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Benign Prostat Hiperplazisi Tedavisinde

Bilinen en iiroselektif X-blokerdir.'?
Hizh etki baslangicina sahiptir (2-6 saat).?
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BPH’a bagh en rahatsiz edici sesmptomlarin

(sik idrara ¢itkma, noktiiri, mesaneyi tam

bosaltamama hissi) tedavisinde 30 Kapoti

tamsulosinden daha etkilidir.* RECORDATI ILac

Giivenlidir ve iyi tolere edilir.
Tedavi ile iliskili hipotansiyon goriilme sikhg: plasebo ile benzerdir.®
PDE-5 inhibitorleri ve antihipertansif ilaclarla birlikte giivenle kullamlabilir.*”
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ila¢ degisim oram diger OX-blokerlere oranla 6nemli 6lciide daha diisiiktiir.?

BPH: Benign Prostat Hiperplazisi PDE-5: Fosfodiesteraz-5
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BESERITIBBI JRUNUN ADI: Urorec &4 mg Kapsil, Urorec 8 mg Kapsiil ETKIN MADDE: Her bir kapsiil 4 mg veya 8 mg silodosin icerir. ENDIKASYONLARI: Benign prostat hiperplazisinin (BPH) belirti ve semptomlannin tedavisinde kullanihr. POZOLOJ:
Onerilen doz giinde 1 kapsiil Urorec 8 mg’dir. Ozel hasta gruplarinda bir kapsiil Urorec 4 mg 8nerilir. Bobrek igi: Hafif bobrek igi olan doz ayarlamasi gerekli degildir. Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalar igin baglangic
dozu giinliik 4 mg olarak &nerilmektedir, hastalanin bireysel cevabina bagh olarak bir haftahk tedaviden sonra doz glinde bir defa 8 mg’a yiikseltilebilir. Ciddi bébrek yetmezligi olan hastalavda kullanim &nerilmez. Karaciger yetmezIigi: Hafif - orta
derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Hichir veri olmadigindan ciddi karaciger yetmezIigi olan kullammi 6neri ir. Pediyatrik p y §ocukve ergenlerde Urorec kullamm icin uygun hu
endikasyon bulunmamaktadir. Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. KONTRENDIKASYONLARI: Etkin madde ya da yardimc: maddelerden herhangi bmne karsi asin duyarlihg olanlarda kullanim
GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIMI: Gebelik kategorisi: B. UROREC yalnizca erkek hastalara yonelik oldugu icin laktasyonda kullamm gegerli degildir. ARAG VE MAKINE KULLANIMI UZERINDEK] ETKILER: Urorec’in arac ve makine kullanma
yetenegi iizerine hafif ya da orta derecede etkisi vardir. Hastalar postiiral hipotansiyona bagh semptomlarin (bas dénmesi gibi) meydana gelme olasihg ile \Iglh bwlgllendmlmelldwrve Urorec’in I<endwlenm naswl etklleyecegml anlayana kadar arac ve
makine kullanirken dikkatli olunmalidir. ISTENMEYEN ETKILER: Yaygin: Bas donmesi, ortostatik hipotansiyon, nazal konjesyon, diyare. Cok yaygin: Retrograd ej yon ve onu iceren 0Z ASIMI VETEDAVISI:
Sllodosm saglikh erkek bireylerde 48 mg/giin’e kadar olan dozlarda degerlendirilmistir. Doz sinirlayici advers reaksiyon postiiral hipotansiyondur. Eger agizdan yeni ainmissa kusturma veya midenin bosaltiimas dugunuleblhr UROREC'in yiiksek dozu
iyona neden olabilir, i iiler destek saglanmalidir. Silodosin yiiksek oranda (% 96.6) proteine bagh oldugundan diyalizin bilyiik bir yaraninin olmasi miimkiin degildir. DIGERTIBBI URUNLER ILE ETKILESIMLER VE DIGER EI'KILE$IM
SEKILLERI: Alfa-blokarler: Silodosinin diger a-adrenoseptdr antagonistleriyle birlikte giivenli kullanimiyla ilgili yeterli bilgi yoktur. Sonug olarak d|geru adrenoseptorantagomstlenyle birlikte kullamm &neril ir. CYP3A% Inhibitorleri: Giiclii
CYP3A4 inhibitdrleriyle (ketokonazol, itrakonazol ya da ritonavir gibi) birlikte kullanim dnerilmemektedir. PDE-5 inhibitdrleri: En az far etkilesil silodosin ve il doz sildenafil ya da tadalafil arasinda gozlenmistir. RAF
OMRU/SAKLAMA KOSULLARI: Raf 6mrii 36 ay’dir. /Isik ve nemden korumak igin30°C’nin altinda ve orijinal ambalajinda saklanmahdir. RUHSAT SAHIBININ ISIM VE ADRESI: Recordeati ilag San. ve Tic. A.S., C.0.S.B. Karaagag Mah. Atatiirk Cad. No:36
Kapakh / TEKIRDAG Tel: 0282 999 16 00. RUHSAT TARIH VE NUMARASI: Urorec 4 mg Kapsiil: 01.12.2010 ve 227/3, Urorec 8 mg Kapsiil: 01.12.2010 ve 227/4. RUHSAT YENILEME TARIHI: Urorec 4 mg Kapsiil: 30.12.2015, Urorec 8 mg Kapsiil:
30.12.2015.Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz. Recete ile satihr. PERAKENDE SATIS FIYATL: Urorec 4 mg Kapsiil 27,69 TL KDV dahil (Subat 2021), Urorec 8 mg Kapsiil 44,10 TL KDV dahil (Subat 2021) KUB'UN SON GUNCELLEME TARIHI: Urorec
4 mg Kapsiil: 10.12.2015, Urorec 8 mg Kapsiil: 17.12.2019. Recordati flag’a dogrudan e-posta (farmakovijilans@recordati.com.tr) ve telefon aracih ile (0282 999 16 00) veya T.C. Saglik Bakanhg, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tuirkiye

Farmakovijilans Merkezi: e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks: 0312 218 35 99; Tel: 0312 218 30 00) iletebilirsiniz.
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