FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

SILOCURE

Kapsula té forta — 4 mg, 8 mg
(Silodosin)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit sepse ai pérmban informacion té
réndésishém pér ju.

. Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

. Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

. Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té
tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat
simptoma si ju.

° Né qofté se ju shfaget ndonjé nga efektet anésore, flisni
me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo pérfshin edhe ndonjé
efekt anésor t&€ mundshém gé nuk pérmendet né kété
fletéudhézues. Shikoni pikén 4.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Silocure dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet té dini pérpara se t& merrni Silocure
Si ta merrni Silocure

Efekte anésore t¢ mundshme

Si ta ruani Silocure

Informacion i métejshém
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1.GFARE ESHTE SILOCURE DHE PERSE PERDORET

Cfaré éshté Silocure

Silocure pérmban léndén vepruese silodosin, e cila i pérket njé
grupi barnash té quajtur bllokues té alfa 1A-adrenoreceptoréve.
Silocure éshté selektiv pér receptorét gé gjenden né prostaté,
fshikéz urine dhe uretér. Duke bllokuar kéta receptoré, ai shkakton
relaksimin e muskulit t& Iémuar qé gjendet né kéta inde. Kjo e bén
mé té lehté urinimin duke lehtésuar késhtu simptomat.

Pérse pérdoret Silocure

Silocure pérdoret tek meshkujt e rritur pér té trajtuar simptomat
urinare té lidhura me zmadhimin beninj té prostatés (hiperplazia
e prostatés), té tilla si:

° véshtirési né fillimin e urinimit;

. ndjesi e moszbrazjes sé ploté té fshikézés urinare;

° nevojé mé e shpeshté pér té urinuar, edhe gjaté natés.

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI
SILOCURE

Mos merrni Silocure né qofté se keni mbindjeshméri ndaj
silodosinés, ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré té kétij
bari (té renditur né pikén 6).

Paralajmérime dhe pérkujdesje té tjera
Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té merrni Silocure.

. Nése do t'i nénshtroheni ndérhyrjes kirurgjikale okulare pér
shkak té formimit t& perdes né sy (operacioni i kataraktit),
éshté e réndésishme té informoni menjéheré okulistin tuaj qé
jeni duke pérdorur ose keni pérdorur mé paré Silocure. Kjo,
pér shkak se disa pacienté té trajtuar me kété lloj bari, kané
patur humbje té tonusit muskular té irisit (pjesa rrethore me
ngjyré e syrit) gjaté njé operacioni té tillé. Specialisti mund
té marré masat e duhura né lidhje me barin dhe teknikat
kirurgjikale gé do té pérdoren. Pyesni mjekun tuaj nése duhet
apo jo té shtyni né kohé ose té ndaloni pérkohésisht marrjen
e Silocure né periudhén gé do t'i nénshtroheni operacionit té
kataraktit.

° Nése ju ka réné ndonjéheré té fikét ose keni patur marrje

mendsh kur jeni ngritur menjéheré né kémbé, ju lutemi
njoftoni mjekun tuaj para se té merrni Silocure.
Mund té ndodhé marrje mendsh kur ngriheni né kémbé dhe
ndonjéheré té fikét gjaté marrjes sé Silocure, vecanérisht
gjaté fillimit té trajtimit, ose nése merrni edhe barna té tjeré
qé zvogélojné presionin e gjakut. Nése kjo ndodh, sigurohuni
qé té uleni ose shtriheni menjéheré, derisa simptomat té jené
zhdukur plotésisht dhe informoni mjekun tuaj sa mé shpeijt
qé té jeté e mundur (shikoni gjithashtu pikén “Drejtimi i
automjetit dhe pérdorimi i makinerive”).

F——n

SPECIFICATION L

I CROPING AREA 15x 25 cm
J

° Nése keni probleme té rénda me mélging, nuk duhet té

merrni Silocure, pasi ai nuk éshté testuar né raste té tilla.

. Nése keni probleme me veshkat, késhillohuni me mjekun tuaj.

Nése keni probleme té moderuara me veshkat, mjeku do té fillojé
me kujdes trajtimin me Silocure dhe mundésisht me njé dozé mé
té vogél (shikoni pikén 3 "Si ta merrni Silocure"). Nése keni

probleme té rénda té veshkave, nuk duhet t& merrni Silocure.

. Megenése zmadhimi beninj i prostatés dhe kanceri i prostatés
mund té paragesin té njéjtat simptoma, mjeku do t'ju kontrollojé
nése vuani nga kanceri i prostatés para se té filloni trajtimin me
Silocure. Silocure nuk trajton kancerin e prostatés.

° Trajtimi me Silocure mund té ¢ojé né ejakulacion jonormal
(ulje e sasisé sé spermés sé derdhur gjaté aktit seksual), gé
mund té preké pérkohésisht pjelloriné mashkullore. Ky efekt
zhduket pas ndérprerjes sé Silocure. Ju lutemi, njoftoni mjekun
tuaj nése planifikoni té keni fémijé.

Fémijét dhe adoleshentét
Mos ua jepni kété bar fémijéve dhe adoleshentéve nén moshén
18 vjeg sepse nuk ka ndonjé indikim pérkatés pér kété grupmoshé.

Barnat e tjera dhe Silocure
Njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj nése jeni duke marré, keni
marré kohét e fundit ose mund té& merrni ndonjé bar tjetér.

Né vecanti, njoftoni mjekun tuaj, nése merrni:

. barna té cilat ulin presionin e gjakut (né vecanti, barnat té
quajtura alfa1-bllokues, té tilla si prazosina ose doksazosina)
duke gené se mund keté njé rrezik potencial gé efekti i kétyre
barnave té rritet gjaté marrjes sé Silocure;

. barna antimykotikeé (té tilla si ketokonazoli ose itrakonazoli),
barna qé pérdoren pér HIV-AIDS (té tilla si ritonaviri) ose barna
gé pérdoren pas transplanteve né ményré qé té parandalohet
flakja e organeve (té tilla si ciklosporina), sepse kéto barna
mund té rrisin pérgéndrimin né gjak té Silocure;

. barna qé pérdoren pér trajtimin e problemeve me arritjen

apo mbajtjen e ereksionit (té tilla si sildenafili ose tadalafili),

pasi pérdorimi i njékohshém me Silocure mund té ¢ojé né njé
rénie té lehté té presionit té gjakut;

. barna pér epilepsiné ose rifampiciné (bar qé pérdoret pér
trajtimin e tuberkulozit), pasi efekti i Silocure mund té
reduktohet.

Fertiliteti

Silocure mund té reduktojé sasiné e spermés dhe si rrjedhojé mund
té preké pérkohésisht pjelloriné mashkullore. Nése po planifikoni té
keni fémijé, kérkoni késhillén e mjekut apo farmacistit tuaj para se
té merrni kété bar.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Mos drejtoni automjetin dhe mos pérdorni makineri né qofté se
keni ndjesi té fikéti, ndiheni té trullosur, té€ pérgjumur ose keni
shikim té paqarté.

Informacione té réndésishme mbi disa nga léndét ndihmése té Silocure
Kapsula e forté Silocure 8 mg pérmban azongjyruesin Tartraziné
(E102), i cili mund té shkaktojé reaksione alergjike.

3. SI TA MERRNI SILOCURE

Gjithmoné merreni kété bar ashtu si¢ ju ka théné mjeku ose
farmacisti juaj. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni me mjekun
ose farmacistin.

Doza e rekomanduar éshté njé kapsulé Silocure 8 mg né dité né
rrugé orale.

Merreni gjithmoné kapsulén me ushgim, mundésisht né té njéjtén
kohé ¢do dité. Mos e thyeni apo pértypni kapsulén, por gélltiteni té
térén, mundésisht me njé goté ujé.

Pacientét me probleme té veshkave

Nése keni probleme té moderuara té veshkave, mjeku juaj mund
té pérshkruajé njé dozé té ndryshme. Pér kété qgéllim jané té
disponueshme kapsulat e forta Silocure 4 mg.

Né qofté se keni marré mé shumé Silocure

Né qofté se keni marré mé shumé se njé kapsulé, informoni mjekun
tuaj sa mé shpeijt té jeté e mundur. Nése ndiheni té trullosur ose té
dobét, njoftoni menjéheré mjekun.

Né qofté se harroni té merrni Silocure

Né gofté se harroni ta merrni né kohén e duhur, mund ta merrni
kapsulén mé voné gjaté sé njéjtés dité. Nése éshté gati koha pér
dozén tjetér, mos e merrni dozén gé keni humbur. Mos merrni njé

dozé té dyfishté pér t& kompensuar marrjen e kapsulés sé harruar.

Né qofté se ndaloni marrjen e Silocure

Nése ndaloni trajtimin, simptomat tuaja mund té shfagen sérish.
Nése keni ndonjé pyetje t€ métejshme pér pérdorimin e kétij

bari, pyesi mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, ky bar mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Kontaktoni mjekun tuaj menjéheré nése véreni ndonjé nga kéto
reaksione alergjike: énjtje té fytyrés ose té fytit, véshtirési né
frymémarrje, ndjesi té fikéti, prurit ose urtikarie né Iékuré, sepse
pasojat mund té béhen serioze.

Efekti anésor mé i shpeshté éshté ulja e sasisé sé spermés sé
derdhur gjaté aktit seksual. Ky efekt zhduket pas ndérprerjes sé
Silocure. Ju lutemi njoftoni mjekun tuaj nése planifikoni té keni
fémijé.

Mund té ndodhé& marrje mendsh, pérfshiré marrjen e mendve kur
ngriheni né kémbé, si dhe ndonjéheré té fikét.

Nése ndiheni i pafugishém ose i trullosur, sigurohuni qé té uleni
ose shtriheni menjéheré derisa simptomat té jené zhdukur. Nése
keni marrje mendsh kur ngriheni ose ju bie té fikét, informoni
mijekun tuaj sa mé shpeit té jeté e mundur.

Silocure mund té shkaktojé komplikacione gjaté operacionit té
kataraktit (kirurgji e syrit pér shkak té formimit t& perdes né sy,
shikoni pikén "Paralajmérime dhe pérkujdesje té tjera"). Eshté e
réndésishme té informoni menjéheré okulistin tuaj nése jeni duke
pérdorur ose keni pérdorur mé paré Silocure.

Efektet anésore t€ mundshme jané té renditura mé poshté:

Efekte anésore shumé té shpeshta (mund té prekin mé

shumé se 1 né 10 njeréz)

° Ejakulacion jonormal (gjaté aktit seksual derdhet mé pak
ose aspak spermé e dukshme, shikoni pikén "Paralajmérime
dhe pérkujdesje té tjera").

Efekte anésore té shpeshta (mund té prekin deri né 1 né

10 njeréz)

° Marrje mendsh, duke pérfshiré marrjen e mendve kur ngriheni
né kémbé (shikoni gjithashtu mé lart, né kété piké);

° Rrjedhje ose bllokim i hundés;

° Diarre.

Efekte anésore té pazakonta (mund té prekin deri né 1 né
100 njeréz)

° Ulje e déshirés seksuale;

Té pérziera;

Tharje e gojés;

Véshtirési né arritien apo mbajtjen e njé ereksioni;
Pérshpeijtim i ritmit t& zemrés;

Simptoma té reaksionit alergjik qé prekin I€kurén si: rash,
kruajtje, urtikarie dhe rash té shkaktuara nga njé bar;

. Rezultate jonormale té analizave té funksionimit t&€ mélgisé;
° Presion i ulét gjaku.

Efekte anésore té rralla (mund té prekin deri né 1 né

1,000 njeréz)

° Rrahje té shpejta ose té ¢rregullta té zemrés (t€ quajtura
palpitacione);

° Gjendje té fikéti / Humbje e vetédijes.

Efekte anésore shumé té rralla (mund té prekin deri né 1 né
10,000 njeréz)
° Reaksione té tjera alergjike me énijtje té fytyrés ose fytit.

Efekte anésore té panjohura (shpeshtésia nuk mund té

vlerésohet nga té dhénat e disponueshme)

° Dembelosje e bebes sé syrit gjaté operacionit té kataraktit
(shikoni gjithashtu mé lart, né kété piké).

Nése mendoni se ky bar ndikon né jetén tuaj seksuale, ju lutemi
njoftoni mjekun tuaj.

5. SI TA RUANI SILOCURE
Mbajeni kété bar larg fémijéve.

Mos e pérdorni kété bar pas datés sé skadencés e cila éshté e
shénuar né kuti dhe né blister.

Mos e ruani né temperaturé mbi 25°C.
Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Gfaré pérmbajné kapsulat e forta Silocure 4 mg

Lénda aktive éshté silodosin. Cdo kapsulé pérmban 4 mg silodosin.

Léndét ndihmése jané:

Pérmbajtja e kapsulés: amidon i prexhelatinizuar, manitol,
laurilsulfat natriumi, stearat magnezi.

Trupi i kapsulés: xhelating, dioksid titani.

Cfaré pérmbajné kapsulat e forta Silocure 8 mg

Lénda aktive éshté silodosin. Cdo kapsulé pérmban 8 mg silodosin.

Léndét ndihmése jané:

Pérmbaijtja e kapsulés: amidon i prexhelatinizuar, manitol,
laurilsulfat natriumi, stearat magnezi.

Trupi i kapsulés: xhelating, dioksid titani, tartraziné — FD&C e
verdhé 5.

Pérmbaijtja e paketimit
Silocure gjendet né paketime gé pérmbajné 30 kapsula.

Mbajtési i Autorizimit té€ Tregtimit (MAT) dhe Prodhuesi
PROFARMA sh.a.,
Rruga "Skénder Vila",
¥  Tirang, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2023.
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