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UPUTSTVO ZA LIJEK

Urorec, 4 mg,  kapsula, tvrda
Urorec, 8 mg, kapsula, tvrda 

silodosin





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Urorec i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Urorec
1. Kako se upotrebljava lijek Urorec
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Urorec
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK UROREC I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Urorec
Lijek Urorec pripada grupi ljekova pod nazivom blokatori alfa1A-adrenergičkih receptora.
Lijek Urorec selektivno djeluje na receptore koji se nalaze na prostati, bešici i uretri. Blokiranje ovih receptora dovodi do opuštanja glatkih mišića u ovim tkivima. Na taj način se olakšava mokrenje i ublažavaju simptomi.

Čemu je namijenjen lijek Urorec
Lijek Urorec se koristi kod muškaraca za liječenje simptoma urinarnog trakta koji su povezani sa benignim uvećanjem prostate (hiperplazijom prostate), kao što su:
· otežan početak mokrenja,
· osjećaj da bešika nije potpuno prazna, 
· učestala potreba za mokrenjem, čak i noću.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK UROREC

Lijek Urorec ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na silodosin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Urorec (navedenih u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta prije nego što uzmete lijek Urorec:
· Ukoliko treba da imate operaciju oka zbog zamućenosti očnog sočiva (operacija katarakte), neophodno je da odmah obavijestite svog očnog ljekara o tome da uzimate ili da ste prethodno uzimali terapiju lijekom Urorec. To je važno jer je kod nekih pacijenata koji su uzimali ovaj lijek, tokom operacije katarakte došlo do opuštanja mišićnog tonusa dužice oka (obojeni kružni dio oka). U tim slučajevima, ljekar specijalista može da preduzme odgovarajuće mjere koje se tiču primjene lijeka, ili primijeni odgovarajuće hirurške tehnike tokom operacije. Posavjetujte se sa ljekarom da li prije operacije katarakte treba da odložite ili privremeno prekinete terapiju lijekom Urorec. 
· Ako ste ikada osjetili vrtoglavicu ili nesvjesticu pri naglom ustajanju, obavijestite ljekara prije primjene lijeka Urorec.
Vrtoglavica pri ustajanju i povremena nesvjestica se mogu javiti pri primjeni lijeka Urorec, posebno na početku terapije ili u slučaju kada se istovremeno uzimaju ljekovi za snižavanje krvnog pritiska. Ukoliko se ovo desi, obavezno odmah sjedite ili lezite dok simptomi ne prestanu, i obavijestite svog ljekara o ovoj pojavi što je prije moguće (vidjeti i dio „Uticaj lijeka Urorec na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama“).
· Ukoliko imate ozbiljnih problema sa jetrom, ne treba da pijete lijek Urorec, jer primjena ovog lijeka nije ispitivana kod ovog stanja.
· Ukoliko imate problema sa bubrezima, posavjetujte se sa svojim ljekarom. Ako imate umjereno oštećenje bubrega, Vaš ljekar će pažljivo započeti terapiju lijekom Urorec, primjenom manje doze lijeka (vidjeti dio 3. „Doziranje“). Ukoliko imate teško oštećenje bubrega, ne treba da uzimate lijek Urorec.
· Budući da dobroćudno uvećanje prostate i karcinom prostate mogu imati iste simptome, neophodno je da Vaš ljekar utvrdi da nemate karcinom prostate prije započinjanja terapije lijekom Urorec. Urorec ne liječi karcinom prostate.
· Liječenje lijekom Urorec može dovesti do poremećaja ejakulacije (smanjene količine sjemene tečnosti) koji mogu privremeno da utiču na plodnost muškarca. Ovaj efekat nestaje po prekidu terapije. Obavezno obavijestite svog ljekara ukoliko planirate da imate djecu.

Natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1mmol (23 mg) natrijuma po kapsuli, tj. suštinski je „bez natrijuma“.

Djeca i adolescenti

Lijek Urorec se ne smije davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina jer ne postoje relevantne indikacije kod ove starosne grupe.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, do nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek. 

Obavijestite svog ljekara naročito ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:
· Ljekove za snižavanje krvnog pritiska (konkretno, alfa1- blokatore, kao što su prazosin ili doksazosin) zato što postoji rizik pojačavanja dejstva ovih ljekova usljed primjene lijeka Urorec.
· Ljekove protiv gljivičnih infekcija (kao što su ketokonazol ili itrakonazol), ljekove za liječenje HIV- AIDS (kao što je ritonavir) ili ljekove koji se koriste nakon transplantacije organa kako bi se spriječilo odbacivanje organa (kao što je ciklosporin), jer ovi ljekovi mogu da povećaju koncentraciju lijeka Urorec u krvi.
· Ljekove za liječenje problema u postizanju ili održavanju erekcije (kao što su sildenafil ili tadalafil), jer njihova istovremena primjena sa lijekom Urorec može da dovede do snižavanja krvnog pritiska.
· Ljekove za liječenje epilepsije ili rifampicin (za liječenje tuberkuloze), jer mogu da smanje dejstvo lijeka Urorec.

Trudnoća i dojenje

Lijek Urorec nije namijenjen za primjenu kod žena.

Plodnost

Lijek Urorec može smanjiti količinu sjemene tečnosti, i zbog toga može privremeno uticati na Vašu plodnost. Ako planirate da imate dijete, potražite savjet svog ljekara ili farmaceuta prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Urorec na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ukoliko osjetite nesvjesticu, vrtoglavicu, pospanost ili zamućen vid, nemojte voziti niti rukovati mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK UROREC

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.  

Preporučena doza je jedna kapsula lijeka Urorec od 8 mg dnevno. Lijek se uzima oralno.

Kapsulu uvijek uzmite uz obrok, po mogućstvu u isto vrijeme svakog dana. Kapsule nemojte lomiti ni žvakati, već progutajte cijelu kapsulu, po mogućstvu sa čašom vode.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega

Ukoliko imate umjereno oštećenje bubrega, ljekar Vam može propisati drugačiju dozu. U tom slučaju se primjenjuju Urorec kapsule od 4 mg.

Ako ste uzeli više lijeka Urorec nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više od jedne kapsule, odmah se javite svom ljekaru. Ukoliko se javi vrtoglavica ili slabost, odmah se obratite svom ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Urorec

Ukoliko zaboravite da popijete lijek, kapsulu možete uzeti kasnije istog dana. Ukoliko je već vrijeme za sljedeću dozu, preskočite dozu koju ste zaboravili i nastavite po uobičajenom rasporedu.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Urorec

Ukoliko prekinete terapiju, može doći do ponovne pojave simptoma.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Urorec može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah se obratite ljekaru ukoliko primjetite neki od sljedećih simptoma alergijskih reakcija: oticanje lica ili grla, otežano disanje,  nesvjesticu, svrab kože ili koprivnjaču  po koži, jer ovi simptomi mogu ukazati na ozbiljne alergijske reakcije.

Najčešće neželjeno dejstvo je smanjenje količine sjemene tečnosti koja se oslobađa tokom polnog odnosa. Ovaj efekat nestaje po prestanku primjene lijeka Urorec. Obavijestite ljekara ukoliko planirate da imate djecu.

Mogu se javiti i vrtoglavica, vrtoglavica pri ustajanju, i povremeno nesvjestica. Ukoliko osjetite slabost ili vrtoglavicu, obavezno sjedite ili lezite do prestanka simptoma. Ukoliko dođe do pojave vrtoglavice ili nesvjestice pri ustajanju, obavezno se što prije javite ljekaru.

Lijek Urorec može da izazove komplikacije tokom operacije katarakte (operacije oka usljed zamućenosti očnog sočiva, vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“).
Veoma je važno da odmah obavijestite vašeg očnog ljekara o primjeni  lijek Urorec.

Moguća neželjena dejstva su navedena ispod:

Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Poremećaji ejakulacije (manja količina ili odsustvo sjemene tečnosti, vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“).

Česta (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Vrtoglavica, uključujući i vrtoglavicu pri ustajanju (vidjeti u tekstu iznad)
· Curenje ili zapušenost nosa
· Dijareja

Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Smanjen libido
· Mučnina
· Suvoća usta
· Poteškoće u postizanju ili održavanju erekcije
· Ubrzani rad srca
· Simptomi alergijske reakcije koji se manifestuju na koži kao što je osip, svrab, koprivnjača i osip izazvan lijekom
· Poremećeni rezultati parametara testova funkcije jetre
· Nizak krvni pritisak

Rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 od 10.00 pacijenata koji uzimaju lijek);
· Brži ili nepravilni otkucaji srca (palpitacije)
· Nesvjestica/gubitak svijesti

Veoma rijetka (mogu se javiti kod najviše 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Ostale alergijske reakcije sa otokom lica ili grla

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Opuštanje dužice oka tokom operacije katarakte (vidjeti u tekstu iznad)

Ukoliko osjetite nepovoljan uticaj na vaš seksualni život, obavijestite ljekara o tome.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK UROREC

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju, nakon oznake „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Nemojte koristiti lijek Urorec ukoliko je pakovanje oštećeno.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Urorec

· Aktivna supstanca je silodosin. 

Urorec, 4mg, kapsula, tvrda
Jedna kapsula, tvrda sadrži 4 mg silodosina.

Urorec, 8mg, kapsula, tvrda 
Jedna kapsula, tvrda sadrži 8 mg silodosina.

· Pomoćne supstance su: 
[bookmark: _Hlk65160744]sadržaj kapsule, tvrde: manitol; kukuruzni skrob, preželatinizovani; magnezijum stearat i natrijum laurilsulfat.
sastav tijela i kape kapsule, tvrde:
Urorec, 4mg, kapsula, tvrda: želatin; titan dioksid (E171) i gvožđe (III) oksid, žuti (E172). 
Urorec, 8mg, kapsula, tvrda: želatin i titan dioksid (E171).
[bookmark: _GoBack]
Kako izgleda lijek Urorec i sadržaj pakovanja

Urorec, 4mg, kapsula, tvrda
Žuta, neprovidna, tvrda želatinska kapsula, veličine 3, koja sadrži bijele do blijedožućkaste fine čestice i/ili prašak.

Urorec, 8mg, kapsula, tvrda
Bijela, neprovidna, tvrda želatinska kapsula, veličine 0, koja sadrži bijele do blijedožućkaste fine čestice i/ili prašak.

Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/PVDC-Alu blister, koji sadrži 10 kapsula, tvrdih.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 kapsula, tvrdih (ukupno 30 kapsula, tvrdih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
PharmaSwiss - Montenegro, PharmaSwiss doo Beograd, dio stranog društva u Podgorici,
Rimski trg br. 16, Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.,
Via Matteo Civitali 1, Milan, 20148, Italija

Laboratoires Bouchara – Recordati, 
Parc Mecatronic, St Victor, 03410, Francuska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Urorec, kapsula, tvrda, 4 mg, blister, 30 (3x10) kapsula, tvrdih: 
2030/25/1079 – 1318 od 27.02.2025. godine
Urorec, kapsula, tvrda, 8 mg, blister, 30 (3x10) kapsula, tvrdih: 
2030/25/1080 – 1319 od  27.02.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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