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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Urorec
silodozins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Urorec. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Urorec lieto3anu.

Kas ir Urorec?
Urorec ir zales, kas satur aktivo vielu silodozinu. Tas ir pieejamas kapsulas (4 un 8 mg).
Kapec lieto Urorec?

Urorec lieto, lai arst€tu labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH, palielinatas prostatas) simptomus
pieaugu$ajiem. Prostata ir organs, kas virieSiem atrodas pie urinplsla pamatnes. Ja $is dziedzeris ir
palielinats, tas var izraisit urina plismas traucéjumus.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Urorec?

Ieteicama deva ir viena 8 mg kapsula vienreiz diena. VirieSiem ar vidé&ji smagiem nieru darbibas
traucéjumiem sakumdevai jablt 4 mg vienreiz diena. Péc nedélas to var palielinat lidz 8 mg vienreiz
diena. Urorec nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

Kapsulas ir jaienem kopa ar édienu, vélams katru dienu viena un taja pasa laika. Tas ir janorij
nesasmalcinata veida, vélams, uzdzerot glazi udens.

Ka Urorec darbojas?

Urorec aktiva viela silodozins ir alfa—adrenoreceptoru antagonists. Tas darbojas, blok€jot par alfa—1A—
adrenoreceptoriem dévétos receptorus prostata, urinpusli un urinizvadkanala (kanala, kas izvada urinu
no urinpdsja ara no organisma). Kad Sie receptori ir aktivizéti, tie izraisa urina plismu kontroléjoso
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muskulu sarausanos. Blok&jot Sos receptorus, silodozins lauj Siem muskuliem atslabt, atvieglojot urina
izvadiSanu un mazinot LPH simptomus.

Ka noritéja Urorec izpéte?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem Urorec iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modejos.
Urorec tika salidzinatas ar placebo (neistu arstésanas lidzekli) trijos pamatpétijumos, iesaistot vairak
neka 1800 virieSu ar LPH. Viena no Siem pé&tijumiem Urorec tika salidzinatas ari ar tamsulozinu (citam
LPH arstésanai lietotam zalém).

Galvenais efektivitates raditajs visos trijos pétijumos bija pacienta stavokla uzlaboSanas, vértéjot péc
Starptautiskas prostatas simptomu skalas (IPSS), péc 12 arstéSanas nedélam. IPSS skalu izmanto, lai
VEértétu pacienta simptomus, pieméram, nespé&ju iztukSot urinplsli un nepiecieSamibu urinét atkartoti
vai sasprindzinaties urinéSanas laika. Pacienti pasi vértéja savu simptomu smagumu.

Kads ir Urorec iedarbigums Sajos pétijumos?

Urorec efektivak neka placebo un tikpat efektivi ka tamsulozins mazinaja LPH simptomus. Divos
pétijumos, kuros Urorec salidzinaja tikai ar placebo, pétijuma sakuma bija aptuveni 21 punkts péc
IPSS skalas. PEc 12 ned&lam tas bija samazinajies par aptuveni 6,4 punktiem virieSiem, kuri lietoja
Urorec, un par aptuveni 3,5 punktiem viriesSiem, kuri lietoja placebo. Tresaja pétijuma péc IPSS skalas
bija aptuveni 19 punkti pirms arstéSanas, kas péc 12 ned€lam samazinajas par 7,0 punktiem virieSiem,
kuri lietoja Urorec, par 6,7 punktiem virieSiem, kuri lietoja tamsulozinu, un par 4,7 punktiem virieSiem,
kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Urorec?

Visbiezak novérotas nevélamas Urorec blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir ejakulacijas
laika izdalita spermas daudzuma samazinasanas. Daziem pacientiem, kuri lieto alfa—adrenoreceptoru
antagonistus, rodas kustigas varaviksnenes sindroms operacijas laika (IFIS), un tas var izraisit
komplikacijas kataraktas operacijas laika. IFIS ir stavoklis, kas izraisa varaviksnenes kustéSanos. Pilns
visu Urorec izraisito blakusparadibu un ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Urorec tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Urorec, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Urorec lietosanu?

Lai nodrosinatu iespé&jami nekaitigu Urorec lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Urorec zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas razo Urorec, nodrosSinas acu kirurgiem informaciju par IFIS visas dalibvalstis,
kuras zales tiks tirgotas.

Cita informacija par Urorec

Eiropas Komisija 2010. gada 29. janvari izsniedza Urorec registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Urorec EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Urorec ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 08.2014.
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