BPH ile macta
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Bilinen en liroselektif X-blokerdir.*

Benngn Prostat Huperplazlsu Tadawsmda

BPH’a bagh en rahatsiz edici semptomlan (sik idrara ¢ikma,
noktiiri, mesaneyi tam bosaltamama hissi) es zamanh
gidermede tamsulosinden daha etkindir.?

Noktiiri tedavisinde etkindir.?
Kardiyovaskiiler giivenliligi kamtlanmistir.* i
Hizh etki baslangicina sahiptir (2-6 saat).’

PDE-5 inhibitdrleri ve antihipertansif ilaclarla birlikte giivenle kullanilabilir.

flag degisim oram diger Ot-blokerlere oranla daha diisiiktiir.’
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BESERITIBBI URUNUN ADI: UROREC® 8 mg/4mg kapsiil ETKIN MADDE: Her bir kapsiilde 8 mg/4 mg silodosin icerir. ENDIKASYONLARI: Benign prostat hiperplazisi (BPH) belirti ve semptomlannin tedavisinde kullamhr. POZOLOJi: Onerilen doz giinde 1 kapsiil UROREC 8 mg’ dir. Ozel hasta
gruplannda, bir kapsiil UROREC 4 mg 6nerilir. Tercihen hergiin aym saatte yemekle alinmahdir. Kapsiil kinlmamali ya da ¢ignenmemeli, 1 bardak suyla biitiin olarak yutulmahdir. Bobrek yetmezligi: Hafif bobrek yetmezligi olanlarda (CLCR 50 - 80 ml/dak) doz ayarlamasi gerekli degildir. Orta
derecede bébrek yetmezl|g| (CLCR 30 - 50 ml/dak) olanlarda baslangic dozu giinliik & mg olarak 6nerilmektedir, hastalann bireysel cevabina bagh olarak bir haftahk tedaviden sonra doz giinde bir defa 8 mg'a yiikseltilebilir. Ciddi bobrek yetmezligi (CLCR <30 ml/dak) olan hastalarda kullammi

Hafif - orta derecede karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi Gnerilmemektedir. Pediyatrik popiilasyon: Cocuk ve ergenlerde UROREC kullamimi igin uygun bir endikasyon
bulunmamaktadir Geriyatrik popiilasyon Yash hastalarda doz ayarlamas gerekli degildir KONTRENDIKASYONLARI: Etkin madde ya da yardimei maddelerden herhangi birine karst asin duyarlihg olanlarda kontrendikedir. OZEL KULLANIM UYARILARI: Katarakt ameliyati sirasinda a1- blokdrler
kullanan ya da daha &nce al- blokdrlerle tedavi edilmis olanlarda IFIS (i k pupil sendromunun bir cesidi) gzlenmistir. Bu ameliyat sirasinda prosediire bagh komplikasyonlarin artmasina sebep olabilir. Katarakt ameliyatindan 1- 2 hafta 6nce a 1-blokdr tedavisinin kesilmesi dnerilir.
UROREC ile bazi hastalarda kan basincinda diisiis meydana gelebilir, nadir vakalarda senkopa neden olur. Ortostatik hipotansiyonu olanlarda UROREC &nerilmez. UROREC ile tedavi, erkek liremesini gegici olarak etkileyebilecek orgazm sirasinda olusan sperm miktarinin azalmasina neden
olabilir. Bu etki UROREC’in kullammimin durdurulmasiyla ortadan kalkar. UROREC igerigindeki mannitoliin hafif laksatif etkisi olabili. UROREC her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum icerdiginden ‘sodyum icermez’ olarak kabul edilebilir. ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER:
Diger a-adrenoseptdr antagonistleriyle birlikte kullanimi nerilmemektedir. Giiglii CYP3A4 inhibitdrleriyle (ketokonazol, itrakonazol ya da ritonavir gibi) birlikte kullanimi &nerilmemektedir. Silodosin diltiazem gibi orta derecede etkili CYP3A4 inhibitdrleriyle es zamanh kullamldiginda doz
ayarlamasi gerektirmez. En az farmakodinamik etkilesimler, silodosin ve maksimum doz sildenafil ya da tadalafil arasinda gézlenmistir. Hicbir semptomatik ortostatik etki ya da bas dénmesi meydana gelmemi: Bununla beraber PDE - 5 inhibitarleri ile birlikte UROREC kullanan hastalar
muhtemel advers reaksiyonlar icin izlenmelidir. Antihipertansifierle birlikte kullamimaya baslarken dikkat edilmeli ve muhtemel advers etkiler icin hastalar gdzlenmelidir. Digoksinin giinde bir defa 8 mg silodosinle birlikte kullamminda doz ayarlamas gerekli degildir. GEBELIK VE
LAKTASYONDA KULLANIMI Gebelik Kategorisi: B. UROREC’le tedavi sirasinda azalmis ya da spermin hic olmadig ejakiilasyonun ortaya ¢ciktigi gézlenmistir. Tedaviye baslanmadan 6nce, hasta erkek fertilitesini gecici olarak etkileyebilecegiyle ilgili bilgilendirilmelidir. Arac ve makine kullanim
iizerindeki etkiler: UROREC'in arac ve makine kullanma yetenegi iizerine hafif ya da orta derecede etkisi vardir. ISTENMEYEN ETKILER: Retrograd ejakiilasyon, bas dénmesi, ortostatik hipotansiyon, nazal konjesyon, diyare, senkop, biling kaybi, tasikardi, palpitasyon, libido azalmasi,
hipotansiyon, bulanti, agiz kurulugu, anormal karaciger fonksiyon testleri, cilt dokiintiisii, kasint, iirtiker, ilac eriipsiyonu, erektil disfonksiyon. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER: ATC kodu: GO4CAO4 Farmakoterapdtik grup: Urolojikler, alfa - adrenoseptér antagonistleri ATC kodu: GO4CAQ4.
RUHSAT SAHIBI: Recordati flac San. ve Tic. A.S. C.0.S.B. Karaagac Mah. Atatiirk Cad. No:36 Kapakl/TEKIRDAG 0282 999 16 00 TICARI TAKDIM SEKLI : UROREC® 8 mg/4 mg 30 Kapsiil karton paketlerde ambalajlanmis opak PVC/PVDC/Alu folyo blisterlerde sunulmaktadir. PERAKENDE SATIS
FIYATI: UROREC® 8 mg 30 Kapsiil/kutu 30,97 TL KDV dahil (Subat 2017), UROREC® 4 mg 30 Kapsiil/kutu 16,07 TL KDV dahil (Subat 2017) RUHSATTARIH VE NUMARASI: 01.12.2010-227/4 KUB’UN SON GUNCELLEMETARIHI: 08.12.2014 Recete ile satihr. Aynintih bilgi icin liitfen firmamiza
basvurunuz.

AN RECORDA.” ILAC WWW.Urozone.org www.recordati.com UROREC 8mg

Silodosin

URO/B-2017Q1-04




Kullarmm kolayhqgi ile

uygulanabilir
' tedavi

EsEN
gEEEERHE
EEnEEEE Ct/Sa

sir1 ~ktif M esane Hastalarinda

Kullanim Kolayhgr*

Kanitlanmus Etkinlik*

Diisiik Yan Etki* |
Yiiksek Hasta Memnuniyeti’

@
(enter [= &

OKSIBUTININ TRANSDERMAL FLASTER

Referanslar: 1. KENTERA™ KUB. 2. Dmochowski RR, Sand P et al. Urology 2003;62(2):237-242. 2. Sand et al. American College of Clinical Pharmacy 2005 Annual Meeting October 23-26 poster 330.

BESERI TIBBI URUNUN ADI: KENTERA 3.9mg/24 saat, transdermal flaster ETKIN MADDE: Her bir 39cm2 flaster: Oksibutinin 36mg (3.9mg/24 saat) nominal) ENDIKASYONLARI: Stahil olmayan mesaneye sahip yetiskin hastalarda gérilebilen silisma inkontinansinin ve/veya artmis idrar sikhizinin ve sikismanin semptomatik
tedavisinde POZOLOJI: Haftada iki kez bir adet 3.9mg transdermal flaster (her 3 - 4 giinde bir) Bbrel: yetmezligi: Renal bozuklugu olanlarda dikkatli bicimde kullaniimalidir Karaciger yetmezligi: Hepatik hozuklugu olanlarda dikatl bicimde kullanilmalidir, dikkatli seldlde talip edilmelidir Pedivatrik popilasyon: Cocuklarda ve
adolesantarda kullanimi nerilmez Geriyatrik populasyon: lleri yastaki hastalarda dikicatli leullamimahdir KONTRENDIKASYONLARI: Etkin madde ya da yardimer maddelerden herhangi birine karsi asin duyarliigi olanlarda kullanimi kontrendikedir. KENTERA Griner ciddi inal durumu, gravisiya
da dar agih glokomu olanlarda ve bu hastalikdar agisindan risk altinda olan hastalarda kontrendikedir. 0 ZEL KULLANIM UYARILARI: KENTERA ile tedavive haglamadan once sikiidrara glkmanin diger nedenleri (kalp yetmezIii ya da renal hastalik) deg i Eger urineryol varsa uygun bir antibakterivel tedaviye
baglatimaidir. Uriner retansivon: Kiinil olaral anlami mesane qikis obstriiksiyonu olan hastalarda iiner retansivon riskinden dolayi antikolineriik triinler dikkatli bir sekilde Santral etidli anti in etkilerine daha hassas olabilen ve farmalokinetikte farkiiliklar gésterebilen ileri yastald hastalarda dildatli
Kullaniimalidir. ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER: Oksibutininin, diger antilolinerjik tibbi triinlerle veya CYP3A4 enzim metabolizmas! icin yarisan diger ilaclarla birlikte kullanilmas! a2iz kurulugu, kabizlik ve sersemligin siklik ve siddetini arttirabilir. Antikolinerjik ilaclar, gastrointestinal motilite iizerine antikolinerjik
etkilerinden dolayt es zamanhi uygulanan baz ilaglann emilimini degistirebilir. Qlsibutinin sitolrom P4S0 izoenzimi C/P 344 ile metabolize olduzundan bu izoenzimi inhibe eden ilaglarla kullanilacag zaman bu alkalda Oksi i etlinlii, diger veya amantadin gibi antikolinerjik etkinlize
sahip ilaclann ve diger antil etlili ilaclann, antil i Kinidin, trisiklik anti . atropin ve atropin antispazmodikderi gibi ilgil bilesiklerin ve dipiridamoliin eszamanli loullanimi ile artar. Alkol ile birlikte kullanimi sonucunda sersemlil etkisi artabilir. Oksibutinin, prokinetik
tedavileri antagonize edebilir. GERELIK VE LAKTASYONDA KULLANIMI Gebelik Kategorisi: B. KENTERA, agikea gerekli olmadig sirece gebelikte Emzitme i Gnerilmez. Arag ve makine kullanimi uzerindeki etiler: KENTERA uyusukiuk, garme bulaniklizi, somnalans yapatilir. Bu nedenle
hastalar arag ve makine kullanirken dikkatli olmalan konusunda uyanimahidu. ISTEMMEVEN ETKILER: En sik bildirilen advers ilag reaksiyonian, uygulama bolgesi Diger advers ifa reaksi a1z kurulugu, kansti diyare, bag agnisi, bag denmesi ve garme bulanikligidir. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER: ATC
Kodu: GO4BDO4 grup: Uriner anti RUHSAT SAHIBI: Recordati llag 5an. ve Tic. 4.5, (0.5 B. Karaagag Mah. Atatiirk Cad. Ho:36 Kapakii/Tekirdag Tel: 0282 999 16 00 TICARI TAKDIM SEKLI : KEMTERA 3.8 mg / 24 saat, transdermal flaster, transdermal flasterlerin her biri LDPE/k3git laminat paketlerde ve &
flasterlik Hasta Takvim Kutular'inda PERAKENDE 5ATIS FIVATI: KENTERA 3.9 mg / 24 saat, transdermal flaster/lutu: 70,77 TL KDV dahil. {Subat 2017) RUHSAT TARIH VE NUMARASI: 18102016, 2016/734. Recete ile satiir. Aynintil bilgi icin litfen firmamiza basvurunuz.
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