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Silodosin Recordati (silodosinum)
Prehled pro pripravek Silodosin Recordati a proc byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Silodosin Recordati a k cemu se pouziva?

Silodosin Recordati je 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé piiznakd benigni hyperplazie prostaty
(zv&t3ené prostaty) u dospélych. Prostata je organ, ktery se nachazi pod mo¢ovym méchyifem muzd.
Pokud je zvétdena, muze zplsobovat problémy s tokem modi.

Tento pripravek je stejny jako pripravek Urorec, ktery je v EU registrovan od 29. ledna 2010.

Ve

Jak se pripravek Silodosin Recordati pouziva?

Vydej pripravku Silodosin Recordati je vazan na lékarsky predpis, pficemz tento pripravek je dostupny
ve formé tobolek (4 a 8 mg). Doporucena davka je jedna 8mg tobolka jednou denné. U muzd se
stfedné zavaznymi ledvinovymi potizemi by pocatec¢ni davka méla Cinit 4 mg jednou denné. Tuto davku
Ize po jednom tydnu zvysit na 8 mg jednou denné. Pfipravek Silodosin Recordati se nedoporucuje

u pacientl se zavaznymi ledvinovymi potizemi.

Tobolky by se mély uzivat spolu s jidlem, pokud moZzno ve stejnou denni dobu. Vice informaci
o pouzivani pFipravku Silodosin Recordati naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Silodosin Recordati péisobi?

Lé&iva latka v pripravku Silodosin Recordati, silodosin, je antagonista alfa-adrenergnich receptord.
PUsobi tak, ze blokuje receptory (cile) nazyvané alfa,,-adrenergni receptory v prostaté, mocovém
méchyfi a mocové trubici (trubici, kterd vede z mocového méchyre ven z téla). Pokud jsou tyto
receptory aktivovany, zplsobuji stahovani svall, které kontroluji tok mo¢i. Blokovanim téchto
receptorl umoZfiuje silodosin uvolnéni téchto svall, coZ usnadfiuje moceni a vede k Ulevé od ptiznakl
benigni hyperplazie prostaty.
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Jaké prinosy pripravku Silodosin Recordati byly prokazany v pribéhu
studii?

Ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 1800 muzd, bylo prokézano, e pfipravek
Silodosin Recordati byl pii zmirfiovani pfiznak( benigni hyperplazie prostaty, naptiklad problému

s mocenim, udinny.

Tyto priznaky byly méfeny pomoci mezindrodniho skdre prostatickych symptomi (International
Prostate Symptom Score, IPSS). Ve dvou z téchto studii dosahovalo skére IPSS na zacatku studie
priblizné 21 bodd. Po 12 tydnech doslo k poklesu skére IPSS o 6,4 bodu u muzl uZivajicich ptipravek
Silodosin Recordati ve srovnani s poklesem o 3,5 bodu u muzl uzivajicich placebo (netGcinny
piipravek). Ve treti studii dosahovalo skdre IPSS pFiblizné 19 bodl pied zahajenim 1é¢by, pricemz pfi
podavani pFipravku Silodosin Recordati pokleslo o 7 bodll ve srovnani s poklesem o 6,7 bodu u muz{
uzivajicich tamsulosin (jiny Ié¢ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé priznakl benigni hyperplazie prostaty) a
s poklesem o 4,7 bodu pfi podavani placeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Silodosin Recordati?

Nej¢ast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku Silodosin Recordati (ktery mize postihnout vice nez
1 osobu z 10) je snizeni mnoZstvi spermatu uvolfiovaného b&hem ejakulace. U nékterych pacient(
uZivajicich antagonisty alfa-adrenergnich receptorl se vyskytuje peroperaéni syndrom plovouci
duhovky, coz mize vést ke komplikacim pFi operaci §edého zékalu. PFi peroperaénim syndromu
plovouci duhovky se stava duhovka ochablou a nestabilni. Uplny seznam nezadoucich G&inkd

a omezeni pripravku Silodosin Recordati je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Silodosin Recordati registrovan v EU?

PFipravek Silodosin Recordati je v rdmci zmirfiovani problémd s mo¢enim u muzl s benigni hyperplazii
prostaty ucinny, pficemz jeho nezadouci ucinky jsou srovnatelné s nezadoucimi uc¢inky pozorovanymi u
jinych lé¢ivych pFipravkl stejné tiidy. Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky proto rozhodla, ze
pfinosy ptipravku Silodosin Recordati pfevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Silodosin Recordati?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Silodosin Recordati, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Silodosin Recordati prib&zné
sledovany. Nezadouci Gc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Silodosin Recordati jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Silodosin Recordati

Dalsi informace k pripravku Silodosin Recordati jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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