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Silodosin Recordati (silodosin)
O prezentare generala a Silodosin Recordati si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Silodosin Recordati si pentru ce se utilizeaza?

Silodosin Recordati este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor hiperplaziei prostatice
benigne (HPB, marirea glandei prostatice) la adulti. Glanda prostatica este un organ aflat la baza
vezicii la barbati. Cand este maritd, aceastd glanda poate cauza probleme de urinare.

Acest medicament este identic cu Urorec, care este autorizat in UE din 29 ianuarie 2010.
Cum se utilizeaza Silodosin Recordati?

Silodosin Recordati se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma
de capsule (4 si 8 mg). Doza recomandata este de o capsula de 8 mg o data pe zi. Pentru barbatii cu
probleme renale moderate, doza initiala trebuie sa fie de 4 mg o data pe zi. Aceasta poate fi marita
pana la 8 mg o data pe zi dupa o saptamana. Nu se recomanda Silodosin Recordati la pacientii cu
probleme renale severe.

Capsulele trebuie administrate in timpul mesei, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Silodosin Recordati, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Silodosin Recordati?

Substanta activa din Silodosin Recordati, silodosinul, este un antagonist al receptorilor alfa-adrenergici.
Actioneaza blocand receptorii (tintele) numiti (numite) receptori adrenergici alfalA din glanda
prostatica, vezica si uretra (tubul care leaga vezica urinara de partea exterioara a corpului). Cand sunt
activati, acesti receptori determina contractarea muschilor care controleaza urinarea. Blocand
receptorii, silodosinul permite relaxarea acestor muschi, facilitdnd urinarea si ameliorand simptomele
HPB.
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Ce beneficii a prezentat Silodosin Recordati pe parcursul studiilor?

Trei studii principale la care au participat peste 1 800 de barbati au aratat ca Silodosin Recordati a fost
eficace Tn reducerea simptomelor HPB, cum ar fi problemele de urinare.

Simptomele au fost m&surate folosind scorul international al simptomelor prostatice (IPSS). in dou3
dintre studii, IPSS era de aproximativ 21 de puncte la inceputul studiului. Dupa 12 saptamani, IPSS a
scazut cu 6,4 puncte la barbatii care au luat Silodosin Recordati fata de 3,5 puncte la barbatii care au
luat placebo (un tratament inactiv). Tn al treilea studiu, IPSS era de aproximativ 19 puncte Tnhainte de
tratament si a scazut cu 7 puncte cu Silodosin Recordati fata de 6,7 puncte la barbatii care au luat
tamsulosina (alt medicament folosit pentru HPB) si 4,7 puncte cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Silodosin Recordati?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Silodosin Recordati (care poate afecta mai mult de

1 persoana din 10) este scaderea cantitatii de sperma ejaculata. La unii pacienti care iau antagonisti ai
receptorilor alfa-adrenergici apare sindromul de iris flasc intraoperator (IFIS), care poate duce la
complicatii in timpul operatiei chirurgicale de cataracta. IFIS este o afectiune care face ca irisul sa
devina flasc. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Silodosin Recordati,
cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Silodosin Recordati Tn UE?

Silodosin Recordati este eficace in reducerea problemelor de urinare la barbatii cu HPB, iar reactiile
sale adverse sunt comparabile cu cele observate cu alte medicamente din aceeasi clasa. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Silodosin Recordati sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Silodosin Recordati?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Silodosin Recordati, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Silodosin Recordati sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la Silodosin Recordati sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Silodosin Recordati

Informatii suplimentare cu privire la Silodosin Recordati sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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