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Silodosin Recordati (szilodoszin)
A Silodosin Recordati nev( gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu készitmény a Silodosin Recordati és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Silodosin Recordati a jéindulatu prosztata megnagyobbodas (BPH) tiineteinek kezelésére szolgal
feln6tteknél. A prosztata a hugyhdlyag alapjanal a férfiakban talalhaté szerv. Megnagyobbodasa
vizeletUritési problémakkal jarhat.

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unidéban (EU) 2010. januar 29. 6ta engedélyezett Urorec nevl
készitménnyel.

Hogyan kell alkalmazni a Silodosin Recordati-t?

A gyogyszer csak receptre kaphaté és kapszuldk (4 és 8 mg) formajaban forgalmazzak. Az ajanlott
adag naponta egyszer egy 8 mg-os kapszula. Kézepesen sulyos vesebetegségben szenvedd férfiaknal a
kezd6 adag naponta egyszer 4 mg. Az adagot egy hét elteltével napi 8 mg-ra lehet emelni. A Silodosin
Recordati alkalmazasa nem ajanlott sulyos veseproblémakkal kiizd6é betegeknél.

A kapszulat étkezés koézben, lehetbleg minden nap ugyanabban az idében kell bevenni. Tovabbi
informaciéért a Silodosin Recordati alkalmazasarodl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Silodosin Recordati?

A Silodosin Recordati hatéanyaga, a szilodoszin, egy alfa adrenoreceptor antagonista. A prosztataban,
a hugyhodlyagban és a hugycsében (a hugyhodlyagbdl kivezetd csd) talalhatd alfalA adrenoreceptor
elnevezésl receptorok (célpontok) gatlasa révén fejti ki hatasat. Ha ezek a receptorok aktivalodnak, a
vizeletlritést szabalyoz6 izmok 6sszehlzdédnak. Ezen receptorok gatlasa révén a szilodoszinnak
koszonhetden ezek az izmok elernyednek, ami megkonnyiti a vizeletlritést és enyhiti a BPH tiineteit.
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Milyen elonyei voltak a Silodosin Recordati alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Tobb mint 1800 férfi bevonaséval végzett harom f6 vizsgalat bebizonyitotta, hogy a Silodosin Recordati
hatékonyan enyhitette a BPH tineteit, példaul a vizeletiritéssel jaré problémakat.

A tuneteket a nemzetkozi prosztata tinetpontszam (IPSS) alapjan pontoztak. Két vizsgalatban az IPSS
értéke 21 pont koril volt a vizsgalat kezdetén. 12 hét elteltével az IPSS 6,4 ponttal csokkent Silodosin
Recordati-t szed6 férfiaknal, mig a placebdt (hatdéanyag nélkiili kezelés) kapd csoportban ez az érték
3,5 pont volt. A harmadik vizsgalatban a kezelés el6tti IPSS érték 19 pont koril volt, és a Silodosin
Recordati hatdsara 7 ponttal csékkent, mig a tamszulozint (a BPH elleni masik gydgyszer) szed6
férfiaknal ez az érték 6,7 pont, a placebét kapo csoportban pedig 4,7 pont volt.

Milyen kockazatokkal jar a Silodosin Recordati alkalmazasa?

A Silodosin Recordati leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézul tdbb mint 1-nél jelentkezhet) az
ejakuléacioé soran felszabadulé sperma mennyiségének csokkenése. Néhany alfa-adrenoreceptor
antagonistat alkalmazé betegnél intraoperativ floppy iris szindroma (IFIS) jelentkezik, ami a
szlrkehalyog mitét soran komplikaciokhoz vezethet. Az IFIS olyan megbetegedés, amelynek
kovetkeztében a szivarvanyhartya petyhudtté valik. A Silodosin Recordati alkalmazasaval kapcsolatos
mellékhatasok, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték a Silodosin Recordati forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Silodosin Recordati hatékonyan enyhiti a BPH-ban szenvedd férfiak vizeletlritési problémait,
mellékhatasai pedig hasonléak az ebbe a csoportba tartozé6 mas gyoégyszerekéhez. Az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség ezért megallapitotta, hogy a Silodosin Recordati alkalmazasanak elonyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Silodosin Recordati biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Silodosin Recordati biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Silodosin Recordati alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Silodosin Recordati alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Silodosin Recordati-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacid a Silodosin Recordati gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati..
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