I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 4 mg kietosios kapsulés
Silodyx 8 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Silodyx 4 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 4 mg silodozino.

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 8 mg silodozino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Silodyx 4 mg kietosios kapsulés
Geltona, nepermatoma, kietoji Zelatininé kapsul¢, 3 dydzio (mazdaug 15,9 x 5,8 mm).

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés
Balta, nepermatoma, kietoji zelatininé kapsulé, 0 dydzio (mazdaug 21,7 x 7,6 mm).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gerybinés prostatos hiperplazijos (GPH) pozymiy ir simptomy gydymas suaugusiems vyrams.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra viena Silodyx 8 mg kapsulé per para. Ypatingoms pacienty grupéms
rekomenduojama vartoti vieng Silodyx 4 mg kapsule per parag (Zr. toliau).

Senyvo amzZiaus zmonés
Senyvo amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems pasireiskia lengvas inksty funkcijos sutrikimas (CLcr nuo > 50 iki < 80 ml/min),
dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriems pasireiskia vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (CLcr nuo > 30 iki

< 50 ml/min), rekomenduojama pradiné vienkartiné paros dozé yra 4 mg, po savaités gydymo ja
galima didinti iki vienkartinés 8 mg paros dozés, priklausomai nuo individualaus paciento atsako.
Nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems pasireiSkia sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(CLcr < 30 ml/min) (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems pasireiskia lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia.



Kadangi duomeny néra, nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems pasireiSkia sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Silodyx néra skirtas vaiky populiacijai gerybinés prostatos hiperplazijos (GPH) indikacijai.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Kapsulg reikia vartoti valgant, geriau — tuo paciu dienos metu. Kapsulés negalima lauzyti ar kramtyti,
bet reikia nuryti visg, geriau — uzsigeriant stikline vandens.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Operacinis suglebusios rainelés sindromas (angl., Intraoperative Floppy Iris Sindrome, IF1S)

IFIS (siauro vyzdzio sindromo variantas) buvo stebimas kataraktos operacijos metu kai kuriems
pacientams, kurie tuo metu arba pries tai buvo gydyti o adrenoblokatoriais. D¢l to operacijos metu
gali dazniau pasitaikyti procediiriniy komplikacijy.

Nerekomenduojama pradéti gydyti silodozinu pacienty, kuriems numatyta kataraktos operacija. Buvo
rekomenduojama nutraukti gydyma a; adrenoblokatoriais 1-2 savaites iki kataraktos operacijos, bet
gydymo sustabdymo prie§ kataraktos operacijg nauda ir trukmé dar nenustatyta.

Atlikdami jvertinimg prie§ operacijg, akiy chirurgai ir oftalmology komanda turi atsizvelgti j tai, kad
pacientai, kuriems numatyta kataraktos operacija, yra ar buvo gydomi silodozinu, kad IFIS atveju
galéty uztikrinti atitinkamas priemones, kurias reikia taikyti operacijos metu.

Ortostatinis poveikis

Ortostatinio poveikio pasireiskimo daznis vartojant silodozing yra labai mazas. Taciau kai kuriems
pacientams gali sumazéti kraujospuidis, dél to kartais pasitaiko rety sinkopés atvejy. Atsiradus pirmyjy
ortostatinés hipotenzijos pozymiy (pvz., svaigimas kei¢iant kiino padétj), pacientas turi pasédéti arba
paguléti, kol simptomai iSnyks. Pacienty, kuriems pasireiskia ortostatin¢ hipotenzija, gydyti silodozinu
nerekomenduojama.

Inksty funkcijos sutrikimas
Nerekomenduojama silodozino vartoti pacientams, kuriems pasireiskia sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (CLcr < 30 ml/min) (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacienty, kuriems pasireiskia sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, duomeny néra, todél jiems vartoti
silodozino nerekomenduojama (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Prostatos karcinoma

Kadangi GPH ir prostatos karcinoma gali pasireiksti tokiais paciais simptomais ir tuo paciu metu,
pacientus, kuriems jtariama GPH, prie$ skiriant gydymg silodozinu, reikia iStirti ir atmesti prostatos
karcinomos buvima. Prie§ gydyma ir po to reguliariais intervalais reikia atlikti digitalinj rektalinj
tyrimag ir, jei reikia, nustatyti prostatos specifinj antigeng (PSA).

Gydantis silodozinu sumaz¢ja orgazmo metu iSsiskirian¢ios séklos kiekis, tai laikinai gali turéti jtakos
vyro vaisingumui. Sis poveikis po gydymo nutraukimo iSnyksta (zr. 4.8 skyriy).

Natris
Vienoje $io vaistinio preparato kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Silodozinas ekstensyviai metabolizuojamas, didzioji dalis — dalyvaujant CYP3 A4, alkoholio
dehidrogenazei ir UGT2B7. Silodozinas taip pat yra P-glikoproteino substratas. Vaistiniai preparatai,
slopinantys (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas, ritonaviras arba ciklosporinas) arba indukuojantys
(pvz., rifampicinas, barbittratai, karbamazepinas, fenitoinas) Siuos fermentus ir pernaSos sistemas, gali
turéti jtakos silodozino ir jo veiklaus metabolito koncentracijai plazmoje.

Alfa adrenoblokatoriai
Informacijos apie silodozino vartojimo sauguma kartu su kitais o adrenoreceptoriy blokatoriais
nepakanka. Tod¢l vartoti kartu su kitais a adrenoreceptoriy blokatoriais nerekomenduojama.

CYP3A4 inhibitoriai

Tarpusavio sgveikos tyrimuose kartu skiriant stipry CYP3A4 inhibitoriy (400 mg ketokonazolo) buvo
stebimas didziausios silodozino koncentracijos plazmoje padidéjimas 3,7 karto ir ekspozicijos (t. y.
AUC) padidéjimas 3,1 karto. Nerekomenduojama vartoti kartu su stipriai veikian¢iais CYP3A4
inhibitoriais (pvz., ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru ar ciklosporinu).

Kai silodozinas buvo skiriamas kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriumi, pvz., diltiazemu,
buvo stebimas silodozino AUC padidéjimas apie 30%, bet Cpay ir pusinés eliminacijos periodas
nepasikeité. Sis pasikeitimas kliniskai nereik§mingas ir dozés koregavimo nereikia.

FDE-5 inhibitoriai

Tarp silodozino ir didZiausiy sildenafilio bei tadalafilio doziy buvo pastebéta minimali
farmakodinaminé sgveika. Placebu kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo dvidesimt

keturi 45-78 mety amziaus tiriamieji, vartojantys silodozing, kartu skiriant sildenafilj 100 mg arba
tadalafilj 20 mg, jie nesukélé jokio kliniskai reikSmingo sistolinio ar diastolinio kraujosptidzio
sumaz¢jimo, kuris buvo vertinamas atliekant ortostatinius méginius (stovint palyginti su gulint).
Vyresniy nei 65 mety amziaus tiriamyjy vidutinis kraujosptidzio sumaz¢jimas jvairiais laiko
momentais buvo nuo 5 iki 15 mmHg (sistolinis) ir nuo 0 iki 10 mmHg (diastolinis). Skiriant vaistus
kartu, teigiami ortostatiniy méginiy rezultatai pasitaike tik nezZymiai dazniau; taciau nebuvo stebima
simptominio kraujospiidzio sumaZzéjimo ar svaigimo. Pacientus, kurie vienu metu vartoja FDE-5
inhibitorius ir silodozing, reikia stebéti dél galimy nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo.

Antihipertenziniai vaistai

Klinikiniy tyrimy programoje daugeliui pacienty kartu buvo skiriamas antihipertenzinis gydymas
(daugiausia — renino-angiotenzino sistemg veikiantys vaistai, beta adrenoblokatoriai, kalcio kanaly
blokatoriai ir diuretikai), ortostatinés hipotenzijos daznumo padidé¢jimas nebuvo stebétas. Vis délto,
pradeti kartu skirti antihipertenzinius vaistus reikia atsargiai, ir pacientus reikia stebéti dél galimy
nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo.

Digoksinas
Digoksino, P glikoproteino substrato, pastovi koncentracija reik§Smingai nepasikei¢ia kartu skiriant

silodozino 8 mg vieng kartg per parg. Dozés koreguoti nereikia.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas ir zindymas
Netaikoma, nes silodozinas skiriamas tik vyrams.

Vaisingumas
Klinikiniy tyrimy metu gydymui skiriant silodozing buvo stebéta ejakuliacijos atvejy, kai buvo

sumazgéjes séklos kiekis arba jos visiskai nebuvo (Zr. 4.8 skyriy) dél silodozino farmakodinaminiy
savybiy. Pries§ pradedant gydyma pacientg reikia informuoti, kad gali pasireiksti toks poveikis, kuris
laikinai turés jtakos vyro vaisingumui.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Silodyx gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Pacientus reikia
informuoti apie simptomus, kurie gali atsirasti dél ortostatinés hipotenzijos (pvz., svaigimas) ir reikia
perspéti, kad biity atsargiis vairuodami ir valdydami mechanizmus, kol nesuzinos, kaip juos veikia
silodozinas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Silodozino saugumas buvo vertinamas keturiy II-I1I Fazés kontroliuojamy dvigubai aklu btdu atlikty
tyrimy metu (juose dalyvavo 931 pacientas, kuriems buvo skiriamas silodozinas 8 mg vieng kartg per
para, ir 733 pacientai, kuriems buvo skiriamas placebas) ir dviejy ilgalaikiy atviry pratgsimo fazés
tyrimy metu. I§ viso 1 581 pacientui buvo skiriama 8 mg silodozino doz¢ vieng karta per para,
jskaitant 961 pacientg, vaistg vartojusj maziausiai 6 ménesius, ir 384 pacientus, kurie vaistg vartojo

1 metus.

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant silodozino
placebo kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose ir ilgalaikio vartojimo metu, buvo ejakuliacijos
sutrikimai, tokie kaip retrogradiné ejakuliacija ir ejakuliacijos nebuvimas (sumaz¢jes iSmetamos
s¢klos kiekis arba visiSkas jos nebuvimas), daznis — 23%. Tai gali laikinai turéti jtakos vyro
vaisingumui. Sis poveikis i$nyksta per keleta dieny po gydymo nutraukimo (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Apacioje pateiktoje lenteléje pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj i§vardintos visos
klinikiniy tyrimy metu ir vaistg patiekus j rinkg visame pasaulyje pranestos nepageidaujamos
reakcijos, kuriy priezastinis rySys buvo reik§mingas: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retos

(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grup¢je stebétos nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy Labai dazni | Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis

sistemy klasé nezinomas

Imuninés Alerginés

sistemos reakcijos,

sutrikimai jskaitant
veido tinima,
liezuvio
tinimg ir
ryklés
edema!

Psichikos Sumazéjes

sutrikimai lytinis

potraukis

Nervy Svaigimas Sinkopé

sistemos Sagmonés

sutrikimai praradimas'

Sirdies Tachikardija' | Palpitacijos'

sutrikimai

Kraujagysliy Ortostatiné Hipotenzija!

sutrikimai hipotenzija

Kvépavimo Nosies

sistemos, kongestija

kritinés lgstos

ir

tarpuplaucio

sutrikimai




Organy Labai dazni | Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
sistemy klasé nezinomas
Virskinimo Viduriavimas | Pykinimas
trakto Burnos
sutrikimai sausumas
Kepeny, Pakite
tulZies piislés kepeny
ir lataky funkcijos
sutrikimai tyrimy
rezultatai'
Odos ir Odos
poodinio bérimas'
audinio Niezulys!
sutrikimai Dilgéling!
Vaisty
sukeltas
bérimas'
Lytinés Ejakuliacijos Erekcijos
sistemos ir sutrikimai, disfunkcija
kritties jskaitant
sutrikimai retrograding
ejakuliacija,
ejakuliacijos
nebuvima
Suzalojimai, Operacinis
apsinuodijima suglebusios
i ir procediiry rainelés
komplikacijos sindromas

1 — nepageidaujamos reakcijos i§ spontaniniy pranes$imy, gauty vaista patiekus j rinka visame pasaulyje (daznis apskaiCiuotas
i§ reiSkiniy, apie kuriuos pranesta [-IV Fazés tyrimuose ir neintervenciniuose tyrimuose).

Tam tikry nepageidaujamuy reakcijy apra§ymas

Ortostatiné hipotenzija
Ortostatinés hipotenzijos daznis placebu kontroliuojamuose tyrimuose skiriant silodozino buvo 1,2%,
o skiriant placebg — 1,0%. Kartais dél ortostatinés hipotenzijos i$sivysto sinkopé (Zr. 4.4 skyriy).

Operacinis suglebusios rainelés sindromas (IFIS)
Gauta pranesimy apie operacijos metu pasireiSkusj IFIS (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Buvo vertinamas silodozino skyrimas sveikiems tiriamiesiems vyrams iki 48 mg per parg. Nuo dozés
priklausoma nepageidaujama reakcija buvo ortostatiné hipotenzija. Jei vaistas nurytas neseniai, galima
sukelti vémima arba i$plauti skrand;j. Jei perdozavus silodozino i$sivysto hipotenzija, reikia uztikrinti,
kad bty palaikoma normali Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcija. Dializés skyrimas neduoda
didelés naudos, nes daug silodozino (96,6%) jungiasi su baltymais.



http://www.ema.europa.eu/

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — urologiniai preparatai, alfa adrenoreceptoriy blokatoriai, ATC kodas —
GO04CA04.

Veikimo mechanizmas

Silodozinas labai selektyviai veikia a4 adrenoreceptorius, kuriy daugiausia prostatoje, Slapimo piislés
dugne, slapimo piuslés kaklelyje, prostatos kapsuléje ir Slaplés prostatinéje dalyje. Uzblokavus Siuos
a4 adrenoreceptorius, lygieji $iy audiniy raumenys atsipalaiduoja, todél sumazéja pasiprieSinimas
Slapimo puslés iSeinamojoje dalyje, neveikiant rauko lygiyjy raumeny kontraktiliSkumo. Todél
palengvéja tiek Slapimo susilaikymo (dirginimo), tiek ptslés iStustéjimo (obstrukciniai) simptomai
(apatiniy $lapimo taky simptomai, ASTS), biidingi gerybinei prostatos hiperplazijai.

Silodozino afinitetas Sirdies ir kraujagysliy sistemos o adrenoreceptoriams yra zymiai mazesnis.

In vitro atlikty tyrimy metu jrodyta, kad silodozino a;a:0.s receptoriy prisijungimo santykis (162:1)
yra ypac didelis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
II Fazés dozés nustatymo, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo tyrimo metu skiriant po 4 ar 8§ mg

silodozino vieng kartg per para, buvo stebimas rySkesnis simptomy pageréjimas, vertinant pagal
Amerikos urology asociacijos (AUA) simptomy skalés rodiklj, kuris buvo nustatytas vartojant
silodozino 8 mg doze (-6,8 £ 5,8, n =90; p = 0,0018) ir 4 mg doze (-5,7 £ 5,5, n=88; p = 0,0355),
palyginti su placebu (-4,0 + 5,5, n = 83).

Dviejy III Fazés placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kurie buvo atliekami Jungtinése Valstijose,
ir viename placebu bei veikligja medziaga kontroliuojamame tyrime, kuris buvo atliktas Europoje,
metu daugiau nei 800 pacienty, kuriems pasireiské vidutinio sunkumo ar sunkiy GPH simptomy
(tarptautiné prostatos simptomy skalé, TPSS, pradiné reik§mé > 13) viena karta per para buvo skiriama
8 mg silodozino. Visy tyrimu metu pacientai, kurie 4 savaiciy paruo$iamosios placebo vartojimo fazés
metu nereagavo j placeba, buvo atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti vartoti tiriamajj vaista. Visy tyrimu
metu pacientams, gydytiems silodozinu, labiau sumazgjo tiek Slapimo susilaikymo (dirginimo), tiek
puslés iStustéjimo (obstrukciniy) GPH simptomy, palyginti su placebu, vertinant po 12 gydymo
savaiciy. Kiekvieno tyrimo duomenys, kurie buvo stebéti numatomose gydyti (angl., Intent-to-treat)
populiacijose, yra pavaizduoti Zemiau.

Bendrasis TPSS rodiklis 'leSS dlrglnlmo 'l?PSS ObSt.l'llkClIllal
simptomai simptomai
Pacien- : : :
. Gydymo Iy Skirtumas I Skirtumas - Skirtumas
Tyrimas uné ty Pradiné Pa51ke':1t1'mas (95% PI) Pas1ke':1t1'mas (95% PI) Pasﬂ(?ltl.mas (95% PI)
grup skaiius | 1. . | palyginti su .. | palyginti su .. | palyginti su il
reikSme - palyginti - palyginti - palyginti
( SN) pradine pradine pradine
reikSme su reikSme su reikSme su
placebu placebu placebu
St Silodozinas | 233 22+5 -6,5 2.8* -2,3 20,9 -4,2 1.0+
Placebas | 228 | 215 | 36 |CBILD g [CLEOA) 5,0 ((26:-12)
Usa Silodozinas | 233 21£5 -6,3 2.0+ -2,4 1,0 -3,9 8%
Placebas | 229 | 215 | 34 |CHGLE 50 (ELS06)) 0 16255 -LT)




Bendrasis TPSS rodiklis ’[:PSS dlrglnlmo ’leSS obst‘rukcmlal
simptomai simptomai
i Gydymo Cacien- Pasikeitimas Skirtumas Pasikeitimas Skirtumas Pasikeitimas Skirtumas
Tyrimas grupé ty ... |Pradiné . (95% PI) . (95% PI) . (95% PI)
skai¢ius | .1« - | palyginti su .. | palyginti su .. | palyginti su o
reikSme - palyginti - palyginti - palyginti
pradine pradine pradine
(£ SN) oy su oy su . su
reikSme reikSme reikSme
placebu placebu placebu
Silodozinas | 371 19+4 -7,0 -2.3% -2,5 -0,7° -4,5 -1,7*%
('3a2; '134) ('131, '032) ('2923 '191)
Europa | Tamsulo- 376 19+4 -6,7 -2.0* -2,4 -0,6° -4,2 -1,4%
zinas (-2,9;-1,1) (-1,1;-0,2) (-2,0; -0,8)
185 19+4 -4,7 -1,8 -2,9
Placebas

*p < 0,001 palyginti su placebu; ° p = 0,002 palyginti su placebu

Veikligja medziaga kontroliuojamame tyrime, kuris buvo atlieckamas Europoje, skiriant 8§ mg
silodozino po vieng karta per para, jo poveikis nebuvo blogesnis uz tamsulozino 0,4 mg, skiriamo
vieng kartg per parg: patikslintas vidutinis skirtumas (95% PI) TPSS bendrojoje skaléje tarp gydymy
protokolo populiacijoje buvo 0,4 (nuo -0,4 iki 1,1). Atsako rodiklis (t. y., ne maZzesnis kaip 25%
pageréjimas TPSS bendrajame rodiklyje) buvo reik§mingai didesnis silodozino (68%) ir tamsulozino
grupéje (65%), palyginti su placebu (53%).

Siy kontroliuojamyjy tyrimy ilgalaikéje atviroje pratesimo fazéje, kurios metu pacientams iki 1 mety
laiko buvo skiriamas silodozinas, simptomy pageré¢jimas dél silodozino 12-taja gydymo savaite isliko
ilgiau kaip 1 metus.

Europoje atliekant IV Fazés klinikinj tyrima, kuriame pradinis TPSS bendrasis rodiklis buvo

18,9 balo, 77,1% pacienty nustatytas atsakas j silodozing (vertinant pagal ne mazesnj kaip 25%
pasikeitima IPSS bendrajame rodiklyje, palyginti su pradine reikSme). Mazdaug pusei pacienty
nustatytas labiausiai varginan¢iy simptomy, kuriais pacientai skundési pradinio jvertinimo metu (t. y.,
nikturijos, dazno §lapinimosi, sumazgjusios Slapimo srovés, Slapinimosi skubumo, laséjimo
Slapinimosi pabaigoje ir nevisiSko pasislapinimo) sumazéjimas, vertinant pagal tarptautinés slapimo
sulaikymo draugijos (angl. International Continence Society, ICS) anketg vyrams.

Visy klinikiniy silodozino tyrimy metu nebuvo pastebéta reikSmingo kraujosptidzio sumazéjimo
gulimoje padétyje.

Skiriant 8 mg ir 24 mg silodozino per para, nepasireiské statistiSkai reikSmingas poveikis EKG
intervalams ar §irdies repoliarizacijos procesui palyginti su placebo.

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Silodyx tyrimy su visais GPH serganciy
vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Silodozino ir pagrindiniy jo metabolity farmakokinetika buvo vertinama stebint tiriamuosius vyrus,
kuriems buvo GPH ir jos nebuvo, skiriant vienkartines ir daugkartines dozes nuo 0,1 mg iki 48 mg per
para. Silodozino farmakokinetika Siame dozés diapazone yra tiesiné.

Pagrindinio plazmoje susidaranc¢io metabolito silodozino gliukuronido (KMD-3213G) ekspozicija
susidarius pastoviai koncentracijai plazmoje yra apie 3 kartus didesné negu pagrindinio preparato.
Silodozino ir jo gliukoronido pastovi koncentracija susidaro atitinkamai po 3 ir po 5 dieny gydymo.




Absorbcija
Per burng vartojamas silodozinas absorbuojamas gerai, absorbcija yra proporcinga dozei. Absoliutus

biologinis prieinamumas yra apie 32%.

Su Caco-2 (angl., colonic adenocarcinoma cells) lastelémis atliktame in vitro tyrime nustatyta, kad
silodozinas yra P-glikoproteino substratas.

Pavalgius Cmax sumazéja apie 30%, tmax pailgéja mazdaug 1 valanda, o AUC pasikei¢ia neZymiai.
Vaistinj preparatg vartojanciyjy atitinkancios amziaus grupés sveiky tiriamyjy vyry (n = 16, amziaus
vidurkis 55 + 8 metai) gauti farmakokinetikos parametrai po 8 mg vienkartinés paros dozés vartojimo
per burng tuojau pat po pusrycCiy 7 dienas buvo: Cmax 87 £ 51 ng/ml (SN), tmax 2,5 valandos (1,0—

3,0 ribose), AUC 433 £ 286 ng * h/ml.

Pasiskirstymas

Silodozino pasiskirstymo taris yra 0,81 1/kg, su plazmos baltymais jo jungiasi 96,6%. Jis nepatenka j
kraujo lasteles.

91% silodozino gliukuronido jungiasi su baltymais.

Biotransformacija

Silodozinas ekstensyviai metabolizuojamas vykstant gliukuroninimo (UGT2B7) procesui, veikiant
alkoholio ir aldehido dehidrogenazei ir oksidacijos biidu, daugiausia CYP3A4. Pagrindinio metabolito
plazmoje, silodozino gliukuronido konjugato (KMD-3213Q), kurio aktyvumas nustatytas atlikus
tyrimus in vitro, pusinés eliminacijos periodas yra ilgesnis (mazdaug 24 valandos), o koncentracija
plazmoje yra mazdaug keturis kartus didesné negu silodozino. In vitro tyrimy duomenimis silodozinas
neslopina ir neindukuoja citochromo P450 fermentiniy sistemy.

Eliminacija

Pavartojus per burng '“C Zymeétojo silodozino, radioaktyvumo lygis $lapime po 7 dieny buvo apie
33,5%, o iSmatose — 54,9%. Silodozino klirensas (pasiSalinimas i$ organizmo) buvo apie 0,28 1/h/kg.
Didziausias silodozino kiekis iSsiskiria metabolity pavidalu, labai nedidelis nepakitusio vaisto kiekis
i8siskiria su §lapimu. Pagrindinio vaisto ir jo gliukuronido galutinis pusinés eliminacijos periodas
siekia atitinkamai mazdaug 11 ir 18 valandy.

Ypatingos pacienty grupés

Senyvo amzZiaus zmonés
Silodozino ir pagrindiniy jo metabolity ekspozicija priklausomai nuo amziaus reik§mingai nesikeicia,
net ir tada, kai pacienty amzius virSija 75 metus.

Vaiky populiacija
Silodozino tyrimai nebuvo atliekami su jaunesniais kaip 18 mety amziaus pacientais.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Vienos dozés tyrimy metu, devyniy pacienty, kuriems pasireiské vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas (Child-Pugh rodiklis: 7-9), silodozino farmakokinetikos rodikliai nepasikeité, palyginti su
devyniais sveikais asmenims. Sio tyrimo rezultatus reikia interpretuoti atsargiai, nes dalyvavusiy
pacienty biocheminiy tyrimy vertés buvo normalios; tai rodé normalig metaboling funkcijg ir pacientai
buvo priskirti sergantiems vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu pagal ascitg ir kepeny
encefalopatija.

Silodozino farmakokinetika pacienty, kuriems pasireiské sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
organizme nebuvo tiriama.

Inksty funkcijos sutrikimas

Atliekant vienos dozés tyrimus silodozino (nesujungto) pacientams, kuriems pasireiské lengvas (n = 8)
ir vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (n = 8), stebétas Cmax (1,6 karto) ir AUC (1,7 karto)
padidéjimas, palyginti su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija buvo normali (n = 8). Pacienty, kuriems
pasireiské sunkus inksty funkcijos sutrikimas (n = 5), koncentracijos Cmax padidéjimas sieké 2,2 karto,
0 AUC — 3,7 karto. Pagrindiniy metabolity, silodozino gliukuronido ir KMD-3293, ekspozicija taip pat
padidéjo.


http://www.mondofacto.com/facts/dictionary?adenocarcinoma
http://www.mondofacto.com/facts/dictionary?cells

11T fazés klinikinio tyrimo metu stebint koncentracijg plazmoje paaiskéjo, kad po 4 savai¢iy gydymo
bendra silodozino koncentracija nepasikeité pacientams, kuriems pasireiské lengvas funkcijos
sutrikimas (n = 70), palyginti su tais, kuriy inksty funkcija buvo normali (n = 155), o pacientams su
vidutinio sunkumo funkcijos sutrikimu koncentracija padidéjo du kartus (n = 7).

Perzitirint pacienty, kurie dalyvavo visuose klinikiniuose tyrimuose, duomenis, gydymui skiriant
silodozing nebuvo stebéta papildoma rizika saugumui (pvz., svaigimo ar ortostatinés hipotenzijos
atvejy padaznéjimas) lengvo inksty funkcijos sutrikimo atvejais (n = 487), palyginti su pacientais,
kuriy inksty funkcija buvo normali (n = 955). Taigi skiriant vaistg pacientams, kuriems pasireiskia
lengvas inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia. Kadangi pacienty, kuriems pasireiskia
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, tyrimy skaiius ribotas (n = 35), jiems
rekomenduojama skirti mazesn¢ prading 4 mg doze. Silodyx skirti pacientams, kuriems pasireiskia
sunkus inksty funkcijos sutrikimas, nerekomenduojama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, galimo kancerogeniskumo, mutageniskumo ir teratogeninio poveikio
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Poveikis gyvinams (grauzikams
susijes su skydliauke) pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai virsijanc¢ia
maksimalig zmogui, todél jo klinikiné reikSmé yra maza.

Ziurkiy patiny vislumas sumazéjo skiriant dozes, kurios mazdaug du kartus virijo didziausia zmogui
rekomenduojama doze. Stebétas poveikis buvo griztamas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Silodyx 4 mg ir 8 mg kietosios kapsulés
Kapsulés turinys

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Manitolis (E421)

Magnio stearatas
Natrio laurilsulfatas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172) (tik 4 mg kapsulés)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kapsulés tickiamos PVC/PVDC/aliuminio folijos lizdinése plokstelése, kurios supakuotos dézutése.
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Pakuotés po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapsuliy.
Sudéting pakuote sudaro 200 (2 pakuotés po 100) kapsuliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/607/001
EU/1/09/607/002
EU/1/09/607/003
EU/1/09/607/004
EU/1/09/607/005
EU/1/09/607/006
EU/1/09/607/007
EU/1/09/607/008
EU/1/09/607/009
EU/1/09/607/010
EU/1/09/607/011
EU/1/09/607/012
EU/1/09/607/013
EU/1/09/607/014
EU/1/09/607/015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. sausio 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. rugséjo 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojuy, atsakingy uz serijy i$leidima. pavadinimai ir adresai

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

20148 Milan

Italija

Laboratoires Bouchara-Recordati

Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Prancuzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 4 mg kietosios kapsulés

Silodozinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 4 mg silodozino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

|4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

5 kietosios kapsulés
10 kietyjy kapsuliy
20 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy
50 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy
100 kietyjy kapsuliy

|5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

|8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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|9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/607/001
EU/1/09/607/002
EU/1/09/607/003
EU/1/09/607/004
EU/1/09/607/005
EU/1/09/607/006
EU/1/09/607/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

|14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Silodyx 4 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PVC/PVDC/ALIUMINIO FOLIJOS LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 4 mg kietosios kapsulés

Silodozinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Recordati Ireland Ltd.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés

Silodozinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 8 mg silodozino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

|4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

5 kietosios kapsulés
10 kietyjy kapsuliy
20 kietyjy kapsuliy
30 kietyjy kapsuliy
50 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy
100 kietyjy kapsuliy

|5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

|8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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|9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/607/008
EU/1/09/607/009
EU/1/09/607/010
EU/1/09/607/011
EU/1/09/607/012
EU/1/09/607/013
EU/1/09/607/014

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

|14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Silodyx 8 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE SUDETINE PAKUOTE (200 kapsuliy)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés

Silodozinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 8 mg silodozino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

|4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 200 (2 pakuotés po 100) kietyjy kapsuliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

|8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

|9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/607/015 200 kietyjy kapsuliy (2 pakuotés po 100)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

|14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Silodyx 8 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONINE SUDETINE PAKUOTE (2 po 100 kapsuliy)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés

Silodozinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 8 mg silodozino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

|4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés komponentas, negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

|8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

|9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/607/015

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

|14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Silodyx 8 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

N/A

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

N/A
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PVC/PVDC/ALIUMINIO FOLIJOS LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés

Silodozinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Recordati Ireland Ltd.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

25




B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Silodyx 8 mg kietosios kapsulés
Silodyx 4 mg kietosios kapsulés
silodozinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiaiyra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Silodyx ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Silodyx
Kaip vartoti Silodyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Silodyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Silodyx ir kam jis vartojamas

Kas yra Silodyx

Silodyx priklauso vadinamyjy alfa;s adrenoreceptorius blokuojanciy vaisty grupei.

Silodyx yra selektyvus prostatos, $lapimo piislés ir §laplés receptoriams. Blokuodamas Siuos
receptorius, jis skatina §iy audiniy lygiyjy raumeny atsipalaidavimg. Todél palengvéja Slapinimasis ir
pageréja simptomai.

Kam Silodyx vartojamas

Silodyx skiriamas suaugusiems vyrams, dél gerybinio prostatos padidéjimo (prostatos hiperplazijos)
atsiradusiy §lapimo i$skyrimo simptomy gydymui, pvz.,

o sunkumo pradedant $lapintis;
o pojiicio, kad Slapimo pislé ne visiskai iStustéjo;
o daznesnio poreikio §lapintis, netgi naktj.

2. Kas Zinotina pries vartojant Silodyx
Silodyx vartoti negalima

jeigu yra alergija silodozinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Silodyx.

o Jei Jums bus atliekama akies operacija dél lgsSiuko padrumstéjimo (kataraktos operacija),
bitinai nedelsdami praneskite akiy gydytojui, kad vartojate ar anks¢iau vartojote Silodyx. Tai
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Natris

reikia padaryti todél, kad kai kuriems pacientams, kuriems buvo skiriamas $ios rii§ies vaistas,
tokios operacijos metu pasireiSké rainelés (spalvotosios ziedo formos akies dalies) raumeny
tonuso sumaz¢jimas. Specialistas gali imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, atsizvelgdamas }
naudojamus vaistus ir chirurgine technikg. Paklauskite gydytojo, ar kataraktos operacijos
atlikimo metu Jums nereikia atidéti ar laikinai nutraukti Silodyx vartojima.

Jei kada nors po to, kai atsistojote, apalpote ar Jums buvo apsvaigusi galva, prie§ pradédami
vartoti Silodyx, apie tai pasakykite gydytojui.

Vartojant Silodyx ir kei¢iant kiino padétj atsistojant gali atsirasti svaigimas arba kartais
alpimas, ypac tada, kai pradedamas gydymas, arba jei vartojate kitus kraujosptidj mazinan¢ius
vaistus. Jei taip atsitikty, tuoj pat atsiséskite arba atsigulkite ir palaukite kol praeis simptomai
bei kuo greiciau apie tai praneskite gydytojui (taip pat zr. skyriuje ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®).

Jei turite rimty nusiskundimy dél kepeny, Silodyx vartoti negalima, nes esant tokiai buklei jis
nebuvo istirtas.

Jei turite nusiskundimy dél inksty, pasitarkite su gydytoju.

Jei sergate vidutinio sunkumo inksty liga, Silodyx skyrimg gydytojas pradés atsargiai ir galbiit
nuo mazesnés dozés (zr. 3 skyriuje ,,Doze").

Jei sergate sunkia inksty liga, Jums Silodyx vartoti negalima.

Kadangi gerybinio prostatos padidéjimo ir prostatos vézio atvejais pasireiskia tokie pat
simptomai, prie§ skirdamas Silodyx gydytojas patikrins, ar nesergate prostatos véziu. Prostatos
vézio Silodyx negydo.

Gydantis Silodyx, galima nenormali ejakuliacija (gali sumaZzéti lytiniy santykiy metu
i$siskiriancios s¢klos kiekis), tai laikinai gali turéti jtakos vyro vaisingumui. Sis poveikis
iSnyksta nutraukus Silodyx vartojima. Jei planuojate turéti vaiky, pasakykite gydytojui.

Vienoje $io vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto negalima skirti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, nes $ioje amziaus grupéje
aktualiy indikacijy vaisto skyrimui néra.

Kiti vaistai ir Silodyx

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai svarbu pranesti gydytojui, jei vartojate:

kraujospiidi mazinancius vaistus (ypa¢ vadinamuosius alfa; blokatorius, pvz., prazosing ar
doksazosing), nes vartojant Silodyx gali padidéti rizika stipriau pasireiksti §iy vaisty poveikiui;
prieSgrybelinius vaistus (ketokonazola arba itrakonazolg), vaistus, vartojamus ZIVAIDS
gydymui (pvz., ritonavirg) ar vaistus, kurie vartojami po transplantaciju, apsaugant, kad
nepasireiksty organy atmetimo reakcija (pvz., ciklosporing), nes vartojant $iuos vaistus gali
padidéti Silodyx koncentracija kraujyje;

erekcijos skatinimui ir palaikymui vartojamus vaistus (pvz., sildenafilj ar tadalafilj), nes
vartojant kartu su Silodyx gali Siek tiek sumazéti kraujospudis;

vaistus nuo epilepsijos arba rifampicing (vaista tuberkuliozei gydyti), nes Silodyx poveikis
gali susilpnéti.

28



Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Silodyx néra skirtas vartoti moterims.
Vaisingumas

Silodyx gali sumazinti spermos kiekj ir taip galéty laikinai paveikti Jisy gebéjima tapti tévu. Jei
planuojate turéti kiidikj, prie§ vartodami $j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima, jei jauciate, kad apalpsite, svaigsta galva ar neaiskiai matote.

3. Kaip vartoti Silodyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama doz¢ yra viena Silodyx 8 mg kapsulé per para, vartojama per burna.

Kapsule visada vartokite valgio metu, geriau — tuo pac¢iu dienos metu. Kapsulés nelauzykite ir
nekramtykite, bet nurykite visa, geriau — uzsigerdami stikline vandens.

Pacientai, kuriems pasireiSkia inksty funkcijos sutrikimai
Jei inksty funkcijos sutrikimas yra vidutinio sunkumo, gydytojas gali paskirti kitokig dozg. Siam

tikslui yra skirtos Silodyx 4 mg kapsulés.
Ka daryti pavartojus per didele Silodyx doze?

Jei pavartojote daugiau kaip vieng kapsule, kuo greiciau praneskite gydytojui. Jei Jums svaigsta galva
ar darosi silpna, skubiai apie tai praneskite gydytojui.

PamirSus pavartoti Silodyx

Kapsule galite iSgerti véliau, tg pacig dieng, jei pamirSote ja iSgerti anks¢iau. Jeigu jau beveik atéjo
laikas iSgerti kita doze, pamirsta dozg praleiskite. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleistg kapsule.

Nustojus vartoti Silodyx

Nutraukus gydymg simptomai gali vél atsirasti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsdami susisiekite su gydytoju, jeigu pastebésite kuria nors i$ $iy alerginiy reakcijy: veido arba
gerklés tinima, pasunkéjusj kvépavima, alpima, odos niezéjimg arba dilgéling, nes padariniai gali tapti
sunkiais.

Dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra lytiniy santykiy metu issiskiriancio séklos kiekio
sumazgjimas. Sis poveikis iSnyksta nutraukus Silodyx vartojima. Jei planuojate turéti vaiky,

pasakykite gydytojui.
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Gali atsirasti svaigimas, taip pat svaigimas keiCiant kiino padétj atsistojant, gali pasitaikyti alpimo

atvejy.

Jei pajuntate, kad Jums silpna arba apsvaigo galva, biitinai tuoj pat atsiséskite arba atsigulkite, kad

praeity simptomai. Jei atsistojant atsiranda svaigimas ar alpstate, kuo greiciau praneskite gydytojui.

Gali atsirasti komplikacijy dél Silodyx vartojimo kataraktos operacijos metu (akies operacija dél
lesiuko padrumstéjimo, zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘).
Labai svarbu nedelsiant pranesti akiy gydytojui, jei vartojate arba anks¢iau vartojote Silodyx.

Zemiau pateikiamas galimy $alutinio poveikio reigkiniy sarasas:
Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
o Nenormali ejakuliacija (dél kurios lytiniy santykiy metu i$siskiria maziau séklos arba jos visai

neissiskiria, zr. skyriuje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘)

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireik§ti ne daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy)

o Svaigimas, taip pat ir svaigimas atsistojant (taip pat zr. Siame skyriuje auk$¢iau esantj apra§yma)
o Tekéjimas i nosies arba nosies uzsikimsimas
o Viduriavimas

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

o Sumazejes lytinis potraukis

o Pykinimas

o Burnos sausumas

o Sunkumai pasiekti ar iSlaikyti erekcija

o Pagreitéjes Sirdies plakimas

. Oda paveikiancios alerginés reakcijos simptomai, tokie kaip bérimas, niezulys, dilgéliné, ir
vaisty sukeltas bérimas,

Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai

. Sumazéjes kraujospudis

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1 000 Zmoniy)
. Greitas arba nereguliarus Sirdies plakimas (dar vadinamas palpitacijomis)
. Alpimas ar sgmonés praradimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy)
. Kitos alerginés reakcijos su veido arba gerklés tinimu

DaZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)
. Rainelés suglebimas kataraktos operacijos metu (taip pat Zr. Siame skyriuje auksSciau esantj
aprasyma)

Jeigu jauciate, kad yra paveiktas Jusy lytinis gyvenimas, kreipkités | gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Silodyx

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.
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Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po uzraso ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

Pastebéjus pakuotés pazeidimo ar apgadinimo poZymiy, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Silodyx sudétis

Silodyx 8 mg
Veiklioji medziaga yra silodozinas. Kiekvienoje kapsuléje yra 8 mg silodozino.

Pagalbinés medziagos yra pregelifikuotas kukurtizy krakmolas, manitolis (E421), magnio stearatas,
natrio laurilsulfatas, Zelatina, titano dioksidas (E171).

Silodyx 4 mg
Veiklioji medziaga yra silodozinas. Kiekvienoje kapsuléje yra 4 mg silodozino.

Pagalbinés medziagos yra pregelifikuotas kukuriizy krakmolas, manitolis (E421), magnio stearatas,
natrio laurilsulfatas, zelatina, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172).

Silodyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Silodyx 8 mg yra baltos, nepermatomos, kietosios Zelatininés kapsulés, 0 dydzio (mazdaug
21,7 x 7,6 mm).

Silodyx 4 mg yra geltonos, nepermatomos, kietosios zelatininés kapsulés, 3 dydzio (mazdaug
15,9 x 5,8 mm).

Silodyx tiekiamas pakuotémis po 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapsuliy ir sudétinémis pakuotémis po 2
kartonines pakuotes, kuriy kiekvienoje yra 100 kapsuliy. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Recordati Ireland Ltd.
Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork
Airija
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Gamintojas

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milan
Italija

Laboratoires Bouchara-Recordati

Parc Mécatronic
03410 Saint Victor
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Recordati bv
Tél/Tel: +32 2 461 01 36

Bbbarapus
Recordati Ireland Ltd.
Temn.: +353 21 4379400

Ceska republika
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

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

Deutschland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Eesti
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

E\rada
BIANEZ AE.
TnA: +30210 8009111

Espaiia
Almirall, S.A.
Tel: +34 93 291 30 00

France
ZAMBON France
Tél: + 33 (0)1 58 04 41 41

Hrvatska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Lietuva
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Luxembourg/Luxemburg
Recordati bv
Tél/Tel: +32 2 461 01 36

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

Malta
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Nederland
Recordati bv
Tel: +32 2 461 01 36

Norge
Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400

Osterreich
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

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

Portugal

Tecnimede Sociedade Técnico-
Medicinal, S.A

Tel: +351 21 041 41 00

Romania
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400



Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: + 39 06 502601

Kvnpog
Recordati Ireland Ltd.
TnA: +353 21 4379400

Latvija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Slovenska republika
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Suomi/Finland
Recordati Ireland Ltd.
Puh/Tel: + 353 21 4379400

Sverige
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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