Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Silodosin Aurovitas, 4 mg, kapsulki, twarde
Silodosin Aurovitas, 8 mg, kapsulki, twarde
Silodosinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Silodosin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silodosin Aurovitas
Jak stosowac lek Silodosin Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Silodosin Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Silodosin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Silodosin Aurovitas?

Silodosin Aurovitas nalezy do grupy lekoéw zwanych blokerami receptora alfa, s-adrenergicznego.
Silodosin Aurovitas dziala wybidrczo na receptory zlokalizowane w gruczole krokowym, pecherzu i
cewce moczowej. Poprzez blokowanie tych receptorow powoduje on rozluznienie mi¢snia gtadkiego
w tych tkankach. Ulatwia to pacjentowi oddawanie moczu i tagodzi objawy choroby.

W jakim celu stosuje sie¢ Silodosin Aurovitas?

Silodosin Aurovitas jest stosowany u dorostych me¢zczyzn w leczeniu objawow ze strony uktadu
moczowego, zwigzanych z tagodnym powigkszeniem gruczotu krokowego (rozrostem gruczotu
krokowego), takich jak:

- trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu,

- uczucie niecatkowitego oproznienia pecherza,

- czgstsza potrzeba oddawania moczu, nawet w nocy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Silodosin Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Silodosin Aurovitas
- Jesli pacjent ma uczulenie na sylodosyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Silodosin Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

. Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji oczu z powodu zmetnienia soczewki (operacja



zaémy), wazne jest, aby niezwlocznie poinformowat lekarza okulist¢ o stosowaniu obecnie
lub w przesztosci leku Silodosin Aurovitas, poniewaz u niektorych pacjentéw leczonych
lekami tego rodzaju wystgpowata utrata napigcia mi¢§niowego w tgczowcee (barwnej, okraglej
czesci oka) podczas takiej operacji. Lekarz specjalista moze zastosowa¢ odpowiednie srodki
ostroznosci dotyczace lekow i technik chirurgicznych. Nalezy zapytacé si¢ lekarza, czy pacjent
powinien odroczy¢ lub tymczasowo przerwac przyjmowanie leku Silodosin Aurovitas w
przypadku poddawania si¢ operacji za¢my.

Jesli pacjent kiedykolwiek zemdlatl lub miat zawroty glowy podczas gwattownego wstawania,
nalezy poinformowac o tym lekarza przed zazyciem leku Silodosin Aurovitas.

Podczas przyjmowania leku Silodosin Aurovitas mogg wystapi¢ zawroty glowy podczas
wstawania i sporadycznie omdlenia, zwlaszcza na poczatku leczenia lub w przypadku
przyjmowania innych lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi. Jesli wystapia takie objawy,
nalezy zaraz usig$¢ lub potozy¢ si¢ az do ustgpienia objawow i jak najszybciej poinformowaé
lekarza (patrz rowniez punkt ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn”).

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, nie nalezy przyjmowac leku Silodosin
Aurovitas, poniewaz nie byt on badany w takiej chorobie.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, nalezy poprosi¢ lekarza o porade. Jesli u pacjenta
wystepuje choroba nerek o umiarkowanym nasileniu, lekarz rozpocznie leczenie lekiem
Silodosin Aurovitas z zachowaniem ostroznosci i prawdopodobnie z zastosowaniem
mniejszych dawek (patrz punkt 3 ,.Jak stosowac lek Silodosin Aurovitas™). Jesli u pacjenta
wystepuje cigzka choroba nerek, nie nalezy przyjmowac leku Silodosin Aurovitas.

Poniewaz tagodny rozrost gruczotlu krokowego i rak gruczotu krokowego moga dawac takie
same objawy, przed rozpoczeciem leczenia lekiem Silodosin Aurovitas lekarz wykona
badania w celu wykluczenia raka gruczotu krokowego. Silodosin Aurovitas nie leczy raka
gruczohu krokowego.

Stosowanie leku Silodosin Aurovitas moze prowadzi¢ do nieprawidlowej ejakulacji
(zmniejszenia ilosci nasienia podczas stosunku ptciowego), co moze mie¢ tymczasowy wpltyw
na meska ptodnos¢. Dziatanie to ustgpuje po przerwaniu stosowania leku Silodosin Aurovitas.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent planuje posiadanie dzieci.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz w tej grupie wiekowej nie
ma wskazan do stosowania tego leku.

Lek Silodosin Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi szczegoélnie o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

leki obnizajace ciSnienie tetnicze krwi (zwlaszcza leki zwane alfa;-blokerami, takie jak
prazosyna lub doksazosyna), poniewaz istnieje ryzyko, ze dzialanie tych lekow bedzie
nasilone podczas przyjmowania leku Silodosin Aurovitas.

leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol lub itrakonazol), leki stosowane w
zakazeniach HIV/AIDS (takie jak rytonawir) lub leki stosowane po przeszczepach w celu
zapobiegania odrzuceniu narzadu (takie jak cyklosporyna), poniewaz leki takie mogg
zwigkszac stezenie leku Silodosin Aurovitas we krwi.

leki stosowane do leczenia trudnosci z uzyskaniem lub utrzymaniem erekeji (takie jak
syldenafil lub tadalafil), poniewaz rdéwnoczesne stosowanie z lekiem Silodosin Aurovitas
moze prowadzi¢ do nieznacznego obnizenia ci$nienia te¢tniczego krwi.

leki stosowane w padaczce, lub ryfampicyna (lek przeciwgruzliczy), poniewaz dziatanie
leku Silodosin Aurovitas moze by¢ ostabione.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Silodosin Aurovitas nie jest wskazany do stosowania u kobiet.



Wplyw na plodnosé

Lek Silodosin Aurovitas moze powodowa¢ zmniegjszenie ilosci spermy i dlatego moze tymczasowo
wplywaé na zdolno$¢ poczgcia dziecka. Jesli pacjent planuje mie¢ dziecko, powinien poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac urzadzen mechanicznych, jesli pacjent czuje, ze moze
zemdle¢, ma zawroty glowy, czuje si¢ $pigcy lub nicostro widzi.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kazda kapsutke twarda, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Silodosin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka leku Silodosin Aurovitas 8 mg na dobe¢ przyjmowana doustnie.

Kapsutke nalezy zawsze przyjmowac z positkiem, najlepiej o stalej porze kazdego dnia.
Nie przetamywac ani nie gryz¢ kapsutki, lecz poltyka¢ ja w calosci, najlepiej popijajac szklankg wody.

Pacjenci z chorobami nerek
Jesli pacjent ma chorobg nerek o umiarkowanym nasileniu, lekarz moze przepisa¢ inng dawke. W tym
celu dostepny jest Silodosin Aurovitas 4 mg kapsulki twarde.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Silodosin Aurovitas

W przypadku przyjecia wigcej niz jednej kapsulki nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.
Jesli pacjent ma zawroty glowy lub czuje si¢ stabo, powinien niezwtocznie poinformowac o tym
lekarza.

Pominiecie zastosowania dawki leku Silodosin Aurovitas

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu kapsutki, moze przyjaé ja pdzniej tego samego dnia. Jesli zbliza
si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowaé dawki pomini¢tej. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej kapsulki.

Przerwanie przyjmowania leku Silodosin Aurovitas
W przypadku przerwania leczenia objawy choroby moga si¢ ponownie pojawic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent zauwazy nastepujace reakcje alergiczne:
obrzgk twarzy lub gardta, trudnosci w oddychaniu, omdlenie, swedzenie lub pokrzywka, ze wzgledu

na mozliwo$¢ wystapienia cigzkich nastepstw.

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest zmniejszenie ilo§ci nasienia podczas stosunku
ptciowego. Dziatanie to ustepuje po przerwaniu stosowania leku Silodosin Aurovitas. Nalezy



poinformowac lekarza, jesli pacjent planuje posiadanie dzieci.

Moga wystapi¢ zawroty glowy, w tym zawroty glowy podczas wstawania, i sporadycznie omdlenia.
Jesli pacjent czuje si¢ stabo lub ma zawroty glowy, powinien niezwlocznie usias$¢ lub potozy¢ si¢ i
leze¢ az do ustgpienia objawow. Jesli wystapia zawroty glowy podczas wstawania lub omdlenie,
nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Silodosin Aurovitas moze powodowac powiklania podczas operacji zaémy (operacji oka z powodu
zmg¢tnienia soczewki, patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Wazne jest, aby pacjent niezwlocznie poinformowat lekarza okulist¢ o stosowaniu obecnie lub w
przesztosci leku Silodosin Aurovitas.

Mozliwe dziatania niepozadane wymieniono ponizej:

Bardzo czeste dzialania niepoZgdane (mogq wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- nieprawidlowa ejakulacja (mniejsza ilo$¢ lub brak nasienia podczas stosunku plciowego, patrz
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- zawroty glowy, w tym zawroty gtowy podczas wstawania (patrz rowniez powyzej w tym
punkcie),

- katar lub uczucie zatkanego nosa,

- biegunka.

Ntezbyt czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpié¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
zmniegjszenie popedu seksualnego,

- nudnosci,

- suchos$¢ w jamie ustnej,

- trudno$ci w uzyskaniu lub utrzymaniu erekcji,

- szybsze bicie serca,

- objawy reakcji alergicznej na skorze, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka i wysypka
polekowa,

- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ciowych watroby,

- niskie ci$nienie krwi.

Rzadkie dzialania niepozqdane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
- szybkie lub nieregularne bicie serca (tzw. kolatanie serca),
- omdlenie/utrata przytomnosci.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
- inne reakcje alergiczne z obrzekiem twarzy lub gardta.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- wiotka zrenica podczas operacji zaCmy (patrz réwniez powyzej, w tym punkcie).

Jesli pacjent odczuwa wplyw na zycie seksualne, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Silodosin Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,EXP” lub ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Silodosin Aurovitas

Substancja czynna leku jest sylodosyna.

Kazda kapsutka twarda, 4 mg zawiera 4 mg sylodosyny.
Kazda kapsutka twarda, 8 mg zawiera 8 mg sylodosyny.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: mannitol, skrobia zelowana (kukurydziana), sodu laurylosiarczan, olej roslinny
uwodorniony.

Skiad otoczki kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Sktad tuszu: szelak (E 904), zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek (E 525).

Jak wyglada lek Silodosin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsuitka, twarda.

Silodosin Aurovitas, 4 mg, kapsutki twarde

Kapsutka w rozmiarze ,,3” zawierajgca bialy lub biatawy proszek, sktadajaca si¢ z biatego,
nieprzezroczystego, twardego zelatynowego wieczka z nadrukiem ,,SIL” i biatego,
nieprzezroczystego, twardego zelatynowego korpusu z nadrukiem ,,4 mg”, wykonanego czarnym
tuszem.

Silodosin Aurovitas, 8 mg, kapsutki twarde

Kapsutka w rozmiarze ,,1” zawierajgca bialy lub biatawy proszek, sktadajaca si¢ z biatego,
nieprzezroczystego, twardego zelatynowego wieczka z nadrukiem ,,SIL” i biatego,
nieprzezroczystego, twardego zelatynowego korpusu z nadrukiem ,,8 mg”, wykonanego czarnym
tuszem.

Silodosin Aurovitas jest dostepny w blistrach, pakowany po 5, 10, 20, 30, 50, 90 i 100 kapsutek
twardych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.



ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa
e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBB 3000 Birzebbugia

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
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Arrow Generiques

26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Rhone
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami :

Belgia: Silodosin AB 4 mg/8 mg, harde capsules
Francja: SILODOSINE ARROW 4 mg/8 mg, gélule
Wiochy: Silodosina Aurobindo

Holandia: Silodosin Aurobindo 4 mg/8 mg, harde capsules
Polska: Silodosin Aurovitas

Portugalia: Silodosina Aurovitas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022
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