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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Silodyx

silodosinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Silodyx. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Silodyx.

Co je Silodyx?

Silodyx je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku silodosin. Je k dispozici ve formé tobolek (4 a
8 mg).

K ¢emu se pripravek Silodyx pouziva?

PFipravek Silodyx se pouziva k 1é¢bé piiznakd benigni hyperplazie prostaty (BHP, zvétSeni prostaty) u
dospélych. Prostata (predstojna zlaza) je organ muzského pohlavniho Ustroji, ktery se nachazi tésné
pod mocovym méchyfem. Pokud se zvétsi, mGze zplsobovat obtize pfi moceni.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Silodyx pouziva?

Doporucend davka pripravku Silodyx je jedna 8mg tobolka jednou denné. U muz{ se stfedné zavaznou
poruchou funkce ledvin by pocatec¢ni davka méla byt 4 mg denné. Tuto davku Ize po tydnu zvysit na

8 mg denné. Piipravek Silodyx se nedoporucuje podavat pacientlim se zdvaznou poruchou funkce
ledvin.

Tobolky by se mély uZivat spolu s jidlem, pokud mozno vZdy ve stejnou denni dobu. Mély by se polykat
vcelku a zapijet sklenici vody.
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Jak pripravek Silodyx pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Silodyx, silodosin, je antagonista alfa-adrenergnich receptord. Plsobi tak, ze
blokuje receptory zvané alfalA adrenergni receptory, které se nachazeji v prostaté, v mocovém
méchyfi a v mocCové trubici (trubice, ktera vede z mocového méchyre ven z téla). KdyZ se tyto
receptory aktivuiji, zplsobi stazeni svall regulujicich tok mo¢i. Blokovanim téchto receptort silodosin
umoziiuje uvolnéni téchto svall, coZ usnadfiuje moéeni a zmirfiuje priznaky BHP.

Jak byl pripravek Silodyx zkouman?

Ucinky ptipravku Silodyx byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech. Pripravek Silodyx byl porovnavan s placebem (lé¢bou nelcinnym pripravkem) ve tfech hlavnich
studiich, do kterych bylo zapojeno vice nez 1 800 muzl s BHP. V jedné z téchto studii byl pFipravek
Silodyx rovnéz porovnavan s tamsulosinem (jinym Iékem pouzivanym k [éCbé BHP).

Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo ve vSech tfech studiich zlepseni skére IPSS (mezinarodni skére
prostatickych symptomd, z angl. International Prostate Symptom Score) u pacient po 12 tydnech
lé¢by. IPSS je skdére hodnoceni priznak( pacienta, jako jsou neschopnost vyprazdnit mé&chyft,
opakované nuceni na moceni ¢ namahavé moceni. Zavaznost pfiznakd hodnotili pacienti sami.

Jaky prFinos pripravku Silodyx byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Silodyx byl v rdmci zmirfiovani pfiznakl BHP 0cinné&jsi nez placebo a stejné ucinny jako
tamsulosin. Ve dvou studiich, v nichz byl pfipravek Silodyx porovnavan pouze s placebem, dosahovalo
skére IPSS na pocatku studie kolem 21 bodd. Po 12 tydnech se sniZilo o pFiblizné 6,4 bodu u muzd
uzivajicich pripravek Silodyx a o pfiblizné 3,5 bodu u muzd, kterym bylo podavéno placebo. Ve tfeti
studii pak skére IPSS pred zahajenim Ié¢by ¢&inilo pFiblizné 19 bod{, pfitemz se po 12 tydnech u muzd
uzivajicich pripravek Silodyx snizilo o 7 bodt, u muzd lIé¢enych tamsulosinem o 6,7 bodu a u muzd,
kterym bylo podavano placebo, o 4,7 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Silodyx?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Silodyx (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) je
snizeni objemu semene uvoln&ného pii ejakulaci. U nékterych pacientl uZivajicich antagonisty alfa-
adrenergnich receptort byl pozorovan peroperaéni syndrom plovouci duhovky (intraoperative floppy
iris syndrome, IFIS), ktery mize vést ke komplikacim b&hem operace katarakty. IFIS je stav
zplsobujici ,plapolani® duhovky. Uplny seznam nezadoucich t¢inkd a omezeni pipravku Silodyx je
uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Silodyx schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Silodyx pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Silodyx?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Silodyx byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu udajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Silodyx zahrnuty
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informace o bezpecnosti, v¢etné pfislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Vyrobce pripravku Silodyx navic zajisti, aby ve vSech clenskych statech, kde bude pFipravek na trhu,
obdrzeli o¢ni chirurgové informace o IFIS.

Dalsi informace o pripravku Silodyx

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Silodyx platné v celé Evropské unii dne
29. ledna 2010.

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Silodyx je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Silodyx naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe &i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2014.
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