PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Urorec 4 mg tvrdé tobolky
Urorec 8 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Urorec 4 mq tvrdé tobolky
Jedna tvrdéa tobolka obsahuje silodosinum 4 mg.

Urorec 8 mq tvrdé tobolky
Jedna tvrdéa tobolka obsahuje silodosinum 8 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Urorec 4 mg tvrde tobolky
Zluta, neprihledna, tvrda zelatinova tobolka, velikost 3 (pfiblizné 15,9 x 5,8 mm).

Urorec 8 mg tvrdé tobolky
Bil4, neprihledna, tvrda Zelatinova tobolka, velikost 0 (pfiblizné 21,7 X 7,6 mm).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba znamek a piiznakt benigni hyperplazie prostaty (BHP) u dospélych muzi.
4.2 DavKkovani a zptasob podani

Déavkovani

Doporucena davka je jedna tobolka ptipravku Urorec 8 mg denné. Pro zvlastni skupiny pacientl se
doporucuje jedna tobolka pripravku Urorec 4 mg denné (viz nize).

Starsi pacienti
U starSich pacientti neni tieba upravovat davku (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientti s mirnou poruchou funkce ledvin (CLcr > 50 az < 80 ml/min) neni tieba upravovat davku.
U pacienti se sttedné zavaznou poruchou funkce ledvin (CLcr > 30 aZ < 50 ml/min) se doporucuje
zahajit 1é¢bu s davkou 4 mg jednou denng, ktera se mize po jednom tydnu 1é¢by zvysit na 8 mg,

Vv zavislosti na individualni odpovédi pacienta na 1é¢bu. U pacienti se zavaznou poruchou funkce
ledvin (CLcr < 30 ml/min) se pouziti tohoto pfipravku nedoporucuje (viz body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientti s mirnou az stfedné zdvaZznou poruchou funkce jater neni tieba upravovat davku.
JelikoZ nejsou k dispozici zadné udaje, uzivani ptipravku u pacienttl se zavaznou poruchou funkce
jater se nedoporucuje (viz body 4.4 a 5.2).



Pediatricka populace
Neexistuje Zadné relevantni pouZiti piipravku Urorec u pediatrické populace pro indikaci benigni
hyperplazie prostaty (BHP).

Zptsob podani

Peroralni podani.
Tobolka se mé uZivat s jidlem, pokud moZno ve stejnou denni dobu. Tobolka se neméa rozlamovat ani
rozkousavat, ale ma se polykat cela a, pokud mozno, mé se zapit sklenici vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Peroperacni syndrom plovouci duhovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS)

IFIS (varianta syndromu malé zornice) byl pozorovan béhem operace katarakty u nékterych pacientt
uzivajicich v dobé operace nebo v minulosti aa-blokatory. To miiZe vést k nartistu proceduralnich
komplikaci béhem operace.

U pacientt s planovanou operaci katarakty se zahajeni 1écby silodosinem nedoporucuje. Doporucuje
se pireruseni 1é¢by as-blokatory 1-2 tydny pied operaci katarakty, ale pfinos a doba trvani pferuseni
1écby pred operaci katarakty nebyly dosud stanoveny.

Béhem preoperaéniho hodnoceni by mél oéni chirurg spolu s oftalmologickym tymem vzit v ivahu,
zda pacient s planovanou operaci katarakty je nebo byl 1é¢en silodosinem, aby byla zajisténa vhodna
opatieni k zvladnuti IFIS béhem operace.

Ortostatické ucinky

Cetnost vyskytu ortostatickych uéinkt souvisejicich se silodosinem je velmi nizka. U jednotlivych
pacientl se vSak miize vyskytnout snizeni krevniho tlaku, vedouci ve vzacnych piipadech az

k synkop¢. Pfi prvnich pfiznacich ortostatické hypotenze (naptiklad posturalni zavrate) si ma pacient
sednout nebo lehnout, dokud pfiznaky nezmizi. Pro pacienty s ortostatickou hypotenzi se 1é¢ba
silodosinem nedoporucuje.

Porucha funkce ledvin
U pacientu se zavaznou poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) se pouzivani silodosinu
nedoporucuje (viz body 4.2 a 5.2).

Porucha funkce jater
UZivani silodosinu u pacientt se zavaznou poruchou funkce jater se nedoporucuje vzhledem
k chybé&jicim udajim (viz body 4.2 a 5.2).

Karcinom prostaty

JelikoZ BHP a karcinom prostaty mohou mit stejné piiznaky a mohou se vyskytovat sou¢asné, maji
byt pacienti s podezienim na BHP pied zahajenim terapie silodosinem nejprve vysetifeni, aby se
vyloucila ptfitomnost karcinomu prostaty. Pred 1é¢bou a potom v pravidelnych intervalech se ma
provadét vysSetfeni per rectum a, je-li to nutné, ma se urcit hladina prostatického specifického antigenu
(PSA).

Lécba silodosinem vede ke snizeni objemu spermatu béhem orgasmu, coz mtize mit do¢asny
neptiznivy vliv na muzskou fertilitu. Po pferuseni 1écby silodosinem tento ucinek zmizi (viz bod 4.8).

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku“.




4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Silodosin je ve velké mife metabolizovan, zejména prostrednictvim CYP3A4, alkoholdehydrogenazy
a UGT2B?7. Silodosin je také substrat pro P-glykoprotein. Latky inhibujici (jako je ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir nebo cyklosporin) nebo indukujici (jako je rifampicin, barbituréaty,
karbamazepin, fenytoin) tyto enzymy a transportéry mohou ovlivnit plazmatické koncentrace
silodosinu a jeho aktivniho metabolitu.

Alfa-blokatory

K dispozici nejsou adekvatni Gdaje 0 bezpe¢ném uzivani silodosinu ve spojeni s dalSimi antagonisty
a-adrenergnich receptord. Proto se souc¢asné pouzivani s jinymi antagonisty a-adrenergnich receptori
nedoporucuje.

Inhibitory CYP3A4

Ve studii interakci byly pii sou¢asném podani silného inhibitoru CYP3A4 (ketokonazol 400 mg)
pozorovany 3,7 krat vyssi maximalni plazmatické koncentrace silodosinu a 3,1 krat vy3si expozice
silodosinu (tj. AUC). Souc¢asné uzivani se silnymi inhibitory CYP3A4 (naprtiklad s ketokonazolem,
itrakonazolem, ritonavirem nebo cyklosporinem) se nedoporucuje.

Pii souc¢asném podavani silodosinu se stfedné silnym inhibitorem CYP3A4, napiiklad s diltiazemem,
byla pozorovana zvy$ena hodnota AUC silodosinu ptiblizné o 30 %, ale hodnota Crmax a biologicky
polocas nebyly ovlivnény. Tato zména neni klinicky relevantni a neni tfeba upravovat davku.

Inhibitory PDE-5

Mezi silodosinem a maximalnimi davkami sildenafilu nebo tadalafilu byly pozorovany minimalni
farmakodynamické interakce. V placebem kontrolované studii s 24 jedinci ve véku 45-78 let
uzivajicich silodosin nevyvolalo podle vyhodnoceni ortostatickych test (ve stoje oproti viezZe)
soucasné podavani 100 mg sildenafilu nebo 20 mg tadalafilu klinicky vyznamné sniZeni hodnot
systolického nebo diastolického krevniho tlaku. U jedinct starSich 65 let bylo primérné snizeni
krevniho tlaku v raznych ¢asech mezi 5 a 15 mmHg (systolicky tlak) a 0 a 10 mmHg (diastolicky
tlak). Pozitivni ortostatické testy byly pouze nepatrné Castéjsi behem soucasného podavani; avSak
neobjevila se zadna symptomaticka ortostaza ani zavraté. Pacienti uzivajici inhibitory PDE-5 soucasné
se silodosinem maji byt sledovani pro mozné nezadouci u¢inky.

Antihypertenziva

V programu klinickych studii byla fada pacienti souc¢asné 1é¢ena antihypertenzni terapii (vétSinou

s piipravky ptisobicimi na renin-angiotenzinovy systém, beta-blokéatory, antagonisty kalcia a diuretiky)
bez narustu Cetnosti vyskytu ortostatické hypotenze. Pti zahdjeni soucasné 1écby antihypertenzivy je
vSak nutna opatrnost a pacienty je tfeba sledovat ohledné vyskytu moznych nezadoucich uéinkii.

Digoxin
Ustalené hladiny digoxinu, substratu P-glykoproteinu, nebyly vyznamné ovlivnény pii sou¢asném
podavani 8 mg silodosinu jednou denné. Davku neni tfeba upravovat.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi a kojeni
Neuplatiuje se, nebot’ silodosin je uréen pouze pro muze.

Fertilita

V klinickych studiich byl béhem 1é¢by silodosinem pozorovan vyskyt ejakulace se snizenym objemem
spermatu nebo bez spermatu (viz bod 4.8), a to z divodu farmakodynamickych vlastnosti silodosinu.
Pied zahajenim 1é¢by je nutné pacienta informovat, Ze k tomuto u¢inku mtze dochazet, a Ze miZe mit
docasny nepiiznivy vliv na muzskou fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Urorec ma maly nebo ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti viak
maji byt informovani 0 mozném vyskytu pfiznakt souvisejicich s posturalni hypotenzi (naptiklad
zavraté) a maji by byt upozornéni na to, aby byli pfi fizeni a obsluhovani stroji opatrni, nez zjisti, jak
na né silodosin pusobi.

4.8 NeZadouci a¢inky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnost silodosinu byla hodnocena ve ¢tytech dvojité zaslepenych kontrolovanych klinickych
studiich Faze I1-111 (s 931 pacienty uZivajicimi 8 mg silodosinu jednou denné a 733 pacienty
uZivajicimi placebo) a ve dvou dlouhodobych otevienych navazujicich studiich. Celkem

1 581 pacientii uzivalo silodosin v davce 8 mg jednou denné, véetné 961 pacientt uzivajicich
pripravek alespori 6 mésicti a 384 pacientl uzivajicich p¥ipravek po dobu 1 roku.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uéinky spojenymi se silodosinem v placebem kontrolovanych
studiich a béhem dlouhodobého uzivani byly poruchy ejakulace jako retrogradni ejakulace

a anejakulace (snizeny objem ejakulatu nebo bez ejakulatu), s ¢etnosti vyskytu 23 %. Tento uéinek
muze docasné€ ovlivnit muzskou fertilitu. Tento u¢inek zmizi béhem nékolika dni po preruseni 1écby
(viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich tcinki

V tabulce nize jsou uvedeny nezadouci ucinky hlasen¢ ze vsech klinickych studii a

z postmarketingové zkuSenosti z celého svéta, u kterych existuje naleZita kauzalni souvislost

s uzivanim pfipravku, a které jsou setazeny podle tiid organovych systému a Cetnosti vyskytu podle
databaze MedDRA: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZz < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az
<1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit). V kazdé skupiné ¢etnosti jsou pozorované nezadouci G¢inky sefazeny

podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych | Velmi Casté Méné casté | Vzacné Velmi vzacné | Neni zndmo
systemii Casté
Poruchy alergické
imunitniho systému reakce
zahrnujici otok
obliceje,
zdufely jazyk
a faryngealni
edém?
Psychiatrické snizeni
poruchy libida
Poruchy nervového zavrat synkopa
systému ztréta
védomi®
Srdecni poruchy tachykardie® | palpitace?
Cévni poruchy ortostatickd | hypotenze!
hypotenze
Respiracni, hrudni nasalni
a mediastinalni kongesce
poruchy
Gastrointestinalni prujem nauzea
poruchy sucho
v Ustech
Poruchy jater a abnormalni
Zlucovych cest funk¢ni
jaterni testy*




Poruchy kiize a kozni
podkozni tkané vyrazkal
pruritus?
kopfivkal
polékovy
kozni vysev!
Poruchy poruchy erektilni
reprodukcniho ejakulace, dysfunkce
systému a prsu vietné
retrogradni
ejakulace,
anejakulac
e
Poranéni, otravy peroperacni
a proceduralni syndrom
komplikace plovouci
duhovky

1 — nezadouci ucinky ze spontannich hlaseni z postmarketingové zkuSenosti z celého svéta (Cetnosti vypocteny z piithod
hlaenych v klinickych studiich Faze I-1V a z neintervenénich studii).

Popis vybranych nezadoucich a¢inkt

Ortostaticka hypotenze
Incidence ortostatické hypotenze v klinickych studiich kontrolovanych placebem byl 1,2 % se
silodosinem a 1 % s placebem. Ortostaticka hypotenze mize nékdy vést k synkopé (viz bod 4.4).

Peroperacni syndrom plovouct duhovky (IFIS)
IFIS byl hlaSen béhem operaci katarakty (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Silodosin byl hodnocen u zdravych muzi v ddvkach az 48 mg/den. Nezddoucim G¢inkem limitujicim
davku byla posturalni hypotenze. Kratce po poziti se miize zvazit vyvolani zvraceni nebo vyplach
zaludku. Jestlize predavkovani silodosinem vede k hypotenzi, je tfeba poskytnout kardiovaskularni
podporu. Dialyza by pravdépodobné neméla velky ptinos, protoze silodosin se ve velké miie (96,6 %)
véaze na proteiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, antagonisté alfa-adrenergnich receptorti, ATC kod:
G04CA04.

Mechanismus u¢inku

Silodosin je vysoce selektivni pro aia-adrenergni receptory, které jsou u lidi primarné lokalizovany
V prostaté, bazi a kréku mocového méchyie, pouzdru prostaty a prostatické ¢asti mocové trubice.
Blokada aaa-adrenergnich receptorti zpusobuje, ze se hladké svalstvo v téchto tkanich uvolni, ¢imz
dojde ke sniZeni subvezikalni rezistence dolnich moc¢ovych cest, a to bez ovlivnéni kontraktility
hladké svaloviny detrusoru moc¢ového méchyie. To ma za nasledek zmirnéni jak jimacich symptomu
(iritacni priznaky), tak mik¢nich symptomu (obstrukéni piiznaky) (Lower urinary tract symptoms,
LUTS, symptomy dolnich mocovych cest), souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Silodosin ma podstatné niZ$i afinitu pro aig-adrenergni receptory, které jsou primarné lokalizovany
v kardiovaskularnim systému. In vitro bylo prokazano, Ze pomér vazby silodosinu na receptory aia:0is
je extrémné vysoky (162:1).

Klinicka u¢innost a bezpecnost

V dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické studii Faze 11 vyhledavajici velikost davky,
provedené s 4 nebo 8 mg silodosinu podavaného jednou denné bylo pozorovano vyrazngjsi zlepSeni

skore indexu symptomu podle Americké urologické asociace (American Urologic Association, AUA)
u 8 mg silodosinu (-6,8 £ 5,8; n = 90; p = 0,0018) a u 4 mg silodosinu (-5,7 £ 5,5; n = 88; p = 0,0355)
v porovnani s placebem (-4,0 £ 5,5; n = 83).

Pies 800 pacientt se stfedné zavaznymi az zdvaznymi piiznaky BHP (International Prostate Symptom
Score, IPSS, mezinarodni skore prostatickych symptomii, po¢ate¢ni hodnota > 13) uzivalo 8 mg
silodosinu jednou denné ve dvou placebem kontrolovanych klinickych studiich Faze Il provedenych
ve Spojenych statech americkych a v jedné klinické placebem kontrolované a aktivné kontrolované
studii provedené v Evropé. Ve vSech studiich byli pacienti bez odpovédi na placebo béhem 4-tydenni
Gvodni faze s placebem randomizovani do skupiny uzivajici studijni 1é¢bu. Ve vSech studiich doslo

U pacientti uzivajicich silodosin podle vyhodnoceni po 12 tydnech 1é¢by K vyraznéj§imu zmirnéni

jimacich (iritaénich) a mikénich (obstruké&nich) piiznaktt BHP v porovnani s placebem. Udaje
pozorované u populaci Intent-to-treat (populace vSech randomizovanych pacientt) v kazdé z téchto
studii jsou uvedeny nize:

IPSS IPSS IPSS
Potet Celkové skore Iritaéni pFiznaky Obstrukéni priznaky
Studie Lééel_)né pacien Pocatecni | Zména od Rozdil Zména od Rozdil Zména od Rozdil
skupina | ™ 1ena 04 1 g5 95 c1y | ZMMAOD (g5 94 Cp)y [ 2N 0N | (95 94 1)
hodnota | pocatec¢ni oproti pocatecni oproti pocatecni oproti
(x SD) hodnoty placebu hodnoty placebu hodnoty placebu
. . N i ] .
™ Silodosin 233 22+5 6,5 2.8* 2,3 0.9* 4,2 1.0%
Placebo 228 | 21+5 | 3p | BELDL g, | (A 5o | (26-12)
. Silodosin | 233 | 21%5 -6,3 2.0% 2,4 . -39 1g*
Placebo 220 | 2145 | 34 | CAOLBL g [ (1E06 1 5, | (251
Silodosin 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)
Evropa | Tamsulosin | 376 | 19+4 -6,7 -2,0* 2,4 -0,6° -4,2 -1,4*
(-2,9:-1,1) (-1,1;-0,2) (-2,0: -0,8)
Placebo 185 19+4 -4.7 -1,8 -2,9

*p < 0,001 oproti placebu; ° p = 0,002 oproti placebu

V aktivné kontrolované studii provedené v Evropé bylo ukazano, ze davka 8 mg silodosinu jednou
denng je srovnatelna s davkou 0,4 mg tamsulosinu jednou denné: upraveny pramérny rozdil (95 % CI)
v celkovém skore IPSS mezi terapiemi byl u populace podle protokolu (per-protocol) 0,4 (-0,4 az 1,1).
Mira odpovédi (tj. zlepSeni celkového skore IPSS o alesponi 25 %) byla vyrazné vyssi ve skupiné se
silodosinem (68 %) a s tamsulosinem (65 %) v porovnani se skupinou s placebem (53 %).

V dlouhodobé oteviené navazujici fazi téchto kontrolovanych studii, ve kterych pacienti uzivali
silodosin po dobu az jednoho roku, bylo zlep$eni pfiznaki diky 1é¢bé silodosinem ve 12. tydnu 1é¢by
zachovano po dobu 1 roku.

V klinickém hodnoceni Faze IV provadéném v Evropé u pacientll s praimémym celkovym vstupnim
skére IPSS 18,9 bodu 77,1 % pacient odpovidalo na silodosin (posuzovano jako zména v IPSS
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celkovém skore od vychoziho stavu alespon o 25 %). Pfiblizné polovina pacientt hlasila zlepSeni
nejvice obtézujicich piiznaki udavanych na zac¢atku (tj. no¢ni moceni, ¢asté moceni, oslabeni proudu
pfi moceni, naléhava potiebamodit, pferusované moceni a netplné vyprazdiovani), jak bylo
vyhodnoceno pomoci ICS-male dotazniku.

V Zadné klinicke studii provedené se silodosinem nebylo pozorovano vyznamné sniZeni krevniho
tlaku méfeného vleze.

Denni davka 8 mg a 24 mg silodosinu neméla ve srovnani s placebem statisticky vyznamny vliv na
intervaly EKG nebo srdecni repolarizaci.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Urorec u v3ech podskupin pediatrické populace s BHP (informace o pouziti u déti viz
bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika silodosinu a jeho hlavnich metabolitti byla hodnocena u dospélych muzi s BHP i bez
BHP po jednorazovém a opakovaném podani davky v rozmezi od 0,1 mg do 48 mg denné.
Farmakokinetika silodosinu ma v tomto rozmezi davek linearni prubéh.

Expozice hlavnimu metabolitu v plazmé¢, silodosin-glukuronidu (KMD-3213G), je v ustaleném stavu
asi 3kréat vyssi nez expozice silodosinu. Silodosin a jeho glukuronid dosahnou ustalené hladiny po 3,
resp. po 5 dnech 1écby.

Absorpce
Silodosin podany peroralné se dobte absorbuje a absorpce je pfimo umérna davce. Absolutni

biologicka dostupnost je piiblizné 32 %.

In vitro studie s buikami Caco-2 ukézala, Ze silodosin je substrat pro P-glykoprotein.

Jidlo sniZuje hodnotu Cmax o piiblizné 30 %, zvySuje ¢as tmax o pfiblizné 1 hodinu a ma maly vliv na
hodnotu AUC.

U zdravych muzt v cilové vékové skupiné (n = 16, pramérny vék 55 + 8 let) byly po peroralni davce

8 mg jednou denné podavané bezprostiedné po snidani po dobu 7 dnil ziskany nasledujici
farmakokineticke parametry: Cmax 87 + 51 ng/ml (SD), tmax 2,5 hodiny (rozmezi 1,0-3,0), AUC

433 £ 286 ng * h/ml.

Distribuce

Silodosin ma distribuéni objem 0,81 I/kg a je z 96,6 % vazan na plazmatické proteiny. Nedistribuuje
se do krevnich bunék.

Vazba silodosin-glukuronidu na proteiny je 91 %.

Biotransformace

Silodosin je ve velké mife metabolizovan prostiednictvim glukuronidace (UGT2B7),
alkoholdehydrogenazy, aldehyddehydrogenazy a oxidativnich cest, hlavné prosttednictvim CYP3A4.
Hlavni metabolit v plazmé, glukuronidovy konjugat silodosinu (KMD-3213G), ktery byl in vitro
prokazan jako aktivni, ma prodlouZeny biologicky polo¢as (pfiblizné 24 hodin) a dosahuje asi ¢tyfikrat
vysSi plazmatické koncentrace nez silodosin. In vitro tidaje naznacuji, Ze silodosin nema potencial
inhibovat nebo indukovat enzymatické systémy cytochromu P450.

Eliminace

Po peroralnim podani 14C-znac¢eného silodosinu byla radioaktivita po 7 dnech vyloucena ptiblizné z
33,5 % v moci a 54,9 % ve stolici. Télesna clearance silodosinu byla ptiblizné 0,28 I/h/kg. Silodosin se
vylucuje hlavné ve formé metabolitl, velmi malé mnozstvi nezménéného ptipravku se vylucuje moci.
Koneény polocas parentni latky a jeho glukuronidu je ptiblizng 11, resp. 18 hodin.



Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti
Expozice silodosinu a jeho hlavnim metabolitim se s vékem vyrazné neméni, a to ani v ptipadé
pacientt ve véku nad 75 let.

Pediatricka populace
Silodosin nebyl hodnocen u pacientti mladSich nez 18 let.

Porucha funkce jater

Ve studii s jednorazovou davkou se farmakokinetika silodosinu u deviti pacienti se stfedné zavaznou
poruchou funkce jater (Childovo-Pughovo skére 7 az 9) v porovnani s deviti zdravymi jedinci
nezménila. Vysledky této studie je potfeba interpretovat opatrné, jelikoz tito pacienti méli normalni
biochemické hodnoty, ukazujici normalni metabolickou funkci, a do skupiny pacientt se stiedné
zavaznou poruchou funkce jater byli zatazeni na zaklad¢ ascitu a hepatické encefalopatie.
Farmakokinetika silodosinu nebyla studovana u pacienti se zavaznou poruchou funkce jater.

Porucha funkce ledvin

Ve studii s jednorazovou davkou vedla expozice silodosinu (volnému) u jedincti s mirnou (n = 8)

a sttedné z&vaznou poruchou funkce ledvin (n = 8) v priméru ke zvyseni hodnot Cmax (1,6krat) a AUC
(1,7kréat) v porovnani s jedinci s normalni funkci ledvin (n = 8). U jedinct se zavaZznou poruchou
funkce ledvin (n = 5) se zvysila expozice 2,2 krat pro hodnotu Cmax a 3,7 krét pro hodnotu AUC.
Expozice hlavnim metabolitim, silodosin-glukuronidu a KMD-3293 byla rovnéz zvys$ena.
Sledovani plazmatické hladiny v klinické studii faze I11 ukazalo, Ze hladiny celkového silodosinu se
po 4 tydnech 1é¢by u pacientt s mirnou poruchou funkce ledvin (n = 70) v porovnani s pacienty

s normalni funkci ledvin (n = 155) nezménily, zatimco u pacienti se stfedné zavaZznou poruchou
funkce ledvin (n = 7) se v priméru zdvojnasobily.

Zhodnoceni udajii o bezpecnosti u pacientti zarazenych ve vsech klinickych studiich nenaznacuje, ze
by mirna porucha funkce ledvin (n = 487) znamenala dalsi bezpeénostni riziko béhem 1é¢by
silodosinem (napiiklad zvySeny vyskyt zavraté nebo ortostatické hypotenze) v porovnani s pacienty
s normalni funkci ledvin (n = 955). U pacientt s mirnou poruchou funkce ledvin proto neni tfeba
upravovat davku. Vzhledem k omezenym zkuSenostem s pacienty se stiedné zavaznou poruchou
funkce ledvin (n = 35) se doporucuje niz8i po¢ateéni davka 4 mg. U pacientii se zavaZznou poruchou
funkce ledvin se podavani ptipravku Urorec nedoporucuje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti, hodnoceni
kancerogenniho, mutagenniho a teratogenniho potencialu neodhalily Zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka.
Utinky na zvifata (ovlivnéni titné Z1azy u hlodavcii) byly pozorovany pouze po expozicich vyrazné
prevysujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz sveédci o malém vyznamu pfi klinickém pouziti.

U samct potkanti se pozorovala sniZzena plodnost od urovné expozice ptiblizné dvakrat vyssi nez je
expozice pti maximalni doporu¢ené davce u lidi. Pozorovany uc¢inek byl reverzibilni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Urorec 4 mg a 8 mg tvrdé tobolky

Obsah tobolky

Predbobtnaly kukuii¢ny skrob
Mannitol (E421)
Magnesium-stearat
Natrium-lauryl-sulfat



Qbal tobolky
Zelatina

Oxid titanigity (E171)
Zluty oxid Zelezity (E172) (pouze tobolky 4 mg)

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pifipravek chranén pred svétlem a vihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Tobolky se dodavaji v blistrech z PVC/PVDC/hlinikové félie, zabalenych v krabickach.

Baleni po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 tobolkéach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci p¥ipravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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 PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/01/2010
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 18/09/2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHAII
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZi
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PO,DMiNI,(Y NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

20148 Milan

Italie

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Francie

V piibalové informaci k l1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédého za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

PoZadavky pro ptedklada pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli ndsledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portélu pro
1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veSkerych
schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznaéného
milniku (v rAmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Urorec 4 mg tvrdé tobolky

silodosinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrd4 tobolka obsahuje silodosinum 4 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 tvrdych tobolek
10 tvrdych tobolek
20 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek
50 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vIhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irsko

112.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

113.  CiSLO SARZE

C.S.:

|14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Urorec 4 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY Z PVC/PVDC/HLINIKOVE FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Urorec 4 mg tvrdé tobolky

silodosinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Ireland Ltd.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Urorec 8 mg tvrdé tobolky

silodosinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrd4 tobolka obsahuje silodosinum 8 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 tvrdych tobolek
10 tvrdych tobolek
20 tvrdych tobolek
30 tvrdych tobolek
50 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vIhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irsko

112.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

113.  CiSLO SARZE

C.S.:

|14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

115. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Urorec 8 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY Z PVC/PVDC/HLINIKOVE FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Urorec 8 mg tvrdé tobolky

silodosinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Recordati Ireland Ltd.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Urorec 8 mg tvrdé tobolky
Urorec 4 mg tvrdé tobolky
silodosinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Urorec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Urorec uzivat
Jak se ptipravek Urorec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Urorec uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

oML E

1. Co je pripravek Urorec a k ¢emu se pouZziva
Co je pripravek Urorec

Urorec nalezi do skupiny 1é¢ivych ptipravki nazyvanych blokatory alfa;a-adrenergnich receptora.
Urorec je selektivni pro receptory umisténé v prostaté, mo¢ovém méchyii a mocové trubici.
Blokovanim téchto receptorti se uvolnuje hladké svalstvo v téchto tkanich. To uleh¢uje moceni

a zmirnuje Vase priznaky.

K ¢emu se piipravek Urorec pouziva
Urorec se pouZiva u dospélych muzi k 16¢bé problémi pii moceni souvisejicich s benignim

(nezhoubnym) zvétSenim prostaty (hyperplazie prostaty), jako jsou napiiklad:
. obtize na za¢atku moceni,

o pocit ne zcela vyprazdnéného mocového méchyrte,
o Casté&jsi potieba mocéeni, dokonce i v noci.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Urorec uzivat

NeuZivejte piipravek Urorec

jestlize jste alergicky na silodosin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pfipravku Urorec se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

o Jestlize podstupujete operaci o¢i z divodu zakalu oéni ¢ocky (operaci Sedého zakalu), je
dilezité, abyste svého o¢niho 1ékatfe okamzité informoval, Ze uzivate nebo jste diive uzival
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piipravek Urorec. U nékterych pacientti 1é¢enych timto druhem 1é¢ivych piipravki se totiz
béhem takovéto operace vyskytla ztrata napéti svalu duhovky (barevna kruhova ¢ast oka). O¢ni
Iékat mize pfijmout vhodnd opatieni ohledné pouziti vhodnych 1é¢ivych pfipravku a operaéni
techniky. Pokud budete podstupovat operaci sedého zakalu, zeptejte se svého 1ékare, zda mate
odlozit nebo prerusit 1é¢bu piipravkem Urorec.

o Jestlize jste nékdy pii prudkém vstavani omdlel nebo mél zavraté, prosim, informujte o tom
svého 1ékate, nez zacnete piipravek Urorec uZivat.
Pfi uzivani ptipravku Urorec, zejména na zacatku 1é¢by, nebo kdyz uzivate 1é¢ivé pripravky na
sniZeni krevniho tlaku, se mohou pii vstavani objevit zavraté a nékdy i mdloby. Pfi jejich
vyskytu si ihned sednéte nebo lehnéte, dokud pfiznaky nezmizi, a informujte co nejdfive svého
1ékaie (viz také bod ,,Rizeni dopravnich prosttedki a obsluha stroji).

o Jestlize méate zavazné problémy s jatry, nemate piipravek Urorec uZivat, jelikoZ u tohoto stavu
nebyl testovan.

o Jestlize mate problémy s ledvinami, porad'te se se svym lékafem.
Pokud mate stfedné zdvazné problémy s ledvinami, 1ékaf zah4ji 1é¢bu piipravkem Urorec
s opatrnosti a pravdépodobné s nizsi davkou (viz bod 3 ,,Davkovani*).
Pokud mate z&vazné problémy s ledvinami, neméte piipravek Urorec uZivat.

o JelikoZ benigni zvétseni prostaty a rakovina prostaty mohou mit shodné ptiznaky, 1ékai Vas
pred zahajenim 1é¢by piipravkem Urorec vySetii, zda nemate rakovinu prostaty. Urorec nelééi
rakovinu prostaty.

o Lécba piipravkem Urorec muze vést k neobvyklé ejakulaci (sniZzeni mnoZstvi spermatu
uvolfiovaného béhem pohlavniho styku) a tim k do¢asnému ovlivnéni muzské plodnosti. Po
pferuseni 1écby ptipravkem Urorec tento ucinek zmizi. Prosim, informujte svého 1ékate, pokud
planujete mit déti.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku“.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy pfipravek détem a dospivajicim mladSim 18 let, jelikoZ u této vékové
skupiny neexistuje relevantni indikace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Urorec

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékaie zejména, jestlize uZivate:

o 1é¢ivé pripravky snizujici krevni tlak (zejména pak 1é¢ivé pripravky nazyvané alfa;-blokatory,
napiiklad prazosin nebo doxazosin), z diivodu mozného rizika zesileni G€ink téchto lé¢ivych
piipravkd pfi uzivani ptipravku Urorec.

. 1é¢ivé pripravky proti plisnim (naptiklad ketokonazol nebo itrakonazol), 1é¢ivé pripravky
pouZivane k 1é¢bé infekce HIV/AIDS (naptiklad ritonavir) nebo 1é¢ivé pripravky uzivané po
transplantaci k prevenci odmitnuti organu (napitiklad cyklosporin), protoze tyto 1é¢ivé
pripravky mohou zvySovat koncentraci pfipravku Urorec v Krvi.

o 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé problému s dosahnutim nebo udrZenim erekce (napiiklad sildenafil
nebo tadalafil), protoze pfi jejich sou¢asném uzivani s ptipravkem Urorec miize dochazet
k mirnému poklesu krevniho tlaku.

o 1é¢ivé pripravky na epilepsii nebo rifampicin (1éCivy ptipravek na lécbu tuberkulozy),
protoZe mize byt snizen u¢inek piipravku Urorec.
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Téhotenstvi a kojeni

Urorec neni ur¢en pro pouziti u Zen.

Plodnost

Urorec miize snizovat mnozstvi spermatu a tim do¢asné ovlivnit Vasi schopnost pocit dité. Jestlize
planujete mit dité, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neftid’te ani neobsluhujte Zadné stroje, pokud pocitite mdloby, zavraté, jste ospaly nebo mate
rozmazané vidéni.

3. Jak se pripravek Urorec uziva

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je jedna tobolka piipravku Urorec 8 mg denné, podana Usty.

Tobolku vZdy uZivejte s jidlem, pokud mozno ve stejnou denni dobu. Tobolku nerozlamujte ani
nerozkousavejte, ale spolknéte ji celou a, pokud mozno, zapijte sklenici vody.

Pacienti s problémy s ledvinami
Pokud mate stfedné zavaZzné problémy s ledvinami, 1ékai Vam muzZe piedepsat jinou davku. Pro tento
ucel je k dispozici Urorec 4 mg tvrdé tobolky.

JestliZe jste uZil vice piipravku Urorec, nez jste mél

Jestlize jste uzil vice nez jednu tobolku, co nejrychleji informujte svého 1ékate. Jestlize pocit'ujete
zavraté nebo slabost, ihned informujte svého 1ékafe.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Urorec

Pokud jste zapomnél uzit tobolku, miiZete ji uzit pozdéji béhem téhoz dne. Jestlize nastal téméF ¢as na
uziti dalSi tobolky, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil vynechanou tobolku.

Jestlize jste piestal uzivat piipravek Urorec

JestliZze ukongite 1é¢bu, VaSe zdravotni obtiZze se mohou opét objevit.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento pripravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Kontaktujte ihned svého 1ékare, pokud si vSimnete nasledujicich alergickych reakei: otok obli¢eje nebo
hrdla, problémy s dychanim, pocit na omdleni, svédiva kuize nebo kopiivka, protoZe nasledky mohou
byt zavazné.

Nejcastéjsim nezadoucim u¢inkem je snizeni mnozstvi spermatu uvolfiovaného béhem pohlavniho
styku. Po pieruSeni 1é¢by pripravkem Urorec tento G¢inek zmizi. Prosim, informujte svého 1ékaie,
pokud planujete mit déti.

Mohou se objevit zavraté, véetné zavrati pii vstavani, a nékdy i mdloby.
Pokud citite slabost nebo zavraté, ihned si sednéte nebo lehnéte, dokud tyto pfiznaky nezmizi. Jestlize
Se U Vas pfi vstavani objevi zavraté nebo mdloby, informujte co nejdfive svého Iékate.

Urorec mize zpusobit komplikace béhem operace Sedého zakalu (o¢ni operace z dtivodu zakaleni
o¢ni ¢ocky, viz bod ,,Upozornéni a opatieni*).

Je dulezité okamzité informovat Vaseho o¢niho 1ékate, jestlize uzivate nebo jste diive uzival ptipravek
Urorec.

MozZné nezadouci Géinky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o Neobvykla ejakulace (béhem pohlavniho styku se uvoliiuje méné spermatu nebo Zadné sperma,
viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘)

Casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Zavraté, véetné zavrati pii vstavani (viz také vySe v této ¢asti)
o Ryma nebo ucpany nos
o Prijem

Méné Casté nefdadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob)

Snizend sexualni touha

Nevolnost

Sucho v Ustech

PotiZe s dosaZzenim nebo udrZenim erekce

Zrychleny srdecni tep

Piiznaky alergické reakce postihujici kazi, napiiklad vyrazka, kopfivka a svédéni zptisobené
lé¢ivym pripravkem

Abnormalni hodnoty jaternich testl

Nizky krevni tlak

Vzdcné neZddouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
. Rychly nebo nepravidelny srdecni tep (nazyvany palpitace)
. Mdloby/ztrata védomi

Velmi vzdcné nezZdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
. Jiné alergické reakce s otokem obli¢eje nebo hrdla

Neni znamo (Cetnost z dostupnych Gdaji nelze urdit)
. Plovouci zornice béhem operace Sedého zakalu (viz také vyse v této Casti)

Pokud pocitujete, Ze piipravek ma vliv na Vas sexudlni Zivot, informujte svého lékafe.
HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich Géinkia uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢ink mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Urorec uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vihkosti.

NepouZivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze je obal poSkozeny nebo vykazuje znamky
manipulace.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Urorec obsahuje

Urorec 8 mg
Lécivou latkou je silodosinum. Jedna tobolka obsahuje silodosinum 8 mg.

DalSimi sloZzkami jsou piedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, mannitol (E421), magnesium-stearat,
natrium-lauryl-sulfat, zelatina, oxid titani¢ity (E171).

Urorec 4 mg
Lécivou latkou je silodosinum. Jedna tobolka obsahuje silodosinum 4 mg.

DalSimi sloZzkami jsou piedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, mannitol (E421), magnesium-stearat,
natrium-lauryl-sulfat, zelatina, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid zZelezity (E172).

Jak pripravek Urorec vypada a co obsahuje toto baleni
Urorec 8 mg jsou bilé, neprihledné, tvrdé zelatinové tobolky, velikost 0 (ptiblizné 21,7 X 7,6 mm).
Urorec 4 mg jsou zluté, neprihledné, tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 3 (pfiblizné 15,9 x 5,8 mm).

Piipravek Urorec je dostupny v baleni po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 tobolkach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Recordati Ireland Ltd.
Raheens East

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

Vyrobce

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milan
Italie

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus
Recordati Bulgaria Ltd.PharmaSwiss-EQOOD
Ten.: + 359 2 829 39 3735928952110

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

EA\LGoa
Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.
TnA: + 30 210-6773822

Espafia
Casen Recordati, S.L.
Tel: + 34 91 659 15 50

France
Laboratoires Bouchara-Recordati
Tél: +33145191000

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 1 63 11 833
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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
Focused Pharma Ltd.
Tel: + 356 79426930

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Austria GmbH
Tel: + 43 676 353 0 262

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

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

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



Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Italia
Recordati Industria Chimica e 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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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