EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/815843/2018
EMEA/H/C/004964

Silodosin Recordati (silodosin)
Harsa generali lejn Silodosin Recordati u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Silodosin Recordati u ghal xiex jintuza?

Silodosin Recordati huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ sintomi ta’ iperplazja prostatika beninnja
(BPH - benign prostatic hyperplasia, tkabbir tal-glandola tal-prostata) fl-adulti. ll-glandola tal-prostata
hija organu li tinsab fil-bazi tal-buzzieqga tal-awrina fl-irgiel. Meta tikber, tista’ tikkawza problemi bil-
fluss tal-awrina.

Din il-medicina hija identika ghal Urorec, li ilu awtorizzat fl-UE sa mid-29 ta’ Jannar 2010.
Kif jintuza Silodosin Recordati?

Silodosin Recordati jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala kapsuli (4, u 8 mg). Id-doza
rakkomandata hija ta’ kapsula wahda ta’ 8 mg darba kuljum. Ghall-irgiel bi problemi moderati fil-
kliewi, id-doza tal-bidu ghandha tkun ta’ 4 mg darba kuljum. Din tista’ tizdied ghal 8 mg darba kuljum
wara gimgha. Silodosin Recordati mhuwiex rakkomandat ghal pazjenti bi problemi seriji fil-kliewi.

Il-kapsuli ghandhom jittiehdu mal-ikel, preferibbilment fl-istess hin kuljum. Ghal iktar informazzjoni
dwar I-uzu ta’ Silodosin Recordati, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Kif jahdem Silodosin Recordati?

Is-sustanza attiva f'Silodosin Recordati, is-silodosin, hija antagonista alfa-adrenoricettur. Din tahdem
billi timblokka r-ricetturi (miri) imsejha adrenoricetturi alfa 1A fil-glandola tal-prostata, il-buzziega tal-
awrina u l-uretra (it-tubu li jwassal mill-buzziega tal-awrina ghan-naha ta’ barra tal-gisem). Meta dawn
ir-ricetturi jigu attivati, jikkawzaw kontrazzjoni fil-muskoli li jikkontrollaw il-fluss tal-urina. Billi
timblokka dawn ir-ricetturi, silodosin tippermetti li dawn il-muskoli jirrilassaw, u b’hekk ikun aktar facli
li wiehed jghaddi [-awrina u biex jitnaqqsu s-sintomi ta’ BPH).

X’inhuma I-beneficcji ta” Silodosin Recordati li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin fug aktar minn 1,800 ragel urew li Silodosin Recordati kien effettiv biex inaqqgas is-
sintomi ta’ BPH, bhal perezempju problemi biex wiehed jghaddi I-awrina.
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Is-sintomi tkejlu bl-uzu tal-puntegqg internazzjonali tas-sintomi tal-prostata (IPSS - international
prostate symptom score) Fi tnejn mill-istudji, I-IPSS kien madwar 21 punt fil-bidu tal-istudju. Wara
12-il gimgha, I-IPSS naqas b’6.4 punti fl-irgiel li hadu Silodosin Recordati meta mqgabbel ma’ 3.5 punti
fl-irgiel li hadu placebo (kura finta). Fit-tielet studju, I-IPSS kien madwar 19-il punt gabel il-kura u
nagas b’7 punti b’Silodosin Recordati meta mqgabbel ma’ 6.7 punti fl-irgiel li hadu tamsulosin (medicina
ohra uzata ghal BPH) u ma’ 4.7 punti bi placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Silodosin Recordati?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Silodosin Recordati (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda
minn kull 10) huwa tnaqgis fl-ammont ta’ semen irrilaxxat matul I-egakulazzjoni. Is-sindrome tal-
habba tal-ghajn ratba intraoperattiv (IFIS - intra operative floppy iris syndrome) isehh f'xi pazjenti li
jiehdu antagonisti adrenoricetturi alfa u jista’ jwassal ghal kumplikazzjonijiet matul il-kirurgija tal-
katarretti. IFIS huwa kundizzjoni li jaghmel il-habba tal-ghajn ratba. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha ta’ Silodosin Recordati, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Silodosin Recordati gie awtorizzat fl-UE?

Silodosin Recordati huwa effettiv biex inaqqas il-problemi li I-irgiel b’BPH ikollhom biex jghaddu I-
awrina u l-effetti sekondarji tieghu huma komparabbli ma’ dawk li dehru b’medicini ohra tal-istess
klassi. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Silodosin Recordati
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Silodosin
Recordati?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Silodosin Recordati gew inkluzi fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Silodosin Recordati hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Silodosin Recordati huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Silodosin Recordati

Aktar informazzjoni dwar Silodosin Recordati tinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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