-hdmmare samtidigt med silodosin bor dvervakas for eventuella biverkningar.

Blodtryckssdnkande medel

I det kliniska studieprogrammet stod manga patienter pa samtidig blodtryckssiankande behandling
(frimst medel som verkar pa renin-angiotensinsystemet, betablockerare, kalciumantagonister och
diuretika) utan att uppleva ndgon 6kning i incidensen av ortostatisk hypotoni. Likvél bor forsiktighet
iakttas ndr samtidig anviandning med blodtryckssdnkande medel inleds och patienterna bor 6vervakas
med tanke pa eventuella biverkningar.

Digoxin
Steady-state-nivéaer av digoxin, ett substrat for P-glykoprotein, paverkades inte signifikant av samtidig
administrering med silodosin 8 mg en gdng om dagen. Dosen behover inte justeras.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning
Ej relevant eftersom silodosin dr avsett endast fér manliga patienter.

Fertilitet

I kliniska studier har férekomst av ejakulation med minskad spermamaéngd eller ingen sperma
observerats under behandling med silodosin (se avsnitt 4.8) pa grund av silodosins farmakodynamiska
egenskaper. Innan behandling inleds bor patienten informeras om att denna effekt kan upptrada och
temporirt pdverka den manliga fertiliteten.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Urorec har mindre eller mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Patienterna skall informeras om att symtom relaterade till postural hypotoni (s& som yrsel) kan
upptrada och skall varnas for att framféra fordon och anvénda maskiner till dess att de vet hur

silodosin paverkar dem.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Séakerheten med silodosin har utvérderats i fyra dubbelblinda kontrollerade kliniska Fas II-I1I-studier
(med 931 patienter som fick silodosin 8 mg en gang om dagen och 733 patienter som fick placebo)
och i tvé langvariga, 6ppna forldngningsstudier. Totalt har 1 581 patienter fatt silodosin i dosen 8 mg
en gang om dagen, inklusive 961 patienter som exponerats under minst 6 manader och 384 patienter
som exponerats under 1 ar.

De vanligaste biverkningarna som rapporterades for silodosin i placebokontrollerade kliniska studier
och under langvarig anviandning var ejakulationsstérningar som retrograd ejakulation och
anejakulation (minskad eller utebliven ejakulationsvolym), med en frekvens pé 23 %. Detta kan
temporirt pdverka den manliga fertiliteten. Effekten &r reversibel inom négra dagar efter utsittning av
behandlingen (se avsnitt 4.4).

Lista over biverkningar i tabellform

I tabellen nedan listas, efter MedDRAs organsystemklass och frekvens, de biverkningar som
rapporterats i samtliga kliniska studier och véirlden 6ver efter godkédnnandet for forsdljning och for
vilka ett rimligt orsakssamband foreligger: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen
kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data). De observerade biverkningarna presenteras
inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystemklass | Mycket Vanliga Mindre Sdllsynta Mycket Ingen kdnd
vanliga vanliga sdllsynta frekvens
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Organsystemklass | Mycket Vanliga Mindre Sdllsynta Mycket Ingen kénd
vanliga vanliga sdllsynta frekvens
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Hud och subkutan Hudutslag'
vivnad Klada!
Nisselutslag!
Liakemedelsu
tslag'
Reproduktionsorg | Ejakulations- Erektil
an och bréstkortel | storningar, dysfunktion
inklusive
retrograd
ejakulation
Anejakulation
Skador och Intraoperative
forgiftningar och Floppy Iris
behandlingskompl Syndrome
ikationer

1 — biverkningar som spontanrapporterats vérlden ver efter godkénnandet for forséljning (frekvenser berdknade fran

héndelser rapporterade i kliniska provningar i Fas I-IV och icke-interventionella studier).

Beskrivning av utvalda biverkningar

Ortostatisk hypotoni
Incidensen av ortostatisk hypotoni i placebokontrollerade kliniska studier var 1,2 % med silodosin och
1,0 % med placebo. Ortostatisk hypotoni kan ibland leda till synkope (se avsnitt 4.4).

Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)
Under kataraktkirurgi har man observerat att irismuskeln under operation har blivit diffus i
konsistensen (pé engelska Intraoperative Floppy Iris Syndrome”) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Silodosin utvérderades vid doser upp till 48 mg/dag hos friska manliga fors6kspersoner. Den
dosbegrinsande biverkningen var postural hypotoni. Om dverdosering skett nyligen, kan framkallande
av krakning eller ventrikelskoljning 6vervdgas. Om &verdosering av silodosin leder till hypotoni,
maste kardiovaskuldrt stod ges. Dialys &r sannolikt inte till ndgon signifikant nytta eftersom silodosin
binds till protein i hog grad (96,6 %).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: urologiska medel, alfa-adrenoreceptorantagonister, ATC-kod: GO4CA04.
Verkningsmekanism

Silodosin ér starkt selektivt for a;a-adrenoreceptorer som primart dr lokaliserade i mdnniskans

prostata, bldsbotten, blashals, prostatakapsel och prostatiska uretra. Blockad av dessa
aia-adrenoreceptorer leder till att glatt muskulatur i dessa vavnader slappnar av, och dirmed minskar
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blasans tomningsmotstand, utan att paverka kontraktiliteten hos detrusors glatta muskulatur. Detta
forbattrar bade de lagringssymtom (irritativa) och tomningssymtom (obstruktiva) (nedre
urinviagssymtom, LUTS) som &r féorenade med benign prostatahyperplasi.

Silodosin har avsevirt ligre affinitet till ag-adrenoreceptorer som framst ér lokaliserade i
hjartkarlsystemet. Det har visats in vitro att silodosins o;a:0p-bindningskvot (162:1) dr extremt hog.

Klinisk effekt och sidkerhet

I en dosfinnande, dubbelblind, placebokontrollerad klinisk studie i Fas II med silodosin 4 eller 8 mg en
gang om dagen observerades en storre forbattring av symtomindexpoangen enligt American Urologic
Association (AUA) med silodosin 8 mg (-6,8 = 5,8, n = 90; p = 0,0018) och silodosin 4 mg (-5,7 £ 5,5,
n = 88; p =0,0355) jamfort med placebo (-4,0 £ 5,5, n = 8§3).

Over 800 patienter med mattliga till svara symtom pd BPH (International Prostate Symptom Score,
IPSS, baseline-vérde > 13) fick silodosin 8 mg en géng om dagen i tvd placebokontrollerade kliniska
studier i Fas III som genomfordes i USA och i en klinisk studie, kontrollerad med placebo och aktivt
lakemedel, som genomfordes i Europa. I samtliga studier randomiserades de patienter som inte
svarade pa placebo under en 4-veckors inledande placebofas till att & studiebehandlingen. I samtliga
studier upplevde de patienter som behandlades med silodosin en storre minskning av bade
lagringssymtom (irritativa) och tdmningssymtom (obstruktiva) pd BPH jamfort med dem som fick
placebo vid utvérdering efter 12 veckors behandling. Data som observerades i
Intent-to-treat-populationer i vardera studier visas nedan:

IPSS IPSS IPSS
Antal totalpoing irritativa symtom obstruktiva symtom
Studie |Behand- | ien- Baseline. | Forand- [ Skillnad | Férénd- [Skillnad | Forand- [ Skillnad
lingsarm | o viirde ring (95 % CI) |ring (95 % CI) |ring (95 % CI)
+SD frén kontra frén kontra frén kontra
(+SD) baseline | placebo baseline | placebo baseline | placebo
St Silodosin 233 22+5 -6,5 2.8* -2,3 L0,9% -4,2 1,0%
Placebo 228 2145 36 |HLDL g |CLEOD ), | (26-12)
Usa Silodosin 233 2145 -6,3 2.0+ 2,4 1,0 -3,9 8%
Placebo 229 2145 34 | AL 5 JCLSS06) 1, 1255 -1
Silodosin 371 1944 -7,0 -2,3% -2,5 -0,7° -4,5 -1,7*
('3a2; '134) ('131, '032) ('232, '131)
Europa | Tamsulosin 376 19+4 -6,7 -2,0% -2,4 -0,6° -4,2 -1,4%
(_299; '191) ('191: '092) (_290: '098)
Placebo 185 19+4 -4,7 -1,8 -2,9

*p < 0,001 kontra placebo;°p = 0,002 kontra placebo

I den kliniska studie med aktiv kontroll som genomfordes i Europa visades att silodosin 8 mg en géng
om dagen inte var underldgset tamsulosin 0,4 mg en gang om dagen: den justerade genomsnittliga
skillnaden (95 % CI) 1 IPSS totalpoéng mellan de tvé behandlingarna i per-protokoll-populationen var
0,4 (-0,4 till 1,1). Responderfrekvensen (dvs. forbattring av IPSS totalpoing med minst 25 %) var
signifikant hogre 1 silodosin-gruppen (68 %) och tamsulosin-gruppen (65 %) jamfort med
placebogruppen (53 %).

I den langvariga 6ppna forlangningsfasen av dessa kontrollerade studier, i vilka patienter fick silodosin
under upp till 1 ar, bibeholls den symtomforbéttring som silodosin hade inducerat vid
behandlingsvecka 12 under 1 ar.




I en klinisk Fas IV-studie som utférdes i Europa, med en genomsnittlig IPSS totalpodng pa 18,9 poang
vid baseline, responderade 77,1 % pé silodosin (beddmt som en fordndring av IPSS totalpodng fran
baseline pa minst 25 %). Ungefér hélften av patienterna rapporterade en forbéttring av de symtom som
de vid baseline ansdg vara mest besvirande (dvs. nokturi, 6kad miktionsfrekvens, svag urinstréle,
trangningar, efterdropp och ofullstdndig blastomning) enligt beddmning med ICS (International
Continence Society) frageformuldr fér mén.

Ingen signifikant sinkning av blodtrycket i liggande observerades i ndgon av de kliniska studier som
genomfordes med silodosin.

Silodosin 8 mg och 24 mg dagligen hade ingen statistiskt signifikant effekt pA EKG-intervall eller
hjértats repolarisering i forhallande till placebo.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Urorec for alla grupper av den pediatriska populationen for BPH (information om pediatrisk
anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for silodosin och dess huvudmetaboliter har utvirderats hos vuxna manliga
forsdkspersoner med och utan BPH efter enstaka och upprepad administrering av doser frén 0,1 mg till
48 mg per dag. Farmakokinetiken for silodosin dr linjér inom hela detta dosintervall.

Exponeringen for huvudmetaboliten i plasma, silodosinglukuronid (KMD-3213G), vid steady-state &r
ca 3 ganger den for modersubstansen. Silodosin och dess glukuronid nér steady-state efter 3 respektive
5 behandlingsdagar.

Absorption
Oralt administrerat silodosin absorberas vil och absorptionen ar proportionell mot dosen. Den absoluta

biotillgéingligheten &r ca 32 %.

En studie in vitro med Caco-2-celler visade att silodosin &r ett substrat for P-glykoprotein.

Mat sénker Cmax med ca 30 %, 0kar tmax med ca 1 timme och har liten effekt pa AUC.

Hos friska manliga forsékspersoner i malaldersgruppen (n = 16, genomsnittlig alder 55 + 8 ar) efter en
daglig oral dos om 8 mg given omedelbart efter frukost i 7 dagar, erhdlls foljande farmakokinetiska
parametrar: Cmax 87 £ 51 ng/ml (SD), tmax 2,5 timmar (intervall 1,0-3,0), AUC 433 £ 286 ng * tim/ml.

Distribution

Silodosin har en distributionsvolym pé 0,81 I/kg och binds till 96,6 % till plasmaproteiner. Det
distribueras inte in i blodkroppar.

Proteinbindningsgraden for silodosinglukuronid &r 91 %.

Metabolism

Silodosin genomgar omfattande metabolism genom glukuronidering (UGT2B?7), alkohol- och
aldehyddehydrogenas samt oxidativa végar, frimst CYP3A4. Huvudmetaboliten i plasma, silodosins
glukuronidkonjugat (KMD-3213G), som har visats vara aktiv in vitro, har en forlangd halveringstid
(ca 24 timmar) och nér plasmakoncentrationer som ar ca fyra ganger hogre an de for silodosin.

In vitro-data indikerar att silodosin inte har potentialen att himma eller inducera enzymsystemet
cytokrom P450.

Eliminering

Efter oral administrering av '*C-mirkt silodosin hade radioaktiviteten tervunnits till ca 33,5 % i urin
och 54,9 % i feces efter 7 dagar. Kroppsclearance av silodosin var ca 0,28 1/tim/kg. Silodosin
utsondras huvudsakligen som metaboliter, mycket sma méangder av oférandrat ldkemedel atervinns i
urinen. Den terminala halveringstiden for modersubstansen och dess glukuronid &r ca 11 respektive
18 timmar.



Sérskilda populationer

Aldre
Exponering for silodosin och dess huvudmetaboliter fordandras inte signifikant med aldern, ens hos
patienter som &r dldre dn 75 ar.

Pediatrisk population
Silodosin har inte utvérderats hos patienter under 18 ar.

Nedsatt leverfunktion

I en enkeldosstudie dndrades inte farmakokinetiken for silodosin hos nio patienter med mattligt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh-poéng 7-9) jamfort med nio friska forsdkspersoner. Resultat frén denna
studie skall tolkas med forsiktighet eftersom enrollerade patienter hade normala biokemivérden, som
tyder pa normal metabol funktion, och klassificerades som patienter med mattligt nedsatt
leverfunktion pa basis av ascites och hepatisk encefalopati.

Farmakokinetiken for silodosin hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion har inte studerats.

Nedsatt njurfunktion

I en enkeldosstudie ledde exponering for silodosin (obundet) hos patienter med lindrigt (n = 8) eller
mattligt nedsatt njurfunktion (n = 8) till en genomsnittlig 6kning av Cuax (1,6-faldig) och AUC
(1,7-faldig) i forhallande till patienter med normal njurfunktion (n = 8). Hos patienter med gravt
nedsatt njurfunktion (n = 5) var exponeringsokningen 2,2-faldig for Cmax och 3,7-faldig for AUC.
Exponeringen for huvudmetaboliterna, silodosinglukuronid och KMD-3293, 6kade ocksa.
Overvakning av plasmakoncentrationen i en klinisk studie i Fas III visade att koncentrationen av totalt
silodosin efter 4 veckors behandling inte fordndrades hos patienter med lindrig
njurfunktionsnedséttning (n = 70) jamfort med patienter med normal njurfunktion (n = 155) medan
koncentrationen i1 genomsnitt fordubblades hos patienter med méttligt nedsatt njurfunktion (n = 7).

En genomgéng av sikerhetsdata for patienter enrollerade till samtliga kliniska studier tyder inte pé att
lindrig njurfunktionsnedséttning (n = 487) utgoér nadgon extra sdkerhetsrisk vid behandling med
silodosin (t.ex. 0kning av yrsel eller ortostatisk hypotoni) jamfort med patienter med normal
njurfunktion (n = 955). Foljaktligen krévs ingen dosjustering for patienter med lindrigt nedsatt
njurfunktion. Eftersom det endast finns begriansade data for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion
(n = 35) rekommenderas en lagre startdos om 4 mg. Urorec rekommenderas inte till patienter med
gravt nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, karcinogenicitet, mutagenicitet och teratogenicitet
visade inte ndgra sirskilda risker for méanniska. Effekter hos djur (pa skoldkorteln hos gnagare) sags
endast vid exponeringar avsevirt hdgre 4n klinisk exponering. Dessa effekter bedoms darfor sakna
kliniks relevans.

Hos hanrétta observerades minskad fertilitet vid exponeringar som var ca tva ganger hogre én
exponeringen vid den hdgsta rekommenderade dosen till ménniska. Den observerade effekten var
reversibel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Urorec 4 mg och 8 mg héarda kapslar
Kapselns innehall

Stirkelse, pregelatiniserad (majs)

Mannitol (E421)

Magnesiumstearat
Natriumlaurilsulfat




Kapselskal
Gelatin

Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172) (endast i 4 mg kapslar)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Kapslarna ar forpackade i blister av PVC/PVDC/aluminiumfolie, forpackade i kartonger.

Forpackningar med 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 29/01/2010
Datum for den senaste fornyelsen: 18/09/2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

20148 Milan

Italien

Laboratoires Boucahara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1akemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel i enlighet med de krav som
anges i den forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7
1 direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

° Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldamnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Urorec 4 mg hérda kapslar

silodosin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hérd kapsel innehaller 4 mg silodosin.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

5 harda kapslar
10 harda kapslar
20 hérda kapslar
30 harda kapslar
50 hérda kapslar
90 harda kapslar
100 hérda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

115. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Urorec 4 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER AV PVC/PVDC/ALUMINIUMFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Urorec 4 mg hérda kapslar

silodosin

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Recordati Ireland Ltd.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Urorec 8 mg hérda kapslar

silodosin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hérd kapsel innehaller 8 mg silodosin.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

5 harda kapslar
10 harda kapslar
20 hérda kapslar
30 harda kapslar
50 hérda kapslar
90 harda kapslar
100 hérda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

|14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

115. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Urorec 8 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER AV PVC/PVDC/ALUMINIUMFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Urorec 8 mg hérda kapslar

silodosin

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Recordati Ireland Ltd.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Urorec 8 mg hirda kapslar
Urorec 4 mg hirda kapslar
silodosin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Urorec ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Urorec

Hur du tar Urorec

Eventuella biverkningar

Hur Urorec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Urorec ir och vad det anvinds for

Vad Urorec ir

Urorec tillhor en grupp av ldkemedel som kallas alfa;a-adrenoreceptorblockerare.

Urorec ar selektivt for de receptorer som finns i prostata, urinblasan och urinréret. Genom att blockera
dessa receptorer, gor lakemedlet att glatta muskler i dessa vavnader slappnar av. Detta gor det ldttare
for dig att tomma blésan och lindrar dina symtom.

Vad Urorec anvinds for

Urorec anvénds till vuxna mén for att behandla urinvagssymtom relaterade till godartad forstoring av
prostata (prostatahyperplasi), sasom:

o svarighet att paborja blastomning,

. en kénsla av att urinblasan inte toms helt,

. ett behov av tétare blastdomningar, dven pa natten.
2. Vad du behover veta innan du tar Urorec

Ta inte Urorec

om du ar allergisk mot silodosin eller nagot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Urorec.

o Om du ska genomga dgonoperation pd grund av grumling av linsen (kataraktoperation) ir det

viktigt att du omedelbart informerar din dgonspecialist om att du anvénder eller tidigare har
anvant Urorec. Anledningen till detta 4r att nagra patienter som behandlats med denna typ av
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lakemedel har upplevt forlust av muskeltonus i iris (6gats fargade runda del) under sadan
operation. Specialisten kan vidta lampliga forsiktighetsatgarder med hénsyn till den medicinska
och kirurgiska metod som ska anvéndas. Fraga ldkare om du bor vinta med att inleda
behandling med Urorec eller tillfélligt sluta att ta Urorec i samband med kataraktoperationen.

o Om du nagonsin har svimmat eller ként dig yr nér du plotsligt rest dig upp till stdende stéllning,
ska du informera ldkaren om det innan du tar Urorec.
Yrsel vid resande till stdende stéillning och ibland svimning kan férekomma under behandling
med Urorec, sérskilt i borjan av behandlingen eller om du tar andra lakemedel som sanker
blodtrycket. Om detta hander, ska du omedelbart sétta eller 1dgga dig ned till dess att symtomen
har férsvunnit och informera lékaren snarast mojligt (se dven avsnittet "Korforméga och
anvindning av maskiner”).

o Om du har allvarliga leverbesvir ska du inte ta Urorec, eftersom det inte har testats i detta
tillstand.
o Om du har njurbesvir ska du be likaren om rad.

Om du har mattliga njurbesvir, kommer ldkaren att sétta in Urorec med forsiktighet och
eventuellt med en lagre dos (se avsnitt 3 ”Dos”).
Om du har allvarliga njurbesvir, ska du inte ta Urorec.

o Eftersom godartad prostataforstoring och prostatacancer kan ge samma symtom, kommer
lakaren att undersoka dig med tanke pé prostatacancer innan behandling med Urorec paborjas.
Urorec behandlar inte prostatacancer.

Behandling med Urorec kan leda till onormal ejakulation (en minskning av méngden sperma som
avges under samlag) och kan tillfalligt pdverka den manliga fertiliteten. Denna effekt forsvinner nir
behandlingen med Urorec avbryts. Informera lékaren om du planerar att fa barn.

Natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns ndgon relevant
indikation for denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Urorec

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala sérskilt om f6r likaren om du tar:

o likemedel som séinker blodtrycket (sarskilt likemedel som kallas alfa;-blockerare, som
prazosin eller doxazosin) eftersom det finns risk for att effekten av dessa lakemedel forstérks
vid samtidigt intag av Urorec.

o medel mot svampinfektioner (som ketokonazol eller itrakonazol), liikemedel som anvéinds
mot hiv-infektion/AIDS (som ritonavir) eller likemedel som anvénds efter transplantation
for att hindra organavstotning (som cyklosporin) eftersom dessa ldkemedel kan hoja
blodkoncentrationen av Urorec.

. likemedel som anviinds for att behandla problem med att fa eller uppriitthélla erektion
(som sildenafil eller tadalafil) eftersom samtidig anvéindning med Urorec kan leda till en liten
sankning av blodtrycket.

o likemedel mot epilepsi eller rifampicin (ett likemedel som anvénds for att behandla
tuberkulos) eftersom effekten av Urorec kan minska.
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Graviditet och amning
Urorec dr inte avsett for anvéndning hos kvinnor.
Fertilitet

Urorec kan minska méngden sperma och didrmed tillfélligt pdverka formagan att avla barn. Om du
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anvind inte maskiner om du kénner sig svimfardig, yr, dasig eller har dimsyn.

3. Hur du tar Urorec

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ér en kapsel Urorec 8 mg om dagen. Kapseln ska svéljas (oral administrering).

Ta alltid kapseln med mat, helst vid samma tid varje dag. Bryt inte och tugga inte kapseln utan svélj
den hel, helst med ett glas vatten.

Patienter med njurbesvér
Om du har méttliga njurbesvér, kanske lakaren ordinerar en annan dos. For detta &ndamal finns
styrkan Urorec 4 mg harda kapslar.

Om du har tagit for stor méiingd av Urorec

Om du har tagit fler &n en kapsel, informera lékare snarast mdjligt. Om du blir yr eller kénner dig
svag, ska du omedelbart tala om det for din ldkare.

Om du har glomt att ta Urorec

Du kan ta kapseln senare samma dag om du har glomt att ta den tidigare. Om det snart ar dags att ta
nista dos, ska du hoppa 6ver den dos du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
kapsel.

Om du slutar att ta Urorec

Om du slutar behandlingen, kan symtomen &terkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart ldkare om du mérker nagon av foljande allergiska reaktioner: svullnad i ansikte
eller hals, andningssvarigheter, svimféardighet, kliande hud eller nisselutslag, eftersom de kan ha
allvarliga konsekvenser.

Den vanligaste biverkningen 4r minskad méngd sperma i samband med samlag. Denna effekt
forsvinner nir behandlingen med Urorec avbryts. Informera ldkaren om du planerar att {4 barn.
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Yrsel, inklusive yrsel vid resande till stdende stéllning, och ibland svimning kan férekomma.
Om du kanner dig svag eller yr, ska du omedelbart sitta eller ligga dig ned till dess att symtomen
forsvinner. Om du blir yr eller svimmar nér du stéller dig upp, ska du informera l&karen snarast

mojligt.

Urorec kan orsaka komplikationer under en kataraktoperation (6gonoperation pa grund av grumling
av linsen, se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

Det ar viktigt att du omedelbart informerar din 6gonspecialist om du anvénder eller tidigare har anvéant
Urorec.

Frekvensen for eventuella biverkningar som anges nedan definieras enligt foljande:
Mpycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler iin 1 av 10 personer)
o Onormal ejakulation (mindre spermaméngd eller ingen mérkbar sperma avges under samlag, se

avsnittet ”Varningar och forsiktighet™)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. Yrsel, inklusive yrsel vid resande till stdende stdllning (se dven ovan i detta avsnitt)
. Rinnande eller tappt nisa
o Diarré

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Minskad sexualdrift

[llaméaende

Muntorrhet

Svérigheter med att fa eller behalla en erektion

Snabbare hjartrytm

Symtom pé allergisk reaktion som paverkar huden sasom utslag, klada, nisselfeber och
lakemedelsutlost utslag

Onormala resultat av leverfunktionstester

. Lagt blodtryck

Siillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. Snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer)
. Svimning/medvetsloshet

Mycket siillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. Andra allergiska reaktioner med svullnad i ansikte eller hals

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
. Sénkt muskeltonus hos iris under kataraktoperation (se dven ovan i detta avsnitt)

Om du upplever att ditt sexliv paverkas, kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Urorec ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

28


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter ”Utg.dat”/”EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att férpackningen &r skadad eller visar tecken pa
manipulation.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Urorec 8 mg
Den aktiva substansen &r silodosin. Varje kapsel innehaller 8 mg silodosin.

Ovriga innehéllsémnen ir pregelatiniserad majsstirkelse, mannitol (E421), magnesiumstearat,
natriumlaurilsulfat, gelatin, titandioxid (E171).

Urorec 4 mg
Den aktiva substansen &r silodosin. Varje kapsel innehéller 4 mg silodosin.

Ovriga innehéllsimnen ir pregelatiniserad majsstirkelse, mannitol (E421), magnesiumstearat,
natriumlaurilsulfat, gelatin, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Urorec 8 mg ar vita, ogenomskinliga, harda gelatinkapslar; storlek 0 (cirka 21,7 x 7,6 mm).

Urorec 4 mg ir gula, ogenomskinliga, harda gelatinkapslar,storlek 3 (cirka 15,9 x 5,8 mm).

Urorec finns i forpackningar med 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irland

Tillverkare

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

20148 Milan

Italien

Laboratoires Boucahara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Frankrike
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbbarapus
Recordati Bulgaria Ltd.
Ten.: + 359 2 829 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 0.0.

Tel: +48 22 206 84 50

E\rada

Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.

TnA: +30210-6773822

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

Island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Ttalia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Tel: +39 02 487871
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Lietuva
Recordati Polska sp. z 0.0.
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 o.0.
Tel.: + 48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romaénia
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



Kvmpog Sverige

G.C. Papaloisou Ltd. Recordati Ireland Ltd.
TnA: + 357 22 49 03 05 Tel: + 353 21 4379400
Latvija

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

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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