KULLANMA TALIMATI

SILODOPIN 4 mg Kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 4 mg silodosin igerir.
o Yardimct madde(ler): Prejelatinize misir nisastasi, mannitol (E421), povidon K30,
sodyum stearil fumarat, jelatin, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SILODOPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SILODOPIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SILODOPIN nasul kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SILODOPIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. SILODOPIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SILODOPIN, alfaia adrenoreseptor blokorleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna girer.
SILODOPIN, No:3 opak sar1 kapak / opak sar1 gdvde sert jelatin kapsiillerdir. Kapsiil icerigi
beyaz, graniil igeren tozdur. 30 kapsiilliik blister ambalajlarda bulunur.

SILODOPIN prostatta, idrar torbasinda, idrar yollarinda bulunan reseptérler igin segicidir ve
bu reseptdrleri bloke ederek bu dokulardaki diiz kaslarin gevsemesine neden olur. Bu da idrara
¢ikmanizi kolaylastirir ve sikayetlerinizi hafifletir.

SILODOPIN erkek hastalarda prostatin selim biiyiimesine (prostatik hiperplazi) bagli gelisen
idrar yollarinizdaki sikayetlerinizi tedavi etmek icin kullanilir, 6rnegin

. Idrar yapmaya baslamada zorluk,
. Idrar torbasini tamamen bosaltamama hissi,
. Geceleri de dahil olmak {izere idrar yapmaya daha sik ihtiya¢ duymak.



2. SILODOPIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SILODOPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Silodosine ya da SILODOPIN'in iginde bulunan yardimec1 maddelerden herhangi birine
asir1 duyarliliginiz varsa SILODOPIN'i kullanmayiniz.

SILODOPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

GOz merceginizin bulanikligindan dolayr g6z ameliyati (katarakt ameliyati)
olacaksamz, gdz doktorunuzu hala SILODOPIN kullandigmiz ya da 6nceden
kullandiginizla ilgili derhal bilgilendirmeniz énemlidir. Ciinkii bu tip ilacla tedavi olan
bazi hastalar ameliyat sirasinda iriste (gozilin renkli yuvarlak kismi) kas tonusu kaybi
yasamislardir. Doktorunuz kullanilan ilaglara ve ameliyat tekniklerine iligkin uygun
onlemleri alabilir. Katarakt ameliyati olacaksaniz, doktorunuza SILODOPIN almayi
erteleyip ertelemeyeceginizi ya da gegici bir siire i¢in durdurup durdurmayacaginizi
sorunuz.

Aniden ayaga kalktiginizda bayilirsamz ya da basmniz donerse SILODOPIN almadan
once doktorunuzu bilgilendiriniz. Ozellikle tedaviye yeni basladiysamiz veya kan
basmcim diisiirecek baska ilaglar kullaniyorsaniz, SILODOPIN aldiktan sonra ayaga
kalktiginizda bas donmesi ve zaman zaman bayilma meydana gelebilir. Eger bu
meydana gelirse belirtiler kaybolana kadar derhal oturunuz ya da uzaniniz en kisa
zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz (‘Ara¢ ve makine kullanimi1' boliimiine bakiniz).
Ciddi karaciger problemleriniz varsa SILODOPIN kullanmaymiz (bu durumda
SILODOPIN kullanimu ile ilgili bir arastirma yapilmadigi igin).

Bobreklerinizle ilgili problemleriniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger orta derece bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz dikkatle ve muhtemelen diisiik
dozla tedavinize baslayacaktir. (bdliim 3'e bakiniz).

Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, SILODOPIN kullanmamalisiniz.

Prostatin selim biiylimesi ve prostat kanseri aym belirtileri gosterdiginden,
SILODOPIN'le tedaviye baslamadan doktorunuz sizi prostat kanseri i¢in muayene
edecektir. SILODOPIN prostat kanserini tedavi etmez.

SILODOPIN ile tedavi, erkegin ddlleme yetenegini gegici olarak etkileyebilen normal
dis1 ejakiilasyona (cinsel birlesme sirasinda olusan sperm miktarinda azalma) neden
olabilir.

Eger cocuk sahibi olmay1 planliyorsanmiz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz ¢iinkii
SILODOPIN'le tedavi cinsel birlesme sirasinda gikan sperm miktarinda azalmaya sebep
olabilir. Bu durum normal cinsel fonksiyonlar1 etkilemez ve SILODOPIN kullanimi
birakildiktan sonra kaybolur.

SILODOPIN'in 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi igin uygun bir endikasyonu
bulunmadigindan, 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.



SILODOPIN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SILODOPIN'i her zaman yemeklerle birlikte kullanmalisimiz. (bdliim 3'e bakiniz).

Hamilelik ve emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Prostatin selim biiyiimesi yalmzca erkeklerde oldugundan kadinlarda SILODOPIN kullaninmi
gerekli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim
Eger SILODOPIN kullanirken halsizlik, bas dénmesi, uyku hali hissediyor ya da bulanik
goriiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SILODOPIN’n igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
SILODOPIN her dozunda 132.65 mg mannitol igerir. Mannitolun hafif derecede ishal yapici
etkisi olabilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
'sodyum i¢cermez' olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Kan basincini diistiren ilaglar (6zellikle alfa 1- blokorler olarak adlandirilan ilaglar
ornegin prazosin, doksazosin) ¢iinkii SILODOPIN alirken bu ilaglarin etkisinde artis
riski vardir.

e Antifungal ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol gibi), HIV-AIDS i¢in kullanilan ilaglar
(ritonavir gibi) veya organ reddini 6nlemek i¢in transplantasyondan sonra kullanilan
ilaglar (siklosporin gibi), ¢iinkii bu ilaglar SILODOPIN'in kan konsantrasyonunu
arttirabilir. Birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

e Ereksiyonun saglanmasi ve siirdiiriilmesindeki problemlerin tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar (sildenafil veya tadalafil gibi), ¢iinkii bu ilaglarimn SILODOPIN ile birlikte
kullanimi kan basincinda hafif bir diisiise neden olabilir.

e Epilepsi i¢in kullanilan ilaclar veya rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilag),
ciinkii SILODOPIN'in etkisi azalabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SILODOPIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

SILODOPIN'i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi kullaminiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Kullanim dozu agiz yoluyla giinde 1 kapsiil SILODOPIN 8 mg'dir.



Uygulama yolu ve metodu:
SILODOPIN yiyecekle ve tercihen her giin aym saatte alinmalidir. Kapsiil kirilmadan ve
cignenmeden biitiin olarak tercihen bir bardak suyla yutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:

Eger orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in uygun bir doz ayarlamasi
yapacaktir. Bu amagla SILODOPIN 4 mg kapsiil kullanilabilir.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla SILODOPIN kullandiysaniz:

SILODOPIN’in kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Basiniz donerse ya da giigsiiz hissederseniz, doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.

SILODOPIN kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, ayri giin i¢inde sonradan alabilirsiniz. Eger sonraki dozun
zamani gelmisse unuttugunuz dozu almayiniz.

SILODOPIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
SILODOPIN kullanmay1 birakirsaniz hastaligmizin belirtileri tekrar ortaya ¢ikabilir.
Eger ilacin kullanimryla ilgili bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler

Tiim ilaclar gibi, SILODOPIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En yaygin yan etki cinsel birlesme sirasinda olusan sperm miktarinda azalmadir. Bu etki
SILODOPIN kullanimi birakildiktan sonra ortadan kalkar. Cocuk sahibi olmay: planliyorsaniz
liitfen doktorunuzu bilgilendirin.

Bag donmesi (ayaga kalkarken meydana gelen bas donmesi dahil) ve nadiren bayilma meydana
gelebilir. Eger glicsiizliik ya da bas donmesi hissederseniz belirtiler ortadan kalkana kadar
derhal oturun ya da uzanin. Ayaga kalktiginizda bas donmesi veya bayilma meydana gelirse
liitfen en kisa siirede doktorunuzu bilgilendiriniz.

SILODOPIN katarakt ameliyati (g6z merceginin bulanikhigindan dolay1 yapilan géz ameliyat,
'SILODOPIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ' béliimiine bakiniz) sirasinda
komplikasyonlara neden olabilir. G6z doktorunuzu SILODOPIN kullandiginiz ya da gegmiste
kullanmis oldugunuzla ilgili derhal bilgilendirmeniz énemlidir.



Asagidakilerden biri olursa, SILODOPIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, hirilti, kasinti, kurdesen, bogaz ve
ylizde sisme, bayilma hissi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SILODOPIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin yan etkiler

Normal dis1 ejakiilasyon (cinsel birlesme sirasinda meydana gelen az ya da fark edilemeyen
miktarda spermle sonuglanir, SILODOPIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ'
boliimiine bakiniz)

Yaygin yan etkiler

Bag donmesi (ayaga kalkarken meydana gelen bas donmesi de dahil, bu boliimde yukariya
bakiniz)

Burun akintis1 ya da tikanikligi

Diyare (ishal)

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diistikliigii (ortostatik
hipotansiyon)

Yaygin olmayan yan etkiler

Cinsel istekte azalma

Mide bulantisi

Ag1z kurulugu

Ereksiyon olugmasinda ve siirdiiriilmesinde zorluklar

Kalp atim hizinda artis

Dokiintii, kaginti, kurdesen ve ilaca bagli dokiintii olusturan alerjik reaksiyon semptomlari
Normal olmayan karaciger fonksiyon testleri

Diisiik kan basinci

Seyrek yan etkiler
Hizl ya da diizensiz kalp atim1 (palpitasyon)
Bayilma (senkop) / Biling kaybi1



Cok seyrek yan etkiler
Bogaz veya yiizde sisme ile birlikte diger alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor
Katarakt ameliyati sirasinda gevsek gozbebegi (bu boliimde yukariya bakiniz)

Bunlar SILODOPIN'in hafif yan etkileridir.
Eger cinsel hayatinizin etkilendigini hissediyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SILODOPIN’1n saklanmasi
SILODOPIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILODOPIN’i kullanmayniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.

Umraniye 34768 Istanbul

Uretici:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.

Sancaklar 81100 / Diizce

Bu kullanma talimati 03/08/2017 tarihinde onaylanmustir.



