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Silodosin Recordati (silodosiin)
Ulevaade ravimist Silodosin Recordati ja ELis mitgiloa valjastamise
pbhjendus

Mis on Silodosin Recordati ja milleks seda kasutatakse?

Silodosin Recordatit kasutatakse eesnadrme healoomulise hiperplaasia (suurenemise) simptomite
raviks tdiskasvanutel. Eesndéare on elund, mis asub mehe kusepdie all. Suurenemise korral v8ib see
pbéhjustada probleeme uriini valjutamisel kusepdiest.

Silodosin Recordati on identne ravimiga Urorec, millel on ELis mudgiluba alates 29. jaanuarist 2010.
Kuidas Silodosin Recordatit kasutatakse?

Silodosin Recordati on retseptiravim ja seda turustatakse kapslitena (4 ja 8 mg). Soovitatav annus on
Uks 8 mg kapsel Uks kord 66paevas. M6ddukate neeruprobleemidega meestel on algannus 4 mg uks
kord topaevas. Uhe nadala moddudes vdib annust suurendada 8 mg-ni iiks kord 66péevas. Silodosin
Recordatit ei soovitata raske neeruhaigusega patsientidele.

Kapsleid voetakse koos toiduga, eelistatavalt iga paev samal ajal. Lisateavet Silodosin Recordati
kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Silodosin Recordati toimib?

Silodosin Recordati sisaldab toimeainena silodosiini, mis on alfa-adrenoretseptorite antagonist.
Silodosin Recordati blokeerib eesnaadrmes, kusepdies ja kusitis (juha, mille kaudu uriin kusepdiest
valjutatakse) leiduvad alfa-1A-adrenoretseptorid. Nende retseptorite aktiveerumisel tdmbuvad kokku
uriinivoolu reguleerivad lihased. Alfa-1A-adrenoretseptoreid blokeerides I66gastab silodosiin neid
lihaseid, mis hdlbustab urineerimist ja leevendab eesndarme healoomulise hiperplaasia sumptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Silodosin Recordati kasulikkus?

Kolmes p&hiuuringus, milles osales tle 1800 mehe, tdendati Silodosin Recordati efektiivsus eesnadrme
healoomulise hiperplaasia simptomite (nt urineerimisprobleemide) leevendamisel.
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Neid sumptomeid mdddeti rahvusvahelise eesnddrme simptomite skoori (IPSS) abil. Kahes uuringus
oli IPSS uuringu alguses ligikaudu 21 punkti. Parast 12 nadalat vahenes IPSS Silodosin Recordatit
kasutanud meestel 6,4 punkti virra ning platseebot (néiv ravim) saanud meestel 3,5 punkti vorra.
Kolmandas uuringus oli IPSS enne ravi ligikaudu 19 punkti ja vahenes Silodosin Recordatiga 7 punkti
vorra, tamsulosiiniga (samuti eesndadrme healoomulise huperplaasia ravim) 6,7 punkti vdrra ja
platseeboga 4,7 punkti vorra.

Mis riskid Silodosin Recordatiga kaasnevad?

Silodosin Recordati kdige sagedam kd&rvalnéht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
seemnevedeliku hulga vahenemine seemnepurskel. MGnel alfa-adrenoretseptorite antagoniste
kasutaval patsiendil vdib tekkida operatsiooniaegne Iddva iirise sindroom, mis v0ib pdhjustada
tusistusi katarakti (hallkae) operatsioonil. Lddva iirise sundroom on haigusseisund, mille korral silma
vikerkest (iiris) muutub I6dvaks. Silodosin Recordati kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

ELis Silodosin Recordatile valjastatud muugiloa pdhjendus

Silodosin Recordati on efektiivne meestel urineerimisprobleemide vahendamisel ja selle kdrvalnahud on
vorreldavad muude samasse klassi kuuluvate ravimitega. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Silodosin
Recordati kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise vdib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Silodosin Recordati ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Silodosin Recordati ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdodtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Silodosin Recordati kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Silodosin Recordati kérvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Silodosin Recordati kohta

Lisateave Silodosin Recordati kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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