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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Urorec
silodozinas

Sis dokumentas yra Urorec Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Urorec rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Urorec?

Urorec — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos silodozino. Gaminamos $io vaisto
kapsulés (po 4 ir 8 mg).

Kam vartojamas Urorec?

Urorec skiriamas suaugusiesiems gerybinés prostatos hiperplazijos (GPH, padidéjusios priesinés
liaukos) simptomams malSinti. Prostata yra organas prie vyro Slapimo pslés. Padidéjus prostatai, gali
atsirasti Slapimo tekéjimo sutrikimuy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Urorec?

Rekomenduojama dozé yra viena 8 mg kapsulé kartg per parg. Pradiné dozé vyrams, kuriems
nustatyta vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimy, turi biiti 4 mg kartg per para. Po savaités Sig
doze galima padidinti iki 8 mg kartg per parg. Urorec nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems
nustatyta sunkiy inksty funkcijos sutrikimy.

Kapsules reikia vartoti su maistu, geriau tuo paciu metu kiekvieng diena. Reikia nuryti visg kapsule,
uzsigeriant stikline vandens.
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Kaip veikia Urorec?

Veiklioji Urorec medziaga silodozinas yra alfa adrenoreceptoriy antagonistas. Silodozinas veikia
slopindamas alfalA adrenoreceptorius prostatoje, Slapimo pasléje ir Slapléje (Slapimo psle su iSore
jungianciame latake). Kai alfa 1A adrenoreceptoriai suaktyvinami, susitraukia Slapimo tekéjima
kontroliuojantys raumenys. Silodozinui blokuojant Siuos receptorius, Sie raumenys atsipalaiduoja, todél
pasidaro lengviau Slapintis ir palengvéja GPH simptomai.

Kaip buvo tiriamas Urorec?

Pirmiausia Urorec poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis zmonéms. Urorec buvo lyginamas su placebu (veikliosios medziagos neturinciu preparatu)
trijuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau kaip 1 800 GPH sergandiy vyry. Viename i$ Siy tyrimy,
Urorec taip pat buvo lyginamas su tamsulozinu (kitu vaistu nuo GPH).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo visuose trijuose tyrimuose pacientams pasireiskusiy simptomy
pageréjimo vertinimas pagal tarptautine prostatos simptomy skale (TPSS) po 12 savaiciy gydymo.
TPSS yra pacientams pasireiskianciy simptomuy, kaip antai, negaléjimo Slapintis ir poreikio pakartotinai
Slapintis arba stengtis Slapintis i$ visy jégy, vertinimas. Pacientai patys vertino jiems pasireiskianciy
simptomy stipruma.

Kokia Urorec nauda nustatyta tyrimuose?

Urorec veiksmingiau uz placebg ir taip pat veiksmingai kaip tamsulozinas slopino GPH simptomus.
Dviejuose tyrimuose, kur Urorec buvo lyginamas tik su placebu, vertinimas pagal TPPS tyrimo
pradzioje buvo lygus mazdaug 21 balui. Po 12 savaiciy Urorec vartojusiy vyry vertinimo baly skaicius
sumazéjo mazdaug 6,4 balo, o vyry, kuriems skirtas placebas — mazdaug 3,5 balo. Atliekant treciaji
tyrima, simptomuy vertinimas pagal TPSS tyrimo pradzioje buvo lygus mazdaug 19 baly, o po 12
savaiciy Urorec vartojusiy vyry vertinimo baly skaicius sumazéjo 7 balais, tamsulozing vartojusiy vyry
- 7 balais, o vyry, kuriems skirtas placebas — 4,7 balais.

Kokia rizika siejama su Urorec vartojimu?

Dazniausias gydymo Urorec 3alutinis reiskinys (nustatytas daugiau negu 1 i 10 pacienty) yra
sumazéjes ejakuliacijos metu iSsiskiriancios séklos kiekis. Kai kuriems alfa adrenoreceptoriy
blokatorius vartojantiems pacientams pasireiskia operacinis suglebusios rainelés sindromas (IFIS), dél
kurio gali bati komplikacijy atliekant kataraktos operacija. IFIS yra liga, kuria sergant suglemba
rainelé. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Urorec buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Urorec teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Urorec
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Urorec vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, j Urorec preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.
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Be to, Urorec gaminanti bendroveé uztikrins, kad visose valstybése narése, kuriose bus parduodamas
vaistas, akiy chirurgams bty suteikta informacija apie IFIS.

Kita informacija apie Urorec:

Europos Komisija 2010 m. sausio 29 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Urorec rinkodaros
leidima.

ISsamy Urorec EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Urorec rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-08.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001092/human_med_001332.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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