
COMPOSITION:
Each Prandosin 4 capsule contains 4 mg silodosin.
Each Prandosin 8 capsule contains 8 mg silodosin.
MODE OF ACTION:
Silodosin is a selective antagonist of post-synaptic alpha1- adrenoceptors, which are
located in the human prostate, bladder base, bladder neck, prostatic capsule, and
prostatic urethra. Blockade of these alpha1- adrenoceptors can cause smooth muscle in
these tissues to relax, resulting in an improvement in urine flow and a reduction in BPH
symptoms.
In vitro study examining binding affinity of silodosin to the three subtypes of the
alpha1- adrenoceptors (alpha1A, alpha1B, and alpha1D) was conducted. The results of the
study demonstrated that silodosin binds with high affinity to the alpha1A subtype.
INDICATIONS:
Prandosin is indicated for the treatment of the signs and symptoms of benign prostatic
hyperplasia (BPH).
PREGNANCY AND NURSING MOTHERS:
Pregnancy Category B. Prandosin is not indicated for use in women so it is not
recommended for pregnant women and nursing mothers.
GERIATRIC USE:
There were no significant differences in safety or effectiveness between older and
younger patients.
RENAL IMPAIRMENT:
Prandosin should be reduced to 4 mg per day in patients with moderate renal impairment.
Prandosin has not been studied in patients with severe renal impairment.
HEPATIC IMPAIRMENT:
No dosing adjustment is required in patients with mild or moderate hepatic impairment.
Prandosin has not been studied in patients with severe hepatic impairment. 
ADVERSE REACTIONS:
Diarrhea, hypotension, Headache, Nasopharyngitis, Nasal Congestion, Retrograde
Ejaculation.
CONTRAINDICATIONS:
– Patients with severe renal impairment [Creatinine Clearance (CCr < 30 mL/min)].
– Patients with severe hepatic impairment.
– Concomitant administration with strong Cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) inhibitors

(e.g., ketoconazole, clarithromycin, itraconazole, ritonavir).
WARNINGS AND PRECAUTIONS:
The dose of Prandosin should be reduced to 4 mg in patients with moderate renal
impairment.
Carcinoma of the prostate and BPH cause many of the same symptoms, therefore,
patients thought to have BPH should be examined prior to starting therapy with
Prandosin to rule out the presence of carcinoma of the prostate.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome has been observed during cataract surgery in
some patients on alpha-1 blockers. Patients planning cataract surgery should be told
to inform their ophthalmologist that they are taking Prandosin.Postural hypotension,
may develop when beginning Prandosin treatment. Patients should be cautioned
about driving, operating machinery when initiating therapy.
LABORATORY TEST INTERACTIONS:
No laboratory test interactions were observed during clinical evaluations. Treatment
with Prandosin for up to 52 weeks had no significant effect on prostate-specific
antigen (PSA).
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THIS IS A MEDICAMENTTPP1301474
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament.
The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep medicaments out of reach of children.
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(Council of Arab Health Ministers & Arab Pharmacists Association)

DRUG INTERACTIONS:
Moderate and Strong CYP3A4 Inhibitors:
Use of strong CYP3A4 inhibitors such as itraconazole or ritonavir may cause plasma
concentrations of silodosin to increase. Concomitant administration of strong CYP3A4
inhibitors and Prandosin is contraindicated.
The effect of moderate CYP3A4 inhibitors on the pharmacokinetics of silodosin has not
been evaluated. Concomitant administration with moderate CYP3A4 inhibitors (e.g.,
diltiazem, erythromycin, verapamil) may increase concentration of silodosin. Exercise
caution and monitor patients for adverse events when co-administering Prandosin with
moderate CYP3A4 inhibitors.
Strong P-glycoprotein (P-gp) Inhibitors:
In vitro studies indicated that silodosin is a P-gp substrate. Ketoconazole, a CYP3A4
inhibitor that also inhibits P-gp, caused significant increase in exposure to silodosin.
Inhibition of P-gp may lead to increased silodosin concentration. Prandosin is therefore
not recommended in patients taking strong P-gp inhibitors such as cyclosporine.
Alpha-Blockers:
Prandosin should not be used in combination with other alpha-blockers.
Digoxin:
Concomitant administration of Prandosin and digoxin did not significantly alter the
steady state pharmacokinetics of digoxin. No dose adjustment is required.
PDE5 Inhibitors:
No events of symptomatic orthostasis or dizziness were reported in subjects receiving
Prandosin with a PDE5 inhibitor.
Other Concomitant Drug Therapy:
Exercise caution during concomitant use with antihypertensives and monitor patients
for possible adverse events.
FOOD INTERACTIONS:
Patients should be instructed to take silodosin with a meal to reduce risk of adverse events.
DOSAGE AND ADMINISTRATION:
– Prandosin 8 capsules taken orally once daily with a meal.
– Prandosin 4 capsules taken orally once daily with a meal for those with moderate

renal impairment.
OVERDOSAGE:
Prandosin was evaluated at doses of up to 48 mg/day in healthy male subjects. The
dose-limiting adverse event was postural hypotension.
Should overdose of Prandosin lead to hypotension, support of the cardiovascular system
has to be provided.
PACKAGE:
Carton box of 20 Capsules with inserted leaflet.
STORAGE:
Store at (15-30)°C. Protect from light and moisture.
Keep out of reach of children.
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:بيكرتلا

.غلم4    نيسسودوليسس يوتحت٤ نيسسودنارب ةلوسسبك لك
.غلم8    نيسسودوليسس يوتحت8 نيسسودنارب ةلوسسبك لك
:يئاودلا ريثأاتلا

،اهقنعو ةناثملإ ةدعاقو ،تاتسسوربلإ يف ةدوجوملإ ،ةيكبسشملإ فلخ ةيجرنردأ’إ1α تÓبقتسسمل يئاقتنإ سسكاعم نيسسودوليسس
ءاسسلملإ تÓسضعلإ يف ءًاخترإ ةيجرنردأ’إ1α تÓبقتسسم راسصح ببسسي ثيح ،يتاتسسوربلإ ليلح’إو ،تاتسسوربلإ ةظفحمو
.ةجسسنأ’إ هذهل
ةناثملإ ةدعاقو ،تاتسسوربلإ يف ةدوجوملإ ةيجرنردأ’إA1α تÓبقتسسم عم ةفلأاب طبتري نيسسودوليسس نأإ تاسسإردلإ تنيب
.يتاتسسوربلإ ليلحإ’إو ،تاتسسوربلإ ةظفحمو ،اهقنعو
:تابابطتسس’ا

.اهعّنسصت طرفو ةميلسسلإ تاتسسوربلإ ةماخسض تامÓعو سضإرعأإ  ةجلاعم يفنيسسودنارب لمعتسسي
:عاسضرإ’او لمحلا

.تاعسضرملإو لمإوحلإ ءاسسنلإ دنع لمعتسسي ’و ،لماحلإ دنعBةئفلل ءاودلا يمتني
:نينسسملا دنع لامعتسس’ا

.نيعفايلإو نينسسملإ نيب ءإودلإ ةيلاعفو نامأإ يف مهم فÓتخإ دجوي ’
:ةيلكلا ةفيظو فعسض

ىسضرملإ دنع ءإودلإ سسردي مل ،لدتعملإ ةيلكلإ ةفيظو يف فعسضب نيباسصملإ ىسضرملإ دنعً ايموي غلم4 ىلإإ ةعرجلإ سصقنت
.ميخولإ ةيلكلإ ةفيظو يف فعسضب نيباسصملإ

:دبكلا ةفيظو فعسض

دنع ءإودلإ سسردي مل ،ةيئإودلإ ةعرجلإ طبسضل طسسوتملإ وأإ فيفخلإ دبكلإ ةفيظو يف فعسضب نوباسصملإ ىسضرملإ جاتحي ’
.ميخولإ دبكلإ ةفيظو يف فعسضب نيباسصملإ ىسضرملإ
:ةيبناجلا تاريثأاتلا

.عجإر قفد ،يفنأإ ناقتحإ ،يفنأ’إ موعلبلإ ناقتحإ ،فيفخ عإدسص ،لاهسسإإ  :لكسش ىلعردان لكسشب ثدحت دق
:بابطتسس’ا تاداسضم

.(ةقيقد/لم٠٣ نم لقأإ نينيتايركلإ ةيفسصت) ديدسشلإ يولكلإ روسصقلاب نيباسصملإ ىسضرملإ -
.ديدسشلإ يدبكلإ روسصقلاب نيباسصملإ ىسضرملإ -
.(ريفانوتير ،لوزانوكإرتيإإ ،نيسسيمورثيرÓك ،لوزانوكوتيك)4A3054P موركوتيسسلل ةطبثملإ ةيودأ’إ عم نمإزتملإ ءاطع’إ -
:تاطايتح’او تاريذحتلا

امونيسسراك ببسست دق.لدتعملإ ةيلكلإ ةفيظو يف فعسضب نيباسصملإ ىسضرملإ دنع غلم4 ىلإإ ةعرجلإ سصقنت نأإ بجي
 .ةجلاعملاب ءدبلإ لبق تاتسسوربلإ امونيسسراك دوجو يسصقت بجي إذل ،ةميلسسلإ تاتسسوربلإ ةماخسضب ةهيبسش سضإرعأإ تاتسسوربلإ
نيذلإ ىسضرملإ ىلع بجي إذل،1α تإرسصاحب نيجلاعملإ داسسلإ ةحإرج ىسضرم سضعب دنع ةنيللإ ةيحزقلإ ةمزÓتم دهوسش
.ءإودلإ إذه نولوانتي مهنأإ نويعلإ بيبط رابخإإ داسسلإ ةحإرجل نوعسضخيسس
.ت’آ’إ ىلع لمعلإ وأإ تإرايسسلإ ةدايق ىدل رذحلإ يخوت يغبني إذل ،ءإودلاب ةجلاعملإ ءدب دنع يباسصتنإ طغسض طوبه ثدحي دق
: ةيربخملا ليلاحتلا عم تÓخادتلا

عوبسسأإ٢٥ ىلإإ لسصت ةدملنيسسودنارب مإدختسساب ةجلاعملإ نإإ ،ةيربخملإ تإرابتخ’إ ىوتسسم ىلع تÓخإدت ءإودلإ كلتمي ’
.ASP يتاتسسوربلإ يعونلإ دسضتسسملإ ةرياعم ىلع ركذي ريثأات اهل سسيل

TPP1301474 ءاود  اذـــــه  نإا

.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتللً افÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤوي رصضحتـصسم ءاودـــلا
.كلـ اهفرصـص يذلـا ين’ديـصـصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصوصـصنملا لامعتـصـس’ا ةــقيرطو بـيـبـطلا ةــفصصو ةــقدب عبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناريـبخلا امـه ين’ديـصصلاو بــيـبطلا نإا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـملا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.ةــــــيبط ةـــــفصصو نودــب ءاودــــلا فرــــصص ررــــكت ’
.لاــــفطأ’ا لواـــنـــتم نــعً ادــــيعب ءاودــــلا ظــــفحا

-
-
-
-
-
-

(برـــعلاةـــلدايصصلا داـــحتاو برـــعلا ةـــحصصلا ءارزو سســـلجم تاـــميلعت)

(لوسسبك)٨ ،٤  نيسسودنارب
:ةيئاودلا تÓخادتلا

:ةيوقلاو ةلدتعملا4A3PYCموركوتيسسلا تاطبثم
دعي إذل ،نيسسودوليسسلإ زيكرت نم ديزي دق امم،4A3PYC موركوتيسسلل ةيوقلإ تاطبثملإ نم ريفانوتيرلإو لوزانوكإرتيإإ -

.بابطتسسÓلً إداسضم نيسسودوليسسلإ عم4A3PYC موركوتيسسلل ةيوقلإ تاطبثملل نمإزتملإ لامعتسس’إ
ديزي دق ،ليمابإريفو ،نيسسيامورثيرإإ ،ميزايتليدلإ لثم4A3PYC موركوتيسسلل ةلدتعملإ تاطبثملل نمإزتملإ لامعتسس’إ -

.نمإزتملإ لامعتسس’إ إذهل ةبوغرملإ ريغ تإريثأاتلإ لجأإ نم ىسضرملإ ةبقإرمو رذحلإ بجي إذل ،نيسسودوليسسلإ زيكرت نم
:ةيوقلا (pg-P) نيتوربوكيلغ-اتيب تاطبثم
ببسسي امم ،نيتوربوكيلغ-اتيبلإ طبثيً اسضيأإ و موركوتيسسلإ طبثي لوزانوكوتيك ، نيتوربوكيلغ-اتيبلل ةزيكرنيسسودنارب دعي
.نيروبسسولكيسسلإ لثم ةيوقلإ نيتوربوكيلغ-اتيبلإ تاطبثم لوانت مدعب ىسصوي إذل ،هزيكرت يف ةدايز

:افلأا تارسصاح
.ىرخأ’إ افلأإ تإرسصاح عمنيسسودنارب لامعتسسإ مدع بجي
:نيسسكوجيدلا
.ةعرجلإ طبسض كلذ بلطتي ’ إذل ؛نيسسكوجيدلل ةيكرحلإ تابثلإ ةلاح نم ديزي’ ،نيسسكوجيدلإ عم نمإزتملإ لامعتسس’إ نإإ

:5EDPتاطبثم
.5EDP تاطبثم عم ءإودلإ ةكراسشمب ةخود وأإ يعسضو طغسض طوبه ثدإوح ظحÓي مل
:ىرخأ’ا ةيودأ’ا عم نمازتملا لامعتسس’ا

.ةلمتحملإ ةبوغرملإ ريغ تإريثأاتلإ ةبقإرمو يومدلإ طغسضلإ تاسضفاخ عم نمإزتملإ لامعتسس’إ نم رذحلإ بجي
:ءاذغلا عم لخادتلا

.ةبوغرملإ ريغ تإريثأاتلإ نم للقي امم ماعطلإ عم ءإودلإ لوانت بجي
:لامعتسس’ا ةقيرطو ةعرجلا

.ماعطلإ عمً ايموي ةدحإو ةرم8 نيسسودنارب نم ةدحإو ةلوسسبك -
.ةيلكلإ ةفيظو يف لدتعم فعسضب نيباسصملإ دنع ماعطلإ عمً ايموي ةدحإو ةرم٤ نيسسودنارب نم ةدحإو ةلوسسبك -
:ةعرجلا طرف

.ةعرجلل ددحملإ يبناجلإ ريثأاتلإوه طغسضلإ طوبه ناكف ،ءاحسصأ’إ روكذلإ دنعً ايموي/غلم84 ىلإ لسصت يتلإ ةعرجلإ مييقت مت
.ةيئاعولإ ةيبلقلإ ةلمجلإ معدب جلاعي و طغسضلإ طوبه ةطرفملإ ةعرجلإ ببسست
:ةئبعتلا

.ةرسشن عم رتسسلب نمسض  ةلوسسبك٠٢ يوحت ةينوترك ةبلع
:ظفحلا

.ةبوطرلإو ءوسضلإ نعً إديعب م°(٠٣-٥١) ةرإرح ةجردب ظفحي
.لافطأ’إ لوانتم نعً إديعب

– ULTRA-MEDICA/LEAF/Prandosin 4,8 c 1301474 (old TPP1205142) (Ref 1106526)   (Q: 210 x 160 mm)

– E11.5.2013/Tab13.5/T16/T21/T1.6/

ايانديصص - قصشمد - ةيروصس :ةيئاودلا تاعانصصللاكيديمارتلا
٤٧١٥٧٩٥١١٣٦٩٠٠ :سسكاف -٩٣٣٥٥٩٥١١٣٦٩٠٠ :فتاه
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