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Silodosin Recordati (silodozin)
Prehlad o lieku Silodosin Recordati a preco bol povoleny v EU

€o je liek Silodosin Recordati a na ¢o sa pouziva?

Silodosin Recordati je liek, ktory sa pouziva na lieCbu priznakov nezhubnej hyperplazie prostaty (BPH,
zvacsenie predstojnej zZlazy) u dospelych. Prostata je organ, ktory sa nachadza na spodine mocového
mechira u muzov. Ak je zvaésena, moze spésobovat problémy pri moceni.

Liek Silodosin Recordati je rovnaky ako liek Urorec, ktory je v Eurépskej unii (EU) povoleny od 29.
januara 2010.

Ako sa liek Silodosin Recordati pouziva?

Vydaj lieku Silodosin Recordati je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme kapsul (4 a 8
mg). Odporucana davka je jedna 8 mg kapsula jedenkrat denne. MuzZi so stredne zavaznymi
problémami s oblickami maju zadat s davkou 4 mg jedenkrat denne. Tato davka sa po tyzdni modze
zvysit na 8 mg jedenkrat denne. Liek Silodosin Recordati sa neodpori¢a u pacientov so zavaznymi
problémami s oblickami.

Kapsuly sa maju uzivat s jedlom kazdy den v rovhakom ¢ase, ak je to mozné. Viac informacii o
pouzivani lieku Silodosin Recordati si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Silodosin Recordati Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Silodosin Recordati silodozin je antagonista alfa-adrenoreceptorov. U¢inkuje tak, ze
blokuje receptory (ciele) nazyvané alfalA-adrenoreceptory v prostate, mocovom mechure a mocovej
rure (ktora vedie z mocového mechura von z tela). Aktivaciou tychto receptorov sa stiahnu svaly, ktoré
riadia prud mocu. Silodozin blokuje tieto receptory, ¢o vedie k uvolneniu tychto svalov a ulahcuje sa
mocenie, ¢im sa zmierfiuju priznaky BPH.

Aké prinosy lieku Silodosin Recordati boli preukazané v studiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnilo viac ako 1 800 muzov, sa preukéazalo, ze liek
Silodosin Recordati boli U¢inny pri zmierfiovani priznakov PBH, ako su problémy s mocenim.
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Tieto priznaky sa merali prostrednictvom medzinarodného skére prostatickych symptémov (IPSS). V
dvoch z tychto Studii bolo skére IPSS priblizne 21 bodov na zaciatku studie. Po 12 tyzdrnoch IPSS kleslo
0 6,4 bodov u muzov, ktori uzivali Silodosin Recordati, v porovnani s poklesom o 3,5 bodov u muzov,
ktori dostavali placebo (zdanlivy liek). V tretej Studii bolo IPSS priblizne 19 bodov pred zaciatkom
lieCby a kleslo o 7 bodov pri lieCbe liekom Silodosin Recordati, v porovnani so 6,7 bodov u muzov, ktori
dostavali tamsulozin (iny liek pouzivany pri BPH), a 4,7 bodov pri placebe.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Silodosin Recordati?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Silodosin Recordati (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je
znizenie mnozstva semena vyliceného pri ejakulacii. U niektorych pacientov, ktori uzivaja antagonisty
alfa-adrenoreceptorov, sa mdze vyskytnut peropera¢ny syndrém vlajldcej duhovky (Intraoperative
Floppy lris Syndrome, IFIS), ¢o mbze viest ku komplikdciam pocas operacie katarakty. IFIS je
ochorenie, ktoré sposobuje zmaknutie dihovky. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Silodosin Recordati a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Silodosin Recordati povoleny v EU?

Liek Silodosin Recordati je ucinny pri zmierfiovani problémov pri moceni u muzov s nezhubnou
hyperplaziou prostaty a jeho vedlajsie Uc€inky su porovnatelné s Gcinkami inych liekov rovnakej
skupiny. Eurépska agentura pre lieky preto rozhodla, zZe prinosy lieku Silodosin Recordati su véacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Silodosin
Recordati?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Silodosin Recordati boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Silodosin Recordati sa neustale kontroluja.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Silodosin Recordati sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Silodosin Recordati

Dalsie informécie o lieku Silodosin Recordati sa nachadzaji na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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