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Kokkuvodte uldsusele

Silodyx

silodosiin

See on ravimi Silodyx Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Silodyx?
Silodyx on ravim, mis sisaldab toimeainena silodosiini. Seda turustatakse kapslitena (4 ja 8 mg).
Milleks Silodyxi kasutatakse?

Silodyxi kasutatakse eesnaarme healoomulise hiperplaasia (suurenemise) siumptomite raviks
taiskasvanutel. Eesnaare on organ, mis asub mehe kusepdie all. Suurenemise korral v8ib see
pb6hjustada probleeme uriini valjutamisel kusepdiest.

Silodyx on retseptiravim.

Kuidas Silodyxi kasutatakse?

Soovituslik annus on Uks 8 mg kapsel Uks kord 66paevas. Md6dukate neeruprobleemidega meestel on
algannus 4 mg iiks kord 6opéaevas. Uhe nadala moddudes vdib annust suurendada 8 mg-ni iiks kord
O0paevas. Raskete neeruprobleemidega patsientidel ei soovitata Silodyxi kasutada.

Kapsleid voetakse koos toiduga, eelistatavalt iga paev samal ajal. Need tuleb alla neelata tervelt koos
klaasi veega.

Kuidas Silodyx toimib?

Silodyxi toimeaine silodosiin on alfa-adrenoretseptorite antagonist. Silodyx blokeerib eesnaarmes,
kusepdies ja kusitis (juha, mille kaudu uriin kusepdiest véljutatakse) leiduvad alfa-1A-
adrenoretseptorid. Nende retseptorite aktiveerumisel tdmbuvad kokku uriini voolamist reguleerivad
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lihased. Alfa-1A-adrenoretseptorite blokeerimisega 166gastab silodosiin neid lihaseid, misjarel
urineerimine on kergem ja eesndarme healoomulise hiiperplaasia simptomid leevenevad.

Kuidas Silodyxi uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Silodyxi toimet muude katsetega. Silodyxi uuriti kolmes pdhiuuringus,
kus osales enam kui 1800 eesndarme healoomulise huperplaasiaga meest. Silodyxi toimet vdrreldi
platseebo (niiva ravimi) toimega. Uhes neist uuringutest vérreldi Silodyxi ka tamsulosiiniga (samuti
eesnddrme healoomulise hiperplaasia ravim).

Efektiivsuse pdhinéitaja kdigis kolmes uuringus oli rahvusvahelise eesndarme sumptomite skoori
paranemine 12-nadalase ravi jarel. Rahvusvaheline eesndarme simptomite skoor on patsiendi hinnang
esinevatele siumptomitele, nagu kusepeetus ja kusepakitsus ning pingutuse vajalikkus urineerimisel.
Nende simptomite raskusastet hindasid patsiendid ise.

Milles seisneb uuringute pdhjal Silodyxi kasulikkus?

Silodyx oli eesndarme healoomulise huperplaasia suimptomite vahendamisel efektiivsem kui platseebo
ja sama efektiivne kui tamsulosiin. Kahes uuringus, milles Silodyxi v&rreldi ainult platseeboga, oli
rahvusvaheline eesnddrme simptomite skoor uuringu alguses Umardatuna 21 punkti. Parast 12-
nadalast ravi oli see Silodyxi votnud meestel vdhenenud 6,4 punkti vdrra ja platseebot votnud meestel
3,5 punkti vérra. Kolmandas uuringus oli rahvusvaheline eesnaarme simptomite skoor uuringu alguses
Umardatuna 19 punkti. Pdrast 12-n&dalast ravi vahenes see Silodyxi votnud meestel 7,0 punkti vorra,
tamsulosiini votnud meestel 6,7 punkti vOrra ja platseebot vétnud meestel 4,7 punkti vorra.

Mis riskid Silodyxiga kaasnevad?

Silodyxi kdige sagedam kd&rvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on seemnevedeliku hulga
vahenemine seemnepurskel. Mdnel alfa-adrenoretseptorite antagoniste kasutaval patsiendil voib
tekkida operatsiooniaegne I8dva iirise sundroom, mis v8ib pdhjustada tisistusi katarakti (hallkae)
operatsioonil. L8dva iirise sindroom on haigusseisund, mille korral silma vikerkest (iiris) muutub
I6dvaks. Silodyxi kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Silodyx heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Silodyxi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Silodyxi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Silodyxi véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele Silodyxi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisaks peab Silodyxi tootja tagama, et silmakirurgidele Euroopa Liidu liikmesriikides, kus ravimit
turustatakse, antakse teavet |18dva iirise sindroomist.

Muu teave Silodyxi kohta

Euroopa Komisjon andis Silodyxi mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 29. jaanuaril
2010.
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Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Silodyxi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Silodyxiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2014.
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