VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

Silodosin Recordati 4 mg hord hylki
Silodosin Recordati 8 mg hord hylki
2. INNIHALDSLYSING

Silodosin Recordati 4 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 4 mg sil6dosin.

Silodosin Recordati 8 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 8 mg silédésin.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki.

Silodosin Recordati 4 mg hord hylki
Gult, 6gegnsatt, hart gelatinhylki, steerd 3 (um pad bil 15,9 x 5,8 mm).

Silodosin Recordati 8 mg hord hylki
Hyvitt, 6gegnsatt, hart gelatinhylki, steerd 0 (um pad bil 21,7 x 7,6 mm).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meoferd vio merkjum og einkennum gookynja staeekkunar bldoruhalskirtils hja fulloronum korlum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er eitt hylki af Silodosin Recordati 8 mg a dag. Melt er med einu hylki af
Silodosin Recordati 4 mg 4 dag fyrir sérstaka sjuklingahopa (sja hér a eftir).

Aldradir
Ekki er porf a skammtaadlogun fyrir aldrada (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadlogun fyrir sjuklinga med veega skerdingu a nyrnastarfsemi (CLcr > 50

til < 80 ml/min).

Melt er med upphafsskammtinum 4 mg einu sinni 4 dag hja sjuklingum med midlungs skerta
nyrnastarfsemi (CLcr > 30 til < 50 ml/min) sem auka ma i 8 mg einu sinni & dag eftir einnar viku
medferd, eftir svorun hvers sjuklings fyrir sig. Ekki er maelt med notkun lyfsins hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr < 30 ml/min) (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf a skammtaadlogun fyrir sjuklinga med veega eda midlungs skerta lifrarstarfsemi.



bar sem engar upplysingar liggja fyrir er ekki maelt med notkun lyfsins hja sjiklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Bérn
Notkun Silodosin Recordati a ekki vid hja bornum vid abendingunni goéokynja steekkun
bloodruhalskirtils (BPH).

Lyfjagjof

Til inntdku.
Taka skal hylkid med mat, helst 4 sama tima a hverjum degi. Ekki skal brjota hylkid eda tyggja pad
heldur gleypa pad i heilu lagi, helst med glasi af vatni.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)

IFIS (tegund prengingarheilkennis & sjadldrum) hefur komid fram vid dreradgerdir hja sumum
sjuklingum sem fa o-blokka eda sem adur hafa fengid medferd med o-blokkum. Petta kann ad valda
aukinni heettu 4 vandkveedum medan & adgerd stendur.

Ekki er malt med ad hefja medferd med silodosini hja sjuklingum sem eiga ad gangast undir
dreradgerd. Melt hefur verid med pvi a0 haetta medferd med o;-blokka 1-2 vikum fyrir dreradgerd en
avinningurinn af pvi ad haetta medferod fyrir dreradgerd og timalengd hafa ekki enn verid stadfest.
begar mat er framkvamt fyrir adgerd skulu augnskurdlaeknar og augnlaeknateymi taka tillit til pess
hvort sjuklingar sem eiga ad gangast undir dreradgerod séu eda hafi verid medhondladir med silodosini
til ad tryggja ad videigandi adbunadur sé til stadar til ad takast 4 vid IFIS medan a skurdadgerd stendur.

Réttstoduahrif

Nygengi réttstoduadhrifa vid notkun silodosins er mjog litid. Hins vegar kann ad verda vart vid lekkun
blooprystings hja einstokum sjiklingum sem leidir i mjog sjaldgaefum tilfellum til yfirlids. Vid fyrstu
merki réttstodulagprystings (svo sem réttstodusvima) skal sjiklingur setjast eda leggjast nidur par til
einkennin eru horfin. Ekki er melt med medferd med silodosini hja sjuklingum med
réttstodulagprysting.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er melt med notkun silodosins hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(CLcr <30 ml/min) (sjé kafla 4.2 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
bar sem engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga me0 alvarlega skerta lifrarstarfsemi er ekki meelt
med notkun silodosins hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 5.2).

Krabbamein i blodruhalskirtli

bar sem gookynja steekkun blooruhalskirtils og krabbamein 1 blodruhalskirtli kunna ad hafa somu
einkenni og geta baedi verid til stadar 4 sama tima, skal skoda sjuklinga sem taldir eru vera med
g60kynja staekkun blooruhalskirtils 40ur en medferd er hafin med silodosini til ad Gtiloka krabbamein i
blodruhalskirtli. Framkvama skal endaparmsskodun med fingri og, ef porf er 4, maela motefnavaka
blodruhalskirtils (PSA) fyrir medferd og med reglulegu millibili eftir ad medferd 1ykur.

Medferd med silodosini dregur Gr pvi magni s@dis sem losnar vid kynferdislega fullnaegingu sem kann
ad hafa timabundin ahrif & frjosemi karlmanns. Pessi ahrif hverfa eftir ad notkun sil6doésins er hett (sja
kafla 4.8).



Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverju hylki, p.c.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Silédosin umbrotnar verulega, einkum fyrir tilstilli CYP3 A4, alkoholdehydrogenasa og UGT2B7.
Silédoésin er hvarfefni P-glykdproteins. Lyf sem hamla (svo sem ketdkonasol, itrakonasol, ritonavir
eda cyklosporin) eda virkja (svo sem rifampicin, barbitardt, karbamasepin, fenytoin) pessi ensim og
flutningsprotein kunna ad hafa ahrif & styrk silodosins og virka umbrotsefnis pess 1 blodvokva.

Alfablokkar
Ekki liggja fullneegjandi upplysingar fyrir um 6rugga notkun silodosins dsamt 6drum a-blokkum. bar
af leidandi er ekki maelt med samhlida notkun annarra a-blokka.

CYP3A4 hemlar

f rannsékn 4 milliverkunum kom i 1jos 3,7-fold aukning 4 hamarksstyrk silodésins i blodvokva og
3,1-f61d aukning utsetningar fyrir silodésini (p.e. AUC) vid samhlida lyfjagjof med 6flugum CYP3A4
hemli (ketokdnasol 400 mg). Ekki er maelt med notkun lyfsins asamt 6flugum CYP3A4 hemlum (svo
sem ketokonasol, itrakonasol, ritonavir eda cyklosporin).

begar silodosin var gefid samhlida midlungs 6flugum CYP3A4 hemli eins og diltiazem kom fram
aukning AUC silodosins sem nam u.p.b. 30 % en Cmax 0g helmingunartiminn urdu ekki fyrir ahrifum.
bessi breyting hefur ekki kliniskt markteaeki og ekki er porf 4 skammtaadlogun.

PDE-5 hemlar

Vart hefur ordid vid minnihattar milliverkanir hvad vardar lyfthrif milli silodésins og hamarksskammta
af sildenafil eda tadalafil. { samanburdarrannsékn med lyfleysu 4 24 einstaklingum 4 aldrinum

45-78 ara sem fengu siloddsin, olli samhlida lyfjagjof sildenafils 100 mg eda tadalafils 20 mg engum
kliniskt markteekum medaltalsleekkunum a slagbils- eda hlébilsblodprystingi samkvamt mati med
réttstoduprofi (standandi samanborid vid liggjandi). Hjé einstaklingum eldri en 65 ara voru
medaltalsleekkanir & mismunandi timapunktum a milli 5 og 15 mmHg (slagbils) og milli 0 og

10 mmHg (hlébils). Jakveed réttstoduprof voru adeins orlitid algengari vid samhlida lyfjagjof, hins
vegar komu ekki fram nein einkenni vid aframhaldandi réttstoou eda svimi. Fylgjast skal med
sjuklingum sem taka PDE-5 hemla samhlida silodosini med tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

Bl60oprystingslakkandi lyf

{ kliniskri rannséknaraztlun fengu margir sjuklingar samhlida blodprystingslaekkandi medferd
(adallega lyf sem hofou ahrif 4 renin-angidtensin kerfio, betablokka, kalsiumblokka og pvagrasilyf) an
pess ad vart yroi vid aukid nygengi réttstooulagprystings. Engu ad sidur skal syna adgat pegar samhlida
notkun med blodprystingslekkandi lyfjum er hafin og fylgjast skal med sjuklingum med

tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

Digoxin
Vid stodugt astand urdu gildi digoxins, sem er hvarfefni P-glykoproteins, ekki fyrir marktaekum
ahrifum af samhlida lyfjagjof med silodosini 8 mg einu sinni & dag. Ekki er porf & skammtaadldgun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagj6f
A ekki vio par sem silodosin er adeins @tlad karlkyns sjuklingum.

Frj6semi

{ kliniskum rannsoknum vard vart vid sadlat med litlu eda engu sedi medan 4 medferd med silodosini
st60 (sja kafla 4.8), vegna lyfhrifa silodésins. Adur en medferd hefst ber ad upplysa sjukling um ad
pessi ahrif kunni ad koma fram og hafa timabundin ahrif & frjosemi karlmanns.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Silodosin Recordati hefur litil dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um
hugsanleg einkenni tengd réttstodulagprystingi (svo sem svima) og vara vid akstri eda stjornun véla
par til [jost er hvada ahrif silodosin hefur a pa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Oryggi siléddsins var metid 1 fjorum tviblindum kliniskum IL-III. stigs samanburdarrannsoknum (par
sem 931 sjuklingur fékk silédosin 8 mg einu sinni a dag og 733 sjuklingar fengu lyfleysu) og tveimur
opnum langtimarannsoknum med framhaldsfasa. Alls fengu 1 581 sjuklingur siloddsin i skdmmtum
sem namu § mg einu sinni & dag, p.m.t. 961 sjuklingur sem fékk lyfid i minnst 6 méanudi og

384 sjuklingar sem fengu lyfid i minnst 1 ar.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid silodosin 1 kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu og vid langtima notkun voru kvillar vid sadlat eins og bakskot
og litid eda ekkert saolat, tidni pessa var 23 %. betta kann ad hafa timabundin ahrif & frjésemi
karlmanna. Petta gengur til baka innan nokkurra daga eftir ad meoferd er hett (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

A t6flunni hér 4 eftir koma fram aukaverkanir sem tilkynnt var um i 6llum kliniskum rannsoknum og
eftir markadssetningu 4 heimsvisu sem hafa triiverdug orsakatengsl vio lyfio, skrad samkvamt
MedDRA liffeerakerfum og tioni: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar
(= 1/1 000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10 000 til < 1/1 000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10 000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar sem komu fram taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan Dbekkt
Sfyrir
Oncemiskerfi Ofnemislik
vidbrogd
m.a. bolga i
andliti, bolga
i tungu og
kokbjtugur!
Gedreen Minnkud
vandamal kynhvot
Taugakerfi Svimi Yfirlio
Meovitundar-
leysi!
Hjarta Hradtaktur! Hjartslattar-
6not!
Adar Réttstodulagp | Lagprystingur!
rystingur
Ondunarferi, Stiflad nef
brjosthol og
midmeeti
Meltingarfceri Nidurgangur | Ogledi
burrkur
munni
Lifur og gall Afbrigdilegar
nidurstoour
lifrarprofa’
Huid og Utbrot i hud"
undirhid klaoit,
ofsakladi,
lyfjattbrot!
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Liffeeraflokkur
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
algengar sjaldgeefar orsjaldan Dbekkt
Sfyrir
Axlunarfeeri Raskanir Ristruflun
og brjost a saolati,
SVO sem
bakskot,
litid eda
ekkert
sadlat
Averkar og Intraoperative
eitranir Floppy Iris
Syndrome

1 — aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir markadssetningu & heimsvisu (tidni er reiknud ut fra aukaverkunum
sem tilkynnt var um 1 L.-IV. stigs kliniskum rannséknum og i rannsoknum an inngrips).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Réttstodulagprystingur
Nygengi réttstodulagprystings i samanburdarrannsoknum med lyfleysu var 1,2 % med silodosini og
1,0 % me0 lyfleysu. Réttstodulagprystingur kann stoku sinnum ad valda yfirlidi (sja kafla 4.4).

Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)
Tilkynnt hefur verid um IFIS vio dreradgerdir (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um aod tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Silodosin var metid 1 skommtum sem namu allt ad 48 mg/dag hja heilbrigdum karlménnum.
Aukaverkunin sem vard til pess ad takmarka purfti skammta var réttstooulagprystingur. Ef stutt er fra
inntoku ma ihuga a0 framkalla uppkdst eda framkvaema magaskolun. Ef ofskommtun af siloddsini
veldur lagprystingi parf ad styrkja hjarta og blédras. Oliklegt er ad skilun beri marktaekan arangur par
sem silodosin er verulega (96,6 %) proteinbundid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Pvagferalyf, alfablokkar, ATC-flokkur: G04CA04.

Verkunarhattur

Silédosin er verulega sértaekt fyrir aia-vidtaka sem adallega er ad finna i blooruhalskirtli, blédrubotni,
bloodruhalsi, blodruhalskirtilshydi og blodruhalskirtilshluta pvagrasar hja ménnum. Blokkun pessara
aa-vidtaka slakar a sléttum vodvum 1 pessum vefjum og dregur par med Gr vidnami gegn teemingu
blodru an pess ad hafa ahrif a samdrattarhaefni slétta vodvans sem teemir blooruna. betta baetir baedi
uppsofnunar- (ertandi) og pvaglatseinkenni (teppandi) (einkenni i nedri hluta pvagrasar, lower urinary
tract symptoms, LUTS) sem tengd eru vid godkynja stekkun blooruhalskirtils.

Silédésin hefur mun minni saekni i o;s-vidtaka sem er adallega ad finna i hjarta- og eedakerfinu. Synt
hefur verid fram a pad in vitro ad a,a:ous bindingarhlutfall silodosins (162:1) er dkaflega hatt.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkun og 6ryggi

{11 stigs tviblindri kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu til ad akvarda skammta par sem
silodosin 4 eda 8 mg var gefid einu sinni 4 dag, kom 1 1j6s meiri bati samkvaemt einkennastudli
American Urologic Association (AUA) med silodosin 8 mg (-6,8 £ 5,8, n=90; p=0,0018) og
silodosin 4 mg (-5,7 £ 5,5, n = 88; p = 0,0355) borid saman vid lyfleysu (-4,0 + 5,5, n = 83).

Fleiri en 800 sjuklingar med midlungs alvarleg eda alvarleg einkenni géokynja steekkunar &
blooruhalskirtli (alpjodleg blodruhalskirtilseinkenna stig, International Prostate Symptom Score, IPSS,

grunngildi > 13) fengu silodosin 8 mg einu sinni 4 dag i tveimur I11. stigs kliniskum

samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem framkvaemdar voru 1 Bandarikjunum og 1 einni kliniskri
samanburdarrannsokn med lyfleysu og virku efni sem framkvaemd var i Evropu. I 6llum
rannsoknunum var sjuklingum sem svorudu ekki lyfleysu sem var gefin 4 4 vikna byrjunarskeidi
(run-in phase) slembiradad til ad fa rannsoknarmedferd. [ 6llum rannsoknunum fundu sjuklingar sem
fengu silodosin fyrir meiri minnkun uppséfnunar- (ertandi) og pvaglatseinkenna (teppandi) vegna
gb6okynja steekkunar & blodruhalskirtli en peir sem fengu lyfleysu samkvaemt mati eftir 12 vikna
medferd. Upplysingar vardandi medferdarhopana (Intent-to-treat) 1 hverri rannsokn koma fram hér a

eftir:
IPSS IPSS IPSS
Heildarstig Ertandi einkenni Teppueinkenni
Rannsékn Medferdar- FJOll{(lll Grunn- Breyting | Munur Breyting | Munur Breyting | Munur
armur sjukiinga 0di fra (95 % CI) | fra (95 % CI) |fra (95 % CI)
(giSD) grunn- | midad vid | grunn- | midad vid | grunn- | midad vid
gildi lyfleysu | gildi lyfleysu | gildi lyfleysu
St Silodosin 233 225 -6,5 2.8* -2,3 L0,9% -4,2 1.0+
Lyfleysa 28 |21x5| 36 |BHAD g |CLEOHE 5,0 1 (2,6:-12)
Usa Sil6dosin 233 21+£5 -6,3 2.9% -2,4 1,0 -39 8%
Lyfleysa 29 |21xs5| 34 [RGB 5 (L3061 50 (2,501
Silodosin 371 19+4 -7,0 -2,3% -2,5 -0,7° -4,5 -1,7%
('3a2;'1a4) (-1,1;—0,2) ('2"2;'1’1)
Evropa Tamstlosin 376 19+4 -6,7 -2,0%* 2,4 -0,6° -4,2 -1,4*
('2a9; 'lal) ('lala —0,2) (-2,0, '0a8)
Lyfleysa 185 19+4 -4,7 -1,8 -2,9

*p < 0,001 midad vid lyfleysu; ° p = 0,002 midad vid lyfleysu

{ klinisku samanburdarrannsékninni med virku efni sem framkvaemd var i Evropu kom i ljos ad
silodosin 8 mg einu sinni & dag virkadi ekki sidur en tamsuldsin 0,4 mg einu sinni a dag: leidréttur
medaltalsmunur (95 % CI) 4 IPSS heildarstigum milli medferda hja hopnum samkvaemt
medferdaraeetlun (per-protocol population) var 0,4 (-0,4 til 1,1). Svérunarhlutfallio (p.e. aukning IPSS
heildarstiga um minnst 25 %) var marktaekt heerra i silodosin (68 %) og tamsuldsin hopunum (65 %)
en hja peim sem fengu lyfleysu (53 %).

I" opna, langtima framhaldsfasa samanburdarrannsdknanna fengu sjiklingar silodosin i allt ad 1 ar.
Ahrifum silédésins vio ad baeta einkenni & 12. viku medferdar var vidhaldio i 1 ar.

{ kliniskri IV. stigs rannsokn sem var gerd i Evropu, med medal IPSS heildarstig sem namu

18,9 punktum vio grunngildi, kom fram svorun hja 77,1 % sjiklinga vid silodosin (metid sem breyting
fra grunngildi IPSS heildarstiga um minnst 25 %). Um helmingur sjiklinga tilkynnti bata hvad vardar
einkenni sem mest var kvartad undan vid grunngildi (p.e. naturmiga, tio pvaglat, minnkud buna, brad
pvaglat, leki i lok pvaglats og 6fullkomin teeming) samkvaemt spurningalista ICS (International
Continence Society) fyrir karla.



Ekki kom fram marktaek laekkun blodprystings vid liggjandi stodu i neinum af klinisku rannséknunum
sem voru framkvaemdar me0 silodosini.

Silédosin 8 mg og 24 mg daglega hafoi engin tolfraedilega marktaek ahrif rafleidnilengd skv.
hjartalinuriti eda endurskautun hjarta midad vid lyfleysu.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstoOur Gr rannséknum a
vidmidunarlyfinu sem inniheldur silddosin hja 61lum undirhépum barna vid godkynja steekkun
blooruhalskirtils (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf silodosins og helstu umbrotsefna pess voru metin hja fulloronum karlménnum med og an
gbokynja steekkunar blodruhalskirtils 1 kjolfar stakra og margra skammta a bilinu 0,1 mg til 48 mg a
dag. Lyfjahvorf silodosins eru linuleg a pessu skammtabili.

Utsetningin fyrir helsta umbrotsefninu i blodvokva, silodésin glikirénidi (KMD-3213G), vid jafnvagi
er u.p.b. 3-falt meiri en fyrir modurefninu. Siléddsin naer stodugu astandi eftir 3 daga medferd og
glukuronid pess neer stodugu astandi eftir 5 daga medferd.

Frasog

Silodosin frasogast vel pegar pad er gefio til inntoku og frasogid er i hlutfalli vid skammtasteerd.
Heildaradgengio er u.p.b. 32 %.

In vitro rannsokn & Caco-2 frumum leiddi 1 1j6s ad silodosin er hvarfefni P-glykoproteins.

Faeda dregur Gr Cpmax um u.p.b. 30 %, eykur tmax um u.p.b. 1 klst. og hefur litil ahrif 4 AUC.

Hja heilbrigdum karlménnum & markaldursbili (n = 16, medalaldur 55 + 8 ar) komu i kj6lfar inntéku

8 mg einu sinni 4 dag tafarlaust eftir morgunverd 1 7 daga fram efirfarandi lyfjahvarfabreytur:
Cmax 87 £ 51 ng/ml (SD), tmax 2,5 klst. (4 bilinu 1,0-3,0), AUC 433 + 286 ngeklst./ml.

Dreifing
Dreifingarrammal silédosins er 0,81 1/kg og binst blodvokvaproteinum sem nemur 96,6 %. bad dreifist

ekki inn 1 blodfrumur.
Préteinbinding silodosin glikaronids nemur 91 %.

Umbrot

Silédosin gengst undir verulegt umbrot fyrir tilstilli glikaronidiseringar (UGT2B7), alkohol og
aldehyodehydrogenasa og oxunarferla, einkum CYP3A4. Helsta umbrotsefnid i blodvokva er
glukuronidasamband silodosins (KMD-3213G) sem komid hefur 1 1j0s ad er virkt in vitro, er med
framlengdan helmingunartima (u.p.b. 24 klst.) og naer u.p.b. fjorum sinnum meiri styrk i blodvokva en
silodosin. In vitro upplysingar gefa til kynna a0 silddosin geti ekki haft hamlandi eda 6rvandi ahrif a
sytokrom P450 ensimkerfi.

Brotthvarf

[ kjolfar inntoku & '“C-merktu silodosini kom fram geislavirkni sem nam u.p.b. 33,5 % i pvagi og

54,9 % i haegdum eftir 7 daga. Uthreinsun silédosins ur likamanum var u.p.b. 0,28 Vklst./kg. Silodosin
skilst fyrst og fremst Gt sem umbrotsefni og mjog 1itid magn obreytts lyfs kemur fram 1 pvagi.

Lokahelmingunartimi médurefnisins er u.p.b. 11 klst. og lokahelmingunartimi glikuronids pess er
u.p.b. 18 klst.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Utsetning fyrir silodésini og helsta umbrotsefni pess breytist ekki marktaekt med aldrinum, jafnvel hja
sjuklingum sem eru eldri en 75 ara.



Born
Silédosin hefur ekki verid metid hja sjuklingum sem eru yngri en 18 ara.

Skert lifrarstarfsemi

{ rannsokn med stokum skémmtum breyttust lyfjahvorf silodosins ekki hja niu sjuklingum med
midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig 7 til 9) samanborid vid niu heilbrigda einstaklinga.
Tulka skal nidurstodur rannsoknarinnar med varud par sem sjuklingar sem toku patt i henni voru med
edlileg lifetnafraedileg gildi, sem gafu til kynna edlileg efnaskipti, og voru flokkadir sem sjuklingar
med midlungs skerta lifrarstarfsemi byggt 4 skinuholsvokva og lifrarheilakvilla.

Lyfjahvorf silodosins hafa ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

{ ranns6kn med stokum skémmtum olli Gtsetning fyrir silédosini (6bundnu) hja sjuklingum med vaga
(n = 8) og midlungs skerdingu 4 nyrnastarfsemi (n = 8) ad medaltali aukningu & Cpax (1,6-falt) og
AUC (1,7-falt) midad vio sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi (n = 8). Hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (n = 5) var aukning ttsetningar 2,2-fold hvad vardar Cmax 0g 3,7-f6ld
hvad vardar AUC. Utsetning jokst einnig fyrir helstu umbrotsefnunum, silodésin gliktronidi og
KMD-3293.

Eftirlit med blodvokvagildum 1 II1. stigs kliniskri rannsokn leiddi 1 1j6s ad heildargildi silodosins eftir
4 vikna medferd breyttust ekki hja sjuklingum me0 vaega skerdingu (n = 70) i samanburdi vid
sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi (n = 155), 4 medan gildin tvofoldudust ad medaltali hja
sjuklingum med midlungs mikla skerdingu (n = 7).

Yfirlit yfir 6ryggisupplysingar um sjuklinga sem toku patt i 6llum klinisku rannsoknunum gefur ekki
til kynna ad vaeg skerding 4 nyrnastarfsemi (n = 487) dragi frekar ur 6ryggi vid silodosin medferd (svo
sem med aukningu & svimi eda réttstodulagprystingi) samanborid vid sjuklinga med edlilega
nyrnastarfsemi (n = 955). bvi er ekki porf a skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga skerdingu a
nyrnastarfsemi. bar sem adeins liggur fyrir takmorkud reynsla hvad vardar sjuklinga med midlungs
skerta nyrnastarfsemi (n = 35) er malt med minni upphafsskammti sem nemur 4 mg. Ekki er meelt
med lyfjagjof med Silodosin Recordati hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, krabbameinsvaldandi hrifum, stokkbreytingum og
fosturskemmandi dhrifum. Ahrif 4 dyr (sem koma fram i skjaldkirtli hja nagdyrum) komu einungis
fram vid skdmmtun sem talin er vera pad langt yfir hAmarksskdmmtun fyrir menn ad litlu skiptir fyrir
kliniska notkun.

Hja karlkyns rottum dr6 ur frjosemi vid utsetningu sem svaradi u.p.b. tvisvar sinnum utsetningu viod
radlagdan hamarksskammt fyrir menn. Ahrifin sem fram komu voru afturkreef.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Silodosin Recordati 4 mg og 8 mg hord hylki

Innihald hylkisins
Sterkja, forhleypt (mais)
Mannitél (E421)
Magnesium sterat
Natrium larilsulfat

Skel hylkisins
Gelatin

Titan tvioxid (E171)
Gult jarnoxid (E172) (eingdngu 4 mg hylki)



6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varadarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid haerri hita en 30 °C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
Hord hylkin fast i PVC/PVDC/alpynnupakkningum sem pakkad er i pappadskju.

Pakkningar meo 10, 20, 30, 50, 90, 100 hord hylkjum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1343/001
EU/1/18/1343/002
EU/1/18/1343/003
EU/1/18/1343/004
EU/1/18/1343/005
EU/1/18/1343/006
EU/1/18/1343/007
EU/1/18/1343/008
EU/1/18/1343/009
EU/1/18/1343/010
EU/1/18/1343/011
EU/1/18/1343/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. januar 2019
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. november 2023
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (serlyfjaskra.is).
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VIDAUKIII
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Frakkland

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali 1

20148 Milan

ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins og
fram kemur 1 aetlun um ahzattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda azetlun um ahaettustjoérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahzattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Silodosin Recordati 4 mg hord hylki

silodosin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 4 mg sil6dosin.

3.  HJALPAREFNI

|4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki
10 hord hylki
20 hord hylki
30 hord hylki
50 hord hylki
90 hord hylki
100 hord hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid haerri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1343/001
EU/1/18/1343/002
EU/1/18/1343/003
EU/1/18/1343/004
EU/1/18/1343/005
EU/1/18/1343/006

13. LOTUNUMER

Lot

|14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

silodosin recordati 4 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PVC/PVDC/ALPYNNUPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Silodosin Recordati 4 mg hord hylki

silodosin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Ireland Ltd.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Silodosin Recordati 8 mg hord hylki

silodosin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 8 mg silodosin.

3.  HJALPAREFNI

|4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

10 hord hylki
20 hord hylki
30 hord hylki
50 hord hylki
90 hord hylki
100 hord hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

19



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid haerri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1343/007
EU/1/18/1343/008
EU/1/18/1343/009
EU/1/18/1343/010
EU/1/18/1343/011
EU/1/18/1343/012

13. LOTUNUMER

Lot

|14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

silodosin recordati 8 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PVC/PVDC/ALPYNNUPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Silodosin Recordati 8 mg hord hylki

silodosin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Recordati Ireland Ltd.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Silodosin Recordati 8 mg hord hylki
Silodosin Recordati 4 mg horo hylki
silodosin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Silodosin Recordati og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Silodosin Recordati

Hvernig nota & Silodosin Recordati

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Silodosin Recordati

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Silodosin Recordati og vio hverju pad er notad
Upplysingar um Silodosin Recordati

Silodosin Recordati tilheyrir hopi lyfja sem nefnast alfa; s-blokkar.

Silodosin Recordati er sértaekt fyrir vidtaka sem eru ad finna i bldruhalskirtli, blodru og pvagras.
Blokkun pessara vidtaka veldur pvi a0 pad slaknar & sléttum vodvum pessara vefja. Pad gerir pad
audveldara ad kasta af sér vatni og dregur ur einkennum.

Vio hverju Silodosin Recordati er notad
Silodosin Recordati er notad hja fullordnum koérlum til ad medhdndla pvageinkenni 1 tengslum vid

gb60kynja staekkun blooruhalskirtils, svo sem eftirfarandi:
o Erfidleikar vid ad byrja ad kasta af sér vatni,

. Tilfinning um ad bladran teemist ekki algjorlega,
o Tidari porf fyrir ad kasta af sér vatni, jafnvel ad nottu til.
2. Adur en byrjad er ad nota Silodosin Recordati

EKKi ma nota Silodosin Recordati

ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir silodosini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lakninum eda lyfjafreedingi a0ur en Silodosin Recordati er notad.

. Ef pt gengst undir skurdadgerd a auga vegna skymyndunar & augasteini (dreradgerd) er

mikilvaegt a0 pu latir augnsérfreedinginn vita tafarlaust ad pt notir eda hafir notad Silodosin
Recordati. betta er vegna pess ad sumir sjiklingar sem fa medferd med pessari tegund lyfja
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verda fyrir tapi 4 voOvaspennu i lithimnu (litada hring augans) vid slika skurdadgerd.
Augnsérfraedingurinn getur gert videigandi varudarradstafanir hvad vardar lyf og skurdtaekni
sem nota skal. Spyrou laekninn hvort pt skulir fresta eda hatta toku Silodosin Recordati
timabundid fyrir dreradgerd.

Ef pt hefur einhvern tima fallid i yfirlid eda fundid fyrir svima vid pad ad standa sndgglega upp
skaltu lata leekninn vita af pvi 4dur en pu tekur Silodosin Recordati.

Hugsanlega getur ordid vart vid svima vid pad ad standa upp og einstaka sinnum yfirlid, medan
a toku Silodosin Recordati stendur, einkum vid upphaf medferdar eda ef pu tekur 6nnur lyf sem
leekka blo6oprystinginn. Ef slikt gerist skaltu strax setjast eda leggjast nidur par til einkennin
hverfa og lata leekninn vita eins fljott og audid er (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun véla®).

Ef bt ert med alvarlegan lifrarkvilla skaltu ekki taka Silodosin Recordati par sem pad hefur
ekki verid profad vid slikan sjukdom.

Ef pt ert med nyrnakvilla skaltu spyrja leekninn rada.

Ef pt ert med midlungs alvarlegan nyrnakvilla mun leeknirinn syna adgat vid upphaf medferdar
med Silodosin Recordati og hugsanlega gefa pér minni skammt (sja upplysingar um skammta i
kafla 3).

Ef bu ert med alvarlegan nyrnakvilla skaltu ekki taka Silodosin Recordati.

bar sem godkynja stekkun blodruhalskirtils og krabbamein i blodruhalskirtli kunna ad valda
somu einkennum mun laknirinn athuga hvort pt ert med krabbamein i blodruhalskirtli adur en
medferd er hafin med Silodosin Recordati. Silodosin Recordati laeknar ekki krabbamein i
blodruhalskirtli.

Medferdin med Silodosin Recordati getur valdid afbrigdilegu sadlati (dregid Gr magni sadis
sem losad er vid kynmdk) og pvi haft timabundin ahrif & frjésemi karlmanna. bessi ahrif hverfa
pegar notkun Silodosin Recordati er heett. Lattu leekninn vita ef pu @tlar ad geta bom.

Born og unglingar

Ekki gefa lyfid bérnum og unglingum sem eru yngri en 18 ara par sem engin videigandi abending er til
stadar fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Silodosin Recordati

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn einkum vita ef pa tekur:

Lyf sem lzekka blooprystinginn (einkum lyf sem nefnast alfa;-blokkar, svo sem prazosin eda
doxazosin) par sem hugsanlega er hetta a pvi a0 ahrif pessara lyfja aukist vio toku Silodosin
Recordati.

Sveppalyf (svo sem ketokonasodl eda itrakonasol), lyf sem eru notud vio HIV
sykingu/ALNAMI (svo sem riténavir) eda lyf sem eru notud i kjolfar igraeoslu til ad koma i
veg fyrir ad liffzerum sé hafnad (svo sem cyklosporin) par sem pessi lyf kunna ad auka styrk
Silodosin Recordati 1 bl6oi.

Lyf sem eru notud til 20 medhondla vandamal vid a0 na eda halda stinningu (svo sem
sildenafil eda tadalafil) par sem samhlida notkun med Silodosin Recordati kann ad leida til
orlitillar leekkunar & bl6oprystingi.

Lyf vid flogaveiki eda rifampicin (1yf til a0 medhondla berkla) par sem hugsanlega getur
dregid ur dhrifum Silodosin Recordati.
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Medganga og brjostagjof

Silodosin Recordati er ekki &tlad til notkunar fyrir konur.

Frjésemi

Silodosin Recordati getur dregid Gr magni s&dis og geeti pvi timabundid truflad getu pina til ad geta
barn. Ef pt «tlar ad geta barn skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en pt tekur petta
lyf.

Akstur og notkun véla

Akid ekki eda stjornid vélum ef vart verdur vid yfirliostilfinningu, svima, svefndrunga eda pokusyn.
Silodosin Recordati inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverju hylki, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Silodosin Recordati

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

RadlagOur skammtur er eitt hylki af Silodosin Recordati 8 mg 4 dag til inntoku.

Taktu hylkin alltaf med mat, helst 4 sama tima 4 hverjum degi. Ekki skal brjota hylkin eda tyggja pau
heldur gleypa pau i heilu lagi, helst med glasi af vatni.

Sjuklingar med nyrnakvilla
Ef pt ert med midlungs alvarlegan nyrnakvilla er hugsanlegt a0 leeknirinn avisi 60rum skammti. bvi er

einnig hagt ad fa Silodosin Recordati 4 mg hord hylki.
Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt tekur fleiri en eitt hylki skaltu lata leekninn vita eins fljott og audid er. Ef pu finnur fyrir svima
e0a slappleika skaltu lata laekninn vita tafarlaust.

Ef gleymist ad taka Silodosin Recordati

bu getur tekid hylkio sidar sama dag ef pt gleymdir ad taka pad a réttum tima. Ef nanast er komid a0
naesta skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp
hylki sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Silodosin Recordati

Ef medferd er heett er hugsanlegt ad einkennin geri vart vid sig 4 ny.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 0l1 lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hafou tafarlaust samband vid lakninn ef fram koma einhver af eftirfarandi ofneemisvidbrogoum:
boélga i andliti eda halsi, erfidleikar vid 6ndun, yfirlidstilfinning, kladi i htd eda ofsakladi par sem

afleidingarnar geetu ordid alvarlegar.
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Algengustu aukaverkanirnar eru minnkad magn sadis sem losad er vid kynmaok. Pessi ahrif hverfa
pegar toku Silodosin Recordati er heett. Lattu laekninn vita ef pu @tlar pér ad geta born.

Vart getur ordid vid svima, par med talid svima pegar stadid er upp, og stundum yfirlio.

Ef pt finnur fyrir slappleika eda svima skaltu strax setjast eda leggjast nidur par til einkennin hverfa.
Ef pu finnur fyrir svima pegar pu stendur upp eda ef lidur yfir pig skaltu lata leekninn vita eins fljott og
audio er.

Silodosin Recordati kann ad valda fylgikvillum medan & dreradgerd stendur (skurdadgerd & auga
vegna skys 4 augasteini, sja kaflann: ,,Varnadarord og vartidarreglur®).

Mikilveegt er ad pu latir augnsérfraedinginn vita tafarlaust ef pti notar eda hefur notad Silodosin
Recordati.

Hugsanlegar aukaverkanir fram koma hér a eftir:
Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hjd fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Afbrigdilegt sadlat (minna eda ekkert merkjanlegt magn af s&di er losad vio kynmok; sja

kaflann: ,,Varnadarord og varudarreglur)

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Svimi, par med talinn svimi pegar stadid er upp (sja einnig ofar 1 pessum kafla)
. Nefrennsli eda stiflad nef
. Nidurgangur

Sjaldgceefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Minnkud kynhvot

Ogledi

burrkur 1 munni

Erfidleikar vid ad na eda halda stinningu getnadarlims

Hradari hjartslattur

Einkenni um ofnamisviobrogd a hud, svo sem utbrot, klaoi, ofsakladi og utbrot af voldum lyfs
Afbrigdilegar nidurstddur lifrarprofa

Lagur blodprystingur

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum)
. Hradur eda oreglulegur hjartslattur (kallast hjartslattarénot)
. Yfirlid / medvitundarleysi

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)
. Onnur ofnemisvidbrogd dsamt bolgu i andliti eda halsi

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
° Slekja i sjaaldri vid dreradgerd (sja einnig ofar i pessum kafla)

Ef pér finnst medferdin hafa ahrif 4 kynlif pitt skaltu lata leekninn vita.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Silodosin Recordati
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnupakkningunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymi0 ekki vid heerri hita en 30 °C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid skemmdir 4 umbudum eda merki um ad att hefur verid viod peer.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og aorar upplysingar
Silodosin Recordati inniheldur

Silodosin Recordati 8 mg
Virka innihaldsefnid er silodosin. Hvert hylki inniheldur 8 mg af silodosini.

Onnur innihaldsefni eru forhleypt maissterkja, mannit6l (E421), magnesium sterat, natrium larilsulfat,
gelatin og titan tvioxid (E171). Vinsamlegast visa til kafla “Silodosin Recordati inniheldur natrium®.
Silodosin Recordati 4 mg

Virka innihaldsefnid er silodosin. Hvert hylki inniheldur 4 mg af silodosini.

Onnur innihaldsefni eru forhleypt maissterkja, mannitol (E421), magnesium sterat, natrium larilsulfat,
gelatin, titan tvioxid (E171) og gult jarnoxid (E172). Vinsamlegast visa til kafla “Silodosin Recordati
inniheldur natrium®,

Lysing a utliti Silodosin Recordati og pakkningastzeroir
Silodosin Recordati 8 mg eru hvit, dgegnsa, hord gelatinhylki af steerd 0 (um pad bil 21,7 x 7,6 mm).
Silodosin Recordati 4 mg eru gul, 6gegnsae, hord gelatinhylki af staeerd 3 (um pad bil 15,9 x 5,8 mm).

Silodosin Recordati faest i pakkningum sem innihalda 10, 20, 30, 50, 90, 100 hylki. Ekki er vist ad
allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
frland

Framleioandi
Recordati Industria Chimica ¢ Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milan
Italia
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Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400

Bbnarapus
Recordati Ireland Ltd.
Ten.: + 353 21 4379400

Ceska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: + 420 466 741 915

Danmark
Recordati Ireland Ltd.
TIf.: + 353 21 4379400

Deutschland
Recordati Pharma GmbH
Tel: +49 731 70470

Eesti
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

E\rada

Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E.

Tnh: +30 210-6773822

Espaiia
Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50

France
Laboratoires Bouchara-Recordati
Tél: +33 145191000

Hrvatska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400
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Lietuva
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400

Magyarorszag
Recordati Ireland Ltd.
Tel.: +353 21 4379400

Malta
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Nederland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Polska
Recordati Polska sp. z o.0.
Tel.: +48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: + 351214329500

Romania
Recordati Romania S.R.L.
Tel: +40 21 667 17 41

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Slovenska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: + 420 466 741 915



Italia Suomi/Finland
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.  Recordati Ireland Ltd.

Tel: +39 02 487871 Puh/Tel: + 353 21 4379400
Kvmpog Sverige

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.

TnA: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Latvija

Recordati Ireland Ltd.

Tel: + 353 21 4379400

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.cu og
a vef Lyfjastofnunar (serlyfjaskra.is/).
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