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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Silodosin Viatris 4 mg
Silodosin Viatris 8 mg
tvrdé kapsuly

silodozin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Silodosin Viatris a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Silodosin Viatris
Ako uzivat’ Silodosin Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Silodosin Viatris

Obsah balenia a d’al$ie informécie

oL

1. Co je Silodosin Viatris a na o sa pouZiva
Co je Silodosin Viatris

Silodosin Viatris patri do skupiny liekov nazyvanych blokatory alfaia-adrenoreceptorov.

Silodosin Viatris posobi na konkrétne receptory, ktoré sa nachadzajt v prostate, mo¢ovom mechure
a mocovej rure. Zablokovanim tychto receptorov sposobuje uvolnenie hladkého svalstva v tychto
tkanivach. To vam ul’ah¢i mocenie a zmierni vase priznaky.

Na ¢o sa Silodosin Viatris pouziva
Silodosin Viatris sa pouziva u dospelych muzov na liebu moéovych priznakov spojenych
s nezhubnym zvacSenim prostaty (hyperplaziou prostaty), ako su:

o tazkosti pri zacati mocenia,

o pocit netplného vyprazdnenia mocového mechura,

o CastejSia potreba mocit’, aj v Noci.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Silodosin Viatris

NeuZivajte Silodosin Viatris,

- ak ste alergicky na silodozin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Silodosin Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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ak mate podstipit’ operaciu oka kvoli zakalu o¢nej SoSovky (operaciu katarakty), je dolezité
okamzite informovat’ va§ho o€ného lekara 0 tom, Ze uzivate alebo ste predtym uzivali
Silodosin Viatris. Je to kvoli tomu, lebo niektori pacienti lie¢eni tymto druhom lieku stratili
pocas takejto operacie svalové napitie duhovky (okruhlej sfarbenej Casti oka). O¢ny Specialista
moze urobit’ ndlezité opatrenia ohl'adom pouzitia liekov a chirurgickych technik. Opytajte sa
svojho lekara, ¢i mate pri podstupovani operacie oka kvoli zakalu o¢nej Sosovky (katarakty)
uzivanie Silodosinu Viatris odlozit’ alebo docasne prerusit’.

Ak ste niekedy pri nahlom vstavani odpadli alebo pocitili zavraty, informujte 0 tom prosim
svojho lekara predtym, ako uZijete Silodosin Viatris.

Pri uzivani Silodosinu Viatris sa m6zu pri vstavani vyskytnat’ zavraty a prilezitostne mdloby,
hlavne na zaciatku lie¢by alebo ak uzivate d’alsie lieky, ktoré znizuju krvny tlak. Pri ich vyskyte
si hned’ sadnite alebo l'ahnite, kym tieto priznaky nezmiznu a o najskoér informujte svojho
lekara (pozri tiez Cast’ ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov®).

Ak mate zavazné problémy s peceriou, nesmiete uzivat’ Silodosin Viatris, pretoze nebola
testovana jeho bezpe€nost’ u pacientov s takymito problémami.

Ak mate problémy s obli¢kami, poziadajte svojho lekara o radu.

Ak mate stredne zavazné problémy s oblickami, vas lekar za¢ne liecbu Silodosinom Viatris
opatrne a pravdepodobne v nizsej davke (pozri Cast’ 3, ,,Davka®).

Ak mate zavazné problémy s oblickami, Silodosin Viatris neuzivajte.

Ked’Ze nezhubné zvicsenie prostaty a rakovina prostaty mézu mat rovnaké priznaky, predtym,
ako vas lekar zacne liecbu Silodosinom Viatris, skontroluje, ¢i nemate rakovinu prostaty.
Silodosin Viatris nelie¢i rakovinu prostaty.

Liec¢ba Silodosinom Viatris moze viest’ k neobvyklej ejakulacii (znizeniu mnoZzstva spermii
uvolnenych pocas pohlavného styku), ktoré moze docasne ovplyvnit’ muzski plodnost. Tento
u¢inok po vysadeni Silodosinu Viatris zmizne. Ak planujete mat’ deti, informujte prosim svojho
lekara.

Deti a dospievajuci

Nedavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoze indikacia sa tejto vekovej
skupiny netyka.

Iné lieky a Silodosin Viatris

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Svoiho lekara informujte hlavne ak uzivate:

lieky, ktoré zniZuju krvny tlak (hlavne lieky nazyvané alfa;-blokatory, ako st prazosin alebo
doxazosin), pretoze pocas uzivania Silodosinu Viatris moze nastat’ zosilnenie ti¢inku tychto
liekov,

protiplesiiové lieky (ako su ketokonazol alebo itrakonazol), lieky pouZivané na lie¢bu
infekcie HIV/AIDS (ako je ritonavir) alebo lieky pouzivané po transplantaciach

na predchadzanie odmietnutia organu (ako je cyklosporin), pretoze tieto lieky mozu zvysit
mnozstvo Silodosinu Viatris v Krvi,

lieky pouZivané na lie¢bu problémov s dosiahnutim a udrZanim erekcie (ako st sildenafil
alebo tadalafil), ked’Ze sibezné pouzivanie so Silodosinom Viatris mo6ze viest’ k miernemu
zniZeniu krvného tlaku,

lieky na epilepsiu alebo rifampicin (liek na liecbu tuberkuldzy), pretoze sa moze znizit’ u€inok
Silodosinu Viatris.
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Tehotenstvo a plodnost’

Tehotenstvo

Nakorl’ko Silodosin Viatris sa uziva na liecbu nezhubného zvaésenia prostaty, nepouZziva sa na liecbu
u zien.

Plodnost’

Silodosin Viatris moze znizit’ pocet spermii, o méze doCasne viest’ k zniZzenej schopnosti pocat’ diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje, ak pocitite mdloby, zavrat, ste ospaly alebo mate rozmazané
videnie.

Silodosin Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Silodosin Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je jedna kapsula Silodosinu Viatris 8 mg denne, podavana cez sta.

Kapsulu uzivajte vzdy s jedlom, pokial’ mozno kazdy defi v rovnakom Case. Kapsulu nelamte ani
nehryzte, prehltnite ju celt, a pokial’ mozno ju zapite poharom vody.

Pacienti s problémami s oblickami
Ak mate stredne zavazné problémy s oblickami, vas lekar vam moZze predpisat’ inu davku. Pre tento
ucel su k dispozicii 4 mg tvrdé kapsuly Silodosinu Viatris.

Ak uzijete viac Silodosinu Viatris ako mate

Ak ste uzili viac ako jednu kapsulu, ¢o najskér informujte svojho lekara. Ak dostanete zavrat alebo
pocitite slabost,, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uZit’ Silodosin Viatris

Ak ste kapsulu zabudli uzit’ ako zvycajne, mozete ju uzit’ neskor v ten isty den. Ak je uz takmer Cas
na d’alsiu davku, zameskana davku vynechajte. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu kapsulu.

Ak prestanete uzivat’ Silodosin Viatris

Ak liecbu ukoncite, priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak spozorujete akékol'vek z nasledujicich alergickych reakcii, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:
opuch tvare alebo hrdla, stazené dychanie, pocit mdloby, svrbenie koze alebo zihl'avka, pretoze
dosledky mozu byt zavazné.

Najcastejsim vedlajsim u¢inkom je znizenie mnozstva spermii uvol'nenych pocas pohlavného styku.
Tento ucinok po vysadeni Silodosinu Viatris zmizne. Ak planujete mat’ deti, informujte prosim svojho
lekara.

Mozu sa vyskytnit’ zavraty, vratane zavratov pri vstavani, a ob¢as sa mézu vyskytnat’ mdloby.
Ak pocitite slabost’ alebo zavrat, okamzite si sadnite alebo l'ahnite, kym tieto priznaky nezmiznt. Ak
sa vyskytna zavraty pri vstavani alebo mdloby, prosim ¢o najskér informujte svojho lekéra.

Silodosin Viatris moze spdsobit’ komplikacie pocas operacie katarakty (operacia oka kvoli zakalu
oc¢nej Sosovky, pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Je dolezité, aby ste okamzite informovali vasho o¢ného lekdra, ak uzivate alebo ste v minulosti uzivali
Silodosin Viatris.

Mozné vedlajsie ti¢inky st uvedené nizsie:
Vel’mi casté vedl'ajsie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1z 10 osob)
o neobvykla ejakulacia (pocas pohlavného styku dochadza k vyronu mensieho mnozstva spermii

alebo nedochadza k ziadnej badatel'nej ejakulécii, pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Casté vedlajSie ucinky (mo3u postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb)

o zavraty vratane zavratov pri vstavani (pozri tiez vyssie, v tejto Casti),
o nadcha alebo upchaty nos,
o hnacka.

Menej Casté vedlajSie ucinky (moézZu postihovar’ menej ako 1 zo 100 oséb)

zniZena sexualna tizba,

nevolnost’,

sucho v utstach,

tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie,

zrychlena srdcova frekvencia,

priznaky alergickej reakcie postihujucej kozu, ako napriklad vyrazka, svrbenie, Zihl'avka
a vyrazka spOsobena lickom,

abnormalne vysledky pecenovych testov,

o nizky krvny tlak.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0séb)
o rychle alebo nepravidelné busenie srdca (tzv. palpitacie),
o mdloby/strata vedomia.

Vel’mi zriedkavé vedlajsie i¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
o iné alergické reakcie s opuchom tvare alebo hrdla.

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov)
o vlajuca zrenica oka pocas operacie oka kvoli zakalu o¢nej SoSovky (katarakty) (pozri tiez vyssie,

V tejto Casti).

Prosim, kontaktujte svojho lekara, ak je vas sexualny Zivot ovplyvneny.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Silodosin Viatris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze balenie je poskodené alebo vykazuje zndmky manipulacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Silodosin Viatris obsahuje

Silodosin Viatris 4 mg tvrdé kapsuly

Liecivo je silodozin. Kazda tvrda kapsula obsahuje 4 mg silodozinu.

Dalsie zlozky su:

o Obsah kapsuly: manitol (E 421), predzelatinovany (kukuri¢ny) $krob, laurylsiran sodny,
glycerol-dibehenat (E 471)

o Obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), ZIty oxid zelezity (E 172)

o Cierna potlac: $elak (E 904), propylénglykol (E 1520), amoniak, koncentrovany roztok (E 527), &ierny
oxid zelezity (E 172), hydroxid draselny (E 525)

Silodosin Viatris 8 mg tvrdé kapsuly

Liecivo je silodozin. Kazda tvrda kapsula obsahuje 8 mg silodozinu.

Dalsie zlozky su:

o Obsah kapsuly: manitol (E 421), predzelatinovany (kukuriény) skrob, laurylsiran sodny,
glycerol-dibehenat (E 471)

o Obal kapsuly: zelatina, oxid titani¢ity (E 171)

o Cierna potlac: $elak (E 904), propylénglykol (E 1520), amoniak, koncentrovany roztok (E 527), &ierny
oxid zelezity (E 172), hydroxid draselny (E 525)

AKo vyzera Silodosin Viatris a obsah balenia

Silodosin Viatris 4 mg tvrdé kapsuly
Zlta nepriehl’adna tvrda zelatinova kapsula, vel'kosti 3, s ¢iernou potlacou ,,4° na vrchnaku.
Silodosin Viatris 4 mg je dostupny v baleniach po 10, 30 a 100 tvrdych kapsul.

Silodosin Viatris 8 mg tvrdé kapsuly
Biela nepriehl'adna tvrda Zelatinova kapsula, velkosti 0, s ¢iernou potlacou ,,8 na vrchnaku.
Silodosin Viatris 8 mg je dostupny v baleniach po 30, 50 a 100 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A
P.O Box 3012 Larisa Industrial Area 41004, Larisa, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Francuzsko: Silodosine Viatris 4 mg, gélule
Silodosine Viatris 8 mg, gélule
Taliansko: Silodosina Mylan
Portugalsko: Silodosina Mylan
Spanielsko: Silodosina Viatris 4 mg capsulas duras EFG

Silodosina Viatris 8 mg capsulas duras EFG
Slovenska republika:  Silodosin Viatris 4 mg
Silodosin Viatris 8 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



