I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Silodyx 4 mg cietas kapsulas
Silodyx 8 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Silodyx 4 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 4 mg silodozina (silodosin).

Silodyx 8 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 8 mg silodozina (silodosin).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula.

Silodyx 4 mg cietas kapsulas
Dzeltenas, necaurspidigas, cietas Zelatina kapsulas, 3. izméra (apméram 15,9 x 5,8 mm).

Silodyx 8 mg cietas kapsulas
Balta, necaurspidiga, cieta zelatina kapsula, 0. izmé&ra (apméram 21,7 x 7,6 mm).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) pazimju un simptomu arsté§ana picaugusiem virieSiem.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Ieteicama deva ir viena Silodyx 8 mg kapsula diena. Ipa§am pacientu populacijam ieteicams lietot
vienu Silodyx 4 mg kapsulu diena (skatit zemak).

Gados vecdki cilveki
Nav nepieciesams pielagot devu gados vecakiem pacientiem (skatit 5.2. apakSpunkta).

Nieru darbibas traucéjumi

Nav nepieciesams pielagot devu pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr > 50

Iidz < 80 ml/min).

Pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ieteicama sakuma deva ir 4 mg vienu reizi
diena (CLcRr > 30 Iidz < 50 ml/min). P&c vienas arstéSanas ned€las devu var palielinat Iidz 8 mg vienu
reizi diena, vadoties p&c pacienta individualas reakcijas. Zales nav ieteicams lietot pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunkta).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegli vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav nepiecieSams pielagot devu.
Datu trikuma dg] zales nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit
4.4. un 5.2. apaksSpunkta).



Pediatriskd populdcija
Silodyx nav piemerots lictosanai pediatriska populacija indikacijas labdabiga prostatas hiperplazija
(LPH) gadijuma.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Kapsula jalieto kopa ar uzturu, ieteicams katru dienu viena un taja pasa laika. Kapsulu nedrikst
sasmalcinat vai koslat, bet to norit veselu, ieteicams, uzdzerot glazi tidens.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms (IKVS)

IKVS (Sauras acs zilites sindroma variants) novérots kataraktas operacijas laika daziem pacientiem,
kuri lieto vai ieprieks ir lietojusi a;-blokatorus. Tas var pastiprinat ar procediiru saistitas komplikacijas
operacijas laika.

Nav ieteicams uzsakt silodozina terapiju pacientiem, kuriem paredzeta kataraktas operacija. leteikts
partraukt o-blokatoru lietoSanu 1-2 ned€las pirms kataraktas operacijas, tomér vel nav noteiktas
terapijas partrauksanas priekSrocibas un pareizais laika periods.

Izvertgjot pacienta stavokli pirms kataraktas operacijas, acs kirurgiem un acs specialistu komandai
nepiecieSams noskaidrot, vai pacients pasreiz lieto vai ieprieks ir lietojis silodozinu, lai IKVS
gadijuma sniegtu atbilstoSu palidzibu operacijas laika.

Ortostatiski traucgjumi

Lietojot silodozinu, ortostatisko traucgumu biezumi verojami loti reti. Tomer tika novérota
atseviskiem pacientiem asinsspiediena samazinaSanas, kas retos gadijumos izraisa giboni. Pie
pirmajam ortostatiskas hipotensijas pazimém (pieméram, reibonis, mainot kermena stavokli)
pacientam ieteicams ienemt s€dus vai gulus stavokli, 1idz simptomi pazid. Pacientiem ar ortostatisko
hipotensiju silodozina lietoSana nav ieteicama.

Nieru darbibas traucgjumi
Silodozinu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (CLcr
<30 ml/min) (skatit 4.2. un 5.2. apak$punkta).

Aknu darbibas traucgjumi
Ta ka nav pieejami dati par zalu lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem,
silodozina lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunkta).

Prostatas karcinoma

Ta ka LPH un prostatas karcinoma var izpausties ar vienadiem simptomiem un vienlaikus, pirms
silodozina lictoSanas pacienti jaizmekle, lai apstiprinatu LPH un izslégtu prostatas karcinomas
diagnozi. Pirms un p&c arstésanas regulari javeic digitala rektala izmekle$ana un, ja nepiecieSams,
janosaka prostatas specifiskais antigéns (PSA).

Arste3ana ar silodozinu samazina orgasma laika izdalito spermas daudzumu, kas var Islaicigi ietekmét
viriesa fertilitati. ST ietekme izztd, partraucot silodozina lietosanu (skatit 4.8. apakSpunkta).

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Silodozinam raksturigs intensivs metabolisms, galvenokart CYP3A4, alkohola dehidrogenazes un
UGT2B7 cela. Silodozins ir arT P-glikoproteina substrats. Zales, kas nomac (piem&ram, ketokonazols,
itrakonazols, ritonavirs vai ciklosporins) vai inducé (piemé&ram, rifampicins, barbiturati,
karbamazepins, fenitoins) Sos enzimus un transportétajus, var ietekmét silodozina un ta aktiva
metabolita koncentraciju plazma.

Alfa-blokatori

Trukst adekvatas informacijas par droSumu, lietojot silodozimu kopa ar citiem a-adrenoreceptoru
antagonistiem. STiemesla d&] nav ieteicams lietot §Ts zales vienlaikus ar citiem a-adrenoreceptoru
blokatoriem.

CYP3A4 inhibitori

Mijiedarbibas pé&tijuma, lietojot silodozinu vienlaikus ar spécigu CYP3A4 inhibitoru (ketokonazols
400 mg), silodozina maksimala koncentracija plazma paaugstinajas par 3,7 reizém un silodozina
iedarbiba (t.i., AUC) pieauga 3,1 reizi. Nav ieteicams lietot silodozinu kopa ar specigiem CYP3A4
inhibitoriem (ka ketokonazols, itrakonazols, ritonavirs vai ciklosporins).

Lietojot silodozinu vienlaikus ar vid&ji spécigu CYP3A4 inhibitoru (piem&ram, diltiazému), silodozina
AUC vertiba palielinajas par apmeram 30%, bet neietekm&ja Cnax un eliminacijas pusperiodu. Ta ka
§1s parmainas nav kliniski nozimigas, nav nepiecieSams pielagot devu.

PDE-5 inhibitori

Minimala farmakodinamiska mijiedarbiba tika noverota starp silodozinu un maksimalajam sildenafila
vai tadalafila devam. Placebo kontroléta p&tijuma, kura 24 pacienti vecuma no 45-78 gadiem lietoja
silodozinu, vienlaiciga sildenafila 100 mg vai tadalafila 20 mg lietoSana neizraisija kliniski nozimigu
vidgjo sistoliska vai diastoliska asinsspiediena kritumu, vertgjot pec ortostatiskajiem testiem
(salidzinot stavus un gulus stavokli). Pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, vidg€jais asinsspiediena
kritums dazados laika punktos bija starp 5 un 15 mmHg (sistoliskais asinsspiediens), ka arT 0 un

10 mmHg (diastoliskais asinsspiediens). Vienlaicigas lietoSanas laika nedaudz biezak véroja pozitivus
ortostatiskos testus; tomer netika konstatéta simptomatiska ortostaze vai reibonis. Pacientus, kuri lieto
PDE-5 inhibitorus vienlaicigi ar silodozinu, janovéro attieciba uz iespg&jamajam nevélamam
blakusparadibam.

Antihipertensivi Iidzekli

Kliiska pétfjuma programma daudzi pacienti vienlaikus sanéma antihipertensivu terapiju
(galvenokart zales, kas iedarbojas uz rentna-angiotenzina sist€ému, b&ta-blokatorus, kalcija kanalu
blokatorus un diurétikus), neverojot ortostatiskas hipotensijas biezuma pieaugumu. Tomer
nepiecieSams ieverot piesardzibu, uzsakot silodozina lietosanu vienlaikus ar antihipertensiviem
lidzekliem, un pacienti janovero attieciba uz iespgjamajam nevelamam blakusparadibam.

Digoksins

Lietojot vienlaikus ar silodozina 8 mg vienu reizi diena, netika noverotas nozimigas parmainas
digokstna, kas ir P-glikoproteina substrats, stabila stavokla [imenos. Nav nepiecieSams pielagot
silodozina devu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba un baroSana ar kriiti
Nav piemérojams, jo silodozins indicéts lietoSanai tikai virieSu kartas pacientiem.

Fertilitate

Kliniskajos p&tijumos, lietojot silodozinu, pacientiem v&roja ejakulaciju ar samazinatu spermas
noplidi vai bez tas (skatit 4.8. apaksSpunkta). Tas izskaidrojams ar silodozina farmakodinamiskajam
Tpasibam. Pirms terapijas uzsaksanas nepiecieSams informet pacientu par o blakusparadibu, kas
1slaicigi varétu ietekmét viriesa fertilitati.



4.7. letekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Silodyx maz vai m&reni ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacientus
nepiecieSams informé&t par iesp&jamajiem ortostatiskas hipotensijas simptomiem (piem&ram, reiboni)
un jaiesaka ieverot piesardzibu, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus, 1idz netiek
noverteta silodozina ietekme.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Silodozina droSums vertets Cetros Il un III fazes dubultaklos, kontroletos klmiskos p&tijumos

(931 pacienti sanema 8 mg silodozina vienu reizi diena, bet 733 pacienti sanéma placebo) un divos

ilgtermina, atklatos pagarinajuma fazes petijjumos. Kopuma 1 581 pacients sanéma 8 mg silodozina
vienu reizi diena, no tiem 961 pacients lietoja zales vismaz 6 ménesus, bet 384 pacienti lietoja zales
1 gadu.

Biezakas nevélamas blakusparadibas péc silodozina lietoSanas placebo kontroletos kliniskajos
petfjumos un ilglaiciga arstéSanas perioda bija ejakulacijas trauc&jumi, piemeéram, retrograda
ejakulacija un anejakulacija (ejakulata daudzuma samazina$anas vai iztrikums). Sis blakusparadibas
véroja 23% gadijumu. Ta var Tslaicigi ietekmét viriesa fertilitati. ST nevélama blakusparadiba izziid
paris dienu laika péc terapijas partraukSanas (skatit 4.4. apakSpunkta).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Visos kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda globala méroga zinotas nevélamas
blakusparadibas, kas, visticamak, var€tu biit saistitas ar zalu lietoSanu, noraditas zemak esosaja tabula
saskana ar MedDRA organu sistému klasifikaciju un sastopamibas biezumu: loti biezi (> 1/10); biezi
(= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 I1dz < 1/1 000); loti reti

(< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa
noverotas nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistému

klasifikacija Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams

Imuinas sistemas Alergiska

trauceéjumi veida
reakcijas,
tai skaita
sejas
pietikums,
méeles
pietikums
un rikles
tiiska'

Psihiskie Samazinats

traucéjumi libido

Nervu sistemas Reibonis Gibonis

traucejumi Samanas

zaudéSana'

Sirds funkcijas Tahikardija! | Sirdsklauves!

traucejumi

Asinsvadu Ortostatiska | Hipotensija'

sistemas hipotensija

traucejumi

Elposanas Aizlikts

sistemas deguns

traucejumi,

krisu kurvja un

videnes slimibas




Organu sistemu
klasifikacija Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
Kunga-zarnu Caureja Slikta dusa
trakta Sausuma
traucejumi sajlita mute
Aknu un/vai Novirzes
zults izvades aknu
sistemas funkciju
traucéjumi testos'
Adas un Adas
zemadas audu izsitumi!
bojajumi Nieze!
Natrene!
Zalu izraisiti
izsitumi!
Reproduktivas Ejakulacijas Erektila
sistemas trauc€jumi, tai disfunkcija
traucéjumi un skata
krits slimibas retrograda
ejakulacija
Anejakulacija
Traumas, Intraoperativs
saindeésanas un kustigas
ar varaviksnenes
manipuldcijam sindroms
saistitas
komplikacijas

1 — blakusparadibas, kas minétas spontanajos zinojumos pécregistracijas perioda globala méroga (biezums aprékinats,
balstoties uz blakusparadibam, par kuram Zinots I-IV fazes kliniskajos p&tijumos un neintervences p&tijumos).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ortostatiska hipotensija

Lietojot silodozinu, ortostatiskas hipotensijas biezums placebo kontroletos klmiskajos petijumos bija
1,2%, salidzinot ar 1,0% placebo lietotajiem. Ortostatiska hipotensija reizém var izraisit giboni (skatit
4.4. apakspunkta).

Intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms (IKVS)
Kataraktas operacijas laika zinots par IKVS (skattt 4.4. apakSpunkta).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Silodozins tika vertéts, lietojot veseliem virieSiem devas Iidz 48 mg/diena. Devu ierobezojosa
nevélama blakusparadiba bija ortostatiska hipotensija. Ja zales lietotas nesen, pacientam iespgjams
izraisit vemSanu vai arT veikt kunga skalosanu. Ja silodozina pardoz&Sana izraisijusi hipotensiju,
nepiecieSams uzturét kardiovaskularas sisteémas funkcijas. Maz ticams, ka dializei varétu bt
nozimigas prieksrocibas, jo silodozins liela méra (96,6%) saistits ar proteiniem.



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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: urologiski lidzekli, alfa-adrenoreceptoru antagonisti, ATK kods:
GO04CA04.

Darbibas mehanisms

prostata, urinptsla pamatng, urtnpiisla kaklina, prostatas kapsula un prostatas uretras dala. Blokgjot
aia-adrenoreceptorus, gluda muskulatiira Sajos audos atslabst, mazinot urinptisla izejas rezistenci un
neietekmg&jot detrusora gludas muskulatiiras kontraktilitati. Tas uzlabo labdabigas prostatas
hiperplazijas pildiSanas (kairinajuma) un tukSosanas (obstruktivos) simptomus (apaksgjo urincelu
simptomi, AUS).

Silodozinam v&rojama daudz zemaka afinitate pret a;g-adrenoreceptoriem, kas primari lokalizgjas
kardiovaskularaja sistéma. /n vitro konstatéta silodozina aia:0p saitiSanas attieciba (162:1) ir loti
augsta.

Kliniska efektivitate un droSums

II fazes devu nosakosa, dubultakla, placebo kontroléta kliniska petijuma, lietojot silodozinu 4 vai 8 mg
vienu reizi diena, lielaku uzlabosanos pec Amerikas Urologu asociacijas (AUA) simptomu skalas
novéroja silodozina 8 mg (-6,8 + 5,8, n =90; p = 0,0018) grupa un silodozina 4 mg (-5,7 £ 5,5, n= 88;
p = 0,0355) grupa, salidzinot ar placebo (-4,0 + 5,5, n = 83).

Vairak neka 800 pacienti ar mérenas vai smagas pakapes LPH simptomiem (Starptautiska prostatas
simptomu skala, /nternational Prostate Symptom Score, IPSS, sakotngja vertiba > 13) sanéma
silodoziu 8 mg vienu reizi diena divos III fazes placebo kontroletos klmiskajos petijumos Amerikas
Savienotajas Valstis un viena placebo, un aktivi kontrol&ta kliniskaja petijuma Eiropa. Visos petijumos
pacienti, kuriem nenoveroja atbildes reakciju pec placebo lietoSanas 4 nedgelas ilgaja petijuma
ievadfaze, tika randomiz€ti petijuma arsteSanas grupa. Visos petijumos, izvertgjot rezultatus pec

12 terapijas nedelam, pacientiem, kuri sanéma silodozinu, veroja lielaku LPH pildiSanas (kairinajuma)
un iztukSoSanas (obstruktivos) simptomu uzlabosanos, salidzinot ar placebo. P&tijumu Intent-to-treat
populacijas iegitie dati noraditi zemak:

IPSS IPSS IPSS
Kopéja vertiba Kairinajuma simptomi | Obstruktivie simptomi
e -y Pacien- = : = : = .-
Peti- | ArsteSanas | Sakot- Ezgmszlh Atskirtba Ezgmszlh Atgkirba | arma | Atskirtba
jums | grupa . aia ER) - [ ER) - [ LR - [}
skaits | 192 | g inotar (95_/0 T D, dzinot ar (95_/0 T D, dzinot ar (95_/0 T D,
veértiba| _ _. |salidzinot | _ . salidzinot | _. | salidzinot
sakotngjo sakotngjo sakotngjo
(£SN) Varfibu ar placebo Varfibu ar placebo Varibu ar placebo
. - N i i i
St Silodozins 233 2245 6,5 .8% 2.3 L0,0% 4,2 1.,0%
Placebo 28 | 2125 | 36 |GV a4 |[CEOD T 5,0 | (2612
. - N i i i
Usa Silodozins 233 21+£5 6,3 2.9% 2.4 1,0% 39 1.8%
Placebo 220 | 2125 | 34 | RS 50 | G100 (25-LD
Silodozins 371 19+4 -7,0 -2,3% -2,5 -0,7° -4,5 -1,7*
(-3.2;-1,4) (-1,1;-0,2) (-2,2;-1,1)
Eiropa | Tamsulosins | 376 | 19+4 | -6,7 -2,0% 2.4 -0,6° 42 -1,4%
('259; '171) ('lala '052) ('2a0a '058)
Placebo 185 19+4 -4,7 -1,8 -2,9

*p < 0,001, salidzinot ar placebo; ° p = 0,002, salidzinot ar placebo
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Eiropas aktivi kontroléta kliniska pétijuma silodozina 8 mg deva, lietota vienu reizi diena, izradijas, ka
ir ne mazvertigaka ka tamsulosina 0,4 mg deva, lietota vienu reizi diena: pielagota IPSS kopgjas
vertibas vidgja atskiriba (95% TI), vertgjot arsteSanas rezultatus protokola populacija, bija 0,4 (-0,4
lidz 1,1). Atbildes reakcijas proporcija (t.i., IPSS kopgjas vertibas palielinasanas par vismaz 25%) bija
ieverojami augstaka silodozina (68%) un tamsulosina grupas (65%), salidzinot ar placebo (53%).

Ilgtermina kontrol€to petijumu atklataja pagarinajuma fazg€ pacienti sanéma silodozinu laika perioda
lIidz 1 gadam. Simptomu uzlabosanas, silodozina 12. terapijas nedela izraistta, turpinajas 1 gadu.

Eiropa veikta IV fazes kliniska p&tijuma pacientiem ar vid&jo sakotn&jo IPSS kopgjo vertibu

18,9 punkti, 77,1% noveroja atbildes reakciju pret silodozinu (parmainam IPSS kopgja vertiba,
salidzinot ar sakotn€jo vertibu, bija jabiit vismaz 25%). NovertéSanai izmantojot virieSiem paredzeto
ICS (International Continence Society — Starptautiska inkontinences biedriba) anketu, tika konstatéts,
ka aptuveni pusei pacientu uzlabojas visvairak traucgjoSie simptomi, par kuriem tika sanemtas
stidzibas pétijuma sakuma (t.i., nikttirija, uriné$anas biezums, vajaka plisma, steidzamiba, piléSana
urinacijas beigas un nepilniga urinpiisla iztukSoSanas).

Silodozina kliskajos p&tijumos netika noverots nozimigs asinsspiediena kritums gulus stavokl.

Silodozina 8 mg un 24 mg deva, lietota vienu reizi diena, neuzradija statistiski nozimigu ietekmi uz
EKG intervaliem vai sirds repolarizaciju, salidzinot ar placebo.

Pediatriska populacija
Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt Silodyx p&tijumu rezultatus visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas ar LPH (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Silodozina un ta galveno metabolitu farmakoking&tika novertéta picaugusiem virieSiem ar un bez LPH
pec vienreizgjas un vairakkartejam zalu devam no 0,1 mg Iidz 48 mg diena. Silodozinam $aja devu
intervala raksturiga lineara farmakokingtika.

Zalu galvena metabolita, silodozina glikuronida (KMD-3213G), iedarbiba plazma stabila stavoklt
apméram 3 reizes parsniedz silodozina iedarbibu. Silodozins un ta glikuronids sasniedz stabilu
stavokli péc atbilstosi 3 un 5 arstéSanas dienam.

UzsuksSanas

Perorali uznemtam silodoziam raksturiga laba uzstuksSanas, kas atkariga no devas. Zalu absoliita
biopieejamiba ir aptuveni 32%.

In vitro petijums ar Caco-2 $iinam liecina, ka silodozins ir P-glikoproteina substrats.

Uzturs mazina Cpax par apmeéram 30%, paildzina tmax par apmeram 1 stundu un ietekme nedaudz AUC.
Veseliem virieSiem mérka vecuma grupa (n = 16, vidgjais vecums 55 + 8 gadi), uznemot 8 mg devu
perorali vienu reizi diena tiilit péc brokastim 7 dienas, tika iegiiti $adi farmakokinétiskie parametri:
Crmax 87 £ 51 ng/ml (SN), tmax 2,5 stundas (intervals 1,0-3,0), AUC 433 £ 286 ng * h/ml.

Izkliede

Silodozina izkliedes tilpums ir 0,81 1/kg, un 96,6% silodozina saistas ar plazmas proteiniem. Tas
neizklied&jas asins §nas.

91% silodozina glikuronida saistas ar protetniem.

Biotransformacija

Silodozinam raksturigs intensivs metabolisms glikuronidacijas (UGT2B7), alkohola un aldehida
dehidrogenazes un oksidativa cela, galvenokart CYP3A4. Galvenajam zalu metabolitam plazma,
silodozina glikuronida konjugatam (KMD-3213Q), in vitro uzradija aktivitati, ir pagarinats
eliminacijas pusperiods (apmeéram 24 stundas) un koncentracija plazma bija aptuveni Cetras reizes
augstaka neka silodozina koncentracija. /n vitro dati liecina, ka silodozinam nepiemit potencials
nomakt vai inducgt citohroma P450 enzimu sist€mas.




Eliminacija

Péc oralas '“C-ieziméta silodozina uznemsanas radioaktivitates atpaziSana péc 7 dienam bija apmeram
33,5% urina un 54,9% feces. Silodozima klirenss organisma bija aptuveni 0,28 1/h/kg. Silodozins
izdalas no organisma galvenokart metabolitu veida, un urina atrodams loti mazs neizmainttu zalu
daudzums. Silodozina un ta glikuronida terminalais eliminacijas pusperiods atbilstosi ir aptuveni 11 un
18 stundas.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Silodozina un ta galveno metabolitu iedarbiba vecuma ievérojami nemainas pat pacientiem, kuri
vecaki par 75 gadiem.

Pediatriskd populdcija
Silodozins nav pétits pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Vienas devas pétijuma nenovéroja silodozina farmakoking&tikas parmainas, lietojot to deviniem
pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh skala no 7 1idz 9), salidzinot ar
raditajiem deviniem veseliem cilvekiem. Sa p&tTjuma rezultati jainterpreté piesardzigi, jo ieklautajiem
pacientiem bioktmiskie raditaji bija normali, kas liecingja par normalu metabolo funkciju, un vini tika
klasificeti ka pacienti ar vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, pamatojoties uz ascita un aknu
encefalopatijas esamibu.

Silodozina farmakokingtika pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita.

Nieru darbibas traucéjumi

Vienas devas pétljuma péc silodozina (nesaistita) iedarbibas pacientiem ar viegli izteiktu (n = 8) un
vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (n = 8) vidgjie rezultati uzradija Cmax paaugstinasanos
(1,6 reizes) un AUC pieaugumu (1,7 reizes), salidzinot ar raditajiem, kas iegiiti pacientiem ar normalu
nieru funkciju (n = 8). Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (n = 5) p&c zalu iedarbibas
Cmax picauga 2,2 reizes, bet AUC palielinajas 3,7 reizes. Paaugstinajas ar1 silodozina galveno
metabolitu, silodozina glikuronida un KMD-3293 iedarbiba.

Plazmas lIimenu monitorgsana III fazes kliniskaja p&tijuma liecina, ka kopuma silodozina Iimeni p&c

4 nedglu arstesanas perioda nemainijas pacientiem ar viegli izteiktiem traucg€jumiem (n = 70),
salidzinot ar pacientiem, kuriem bija normala nieru funkcija (n = 155), savukart pacientiem ar vidgji
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (n = 7), p&tot videjas vertibas, l[imeni dubultojas.

DroSuma datu izvertesana, kas iegtita visos klmiskajos p&tijumos ieklautajiem pacientiem, neliecina,
ka viegliem nieru darbibas traucgjumi (n = 487) saistiti ar papildu risku silodozina lietoSanas laika
(piem@ram, paaugstinatu reibonu vai ortostatiskas hipotensijas risku), salidzinot ar pacientiem, kuriem
ir normala nieru funkcija (n = 955). Tadel nav nepiecieSams pielagot devas pacientiem ar viegliem
nieru darbibas trauc&jumiem. Ta ka za]u lietoSanas pieredze pacientiem ar vidgji smagiem nieru
darbibas traucg€jumiem (n = 35) ir ierobezota, ieteicama zemaka sakuma deva - 4 mg. Pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem nav ieteicams lietot Silodyx.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, iesp&jamu kancerogenitati,
mutagenitati un teratogenitati neliecina par pasu risku cilvékam. Efektus dzivniekiem (ietekmi uz
vairogdziedzeri grauzgjiem) noveroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas ilgums parsniedza
cilvekam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kliniskaja prakse §1 iedarbiba nav biitiska.

Zurku téviniem auglibas sp&jas mazinajas, paklaujot dzivniekus zalu iedarbibai, kas aptuveni divas
reizes parsniedza maksimalo cilvékiem ieteicamo iedarbibas devu. Novérotais efekts bija atgriezenisks.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Silodyx 4 mg un 8 mg cietas kapsulas

Kapsulas saturs
Prezelatinizéta ciete (kukuriizas)

Mannits (E421)
Magnija stearats
Natrija laurilsulfats

Kapsulas apvalks

Zelatins

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) (tikai 4 mg kapsulam)

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kapsulas piedavatas PVH/PVDH/aluminija folijas blisteros, ievietotos kartona kastites.
Iepakojumi ar 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapsulam.

Multipaka, kas satur 200 (2 pakas, katra 100) kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2010. 29. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. 18. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

20148 Milan

Italija

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Francija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamo droSuma
zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos,
kas public&ti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Silodyx 4 mg cietas kapsulas

silodosin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 4 mg silodozima.

|3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4, ZALU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
10 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas
30 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
90 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

'8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Silodyx 4 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PVH/PVDH/ALUMINIJA FOLIJAS BLISTERI

1. ZALUNOSAUKUMS

Silodyx 4 mg cietas kapsulas

silodosin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Recordati Ireland Ltd.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Silodyx 8 mg cietas kapsulas

silodosin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 8 mg silodozima.

|3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4, ZALU FORMA UN SATURS

5 cietas kapsulas
10 cietas kapsulas
20 cietas kapsulas
30 cietas kapsulas
50 cietas kapsulas
90 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

'8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

20



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Silodyx 8 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA MULTIPAKA (200 kapsulas)

1. ZALU NOSAUKUMS

Silodyx 8 mg cietas kapsulas

silodosin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 8§ mg silodozima.

|3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Multipaka: 200 (2 pakas, katra 100) cietas kapsulas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

'8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/607/015 200 cietas kapsulas (2 pakas, katra 100)

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

|14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Silodyx 8 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

24



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAS KARTONA MULTIPAKAS (2 pakas pa 100 kapsulam Kkatra)

1. ZALU NOSAUKUMS

Silodyx 8 mg cietas kapsulas

silodosin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 8§ mg silodozima.

|3. PALIGVIELU SARAKSTS

|4. ZALU FORMA UN SATURS

100 cietas kapsulas. Multipakas saturs, nevar pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

'8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/09/607/015

13. SERIJAS NUMURS

Ser.
| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Silodyx 8 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
N/A

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

N/A
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PVH/PVDH/ALUMINIJA FOLIJAS BLISTERI

1. ZALUNOSAUKUMS

Silodyx 8 mg cietas kapsulas

silodosin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Recordati Ireland Ltd.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Silodyx 8 mg cietas kapsulas
Silodyx 4 mg cietas kapsulas
silodosin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Silodyx un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Silodyx lietoSanas
Ka lietot Silodyx

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Silodyx

Iepakojuma saturs un cita informacija

O W

1. Kas ir Silodyx un kadam noliikam to lieto

Kas ir Silodyx

Silodyx pieder zalu grupai, ko sauc par alfa;s-adrenoreceptoru blokatoriem.

Silodyx iedarbojas tieSi uz receptoriem prostata, urinpiislt un uriizvadkanala. Blokgjot Sos receptorus,
gluda muskulatiira Sajos audos atslabst. Tas atvieglo urin€Sanu un slimibas simptomus.

Kadam noliikam Silodyx lieto

Silodyx lieto picaugusiem virieSiem prostatas labdabigas palielinaSanas (prostatas hiperplazija)
simptomu arsteéSanai, piemeram:

o griitibas uzsakt urinaciju,
o urinptsla nepilnigas iztukSoSanas sajiita,
o biezaka urinacija, arT nakti.

2. Kas Jums jazina pirms Silodyx lietoSanas

Nelietojiet Silodyx $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret silodozinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Silodyx lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

o Ja Jums paredzgta acs operacija dulkainas acs lIecas dg] (kataraktas operacija), ir svarigi
nekavgjoties informét acu arstu, ka pasreiz lictojat vai ieprieks esat lietojis Silodyx. Tas ir
svarigi tapec, ka daziem pacientiem, kuri san€musi $ada veida zales, noverots varaviksnenes

(acs krasaina, cirkulara dala) muskulu tonusa zudums operacijas laika. Zinot par lietotajam
zalém, acu arsts var Tstenot atbilstoSus piesardzibas pasakumus zalu un kirurgiskas tehnikas zina.
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Vaicdjiet padomu arstam, vai nav nepiecieSams atlikt vai slaicigi partraukt Silodyx lietosanu, ja
ir paredz&ta kataraktas operacija.

. Ja kadreiz péc straujas piecelSanas kajas esat nogibis vai apreibis, lidzu, pazinojiet to savam
arstam pirms Silodyx lietoSanas.
Lietojot Silodyx, iesp&jami reiboni, pieceloties kajas, reizém giboni, seviski arstéSanas sakuma
vai tad, ja lietojat zales asinsspiediena pazeminasanai. Nov&rojot $adus simptomus, ieteicams
talit ienemt s€dus vai gulus stavokli, I1dz simptomi pariet, un zinot par tiem arstam, cik driz vien
iespejams (skatit ar1 punktu ,, Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalposana”).

o Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucéjumi, nedrikst lictot Silodyx, jo §1s zales nav pétitas ar
$o slimibu.

o Ja Jums ir nieru darbibas traucejumi, [0dzu, vaicajiet padomu arstam.
Ja Jums ir vid€ji smagi nieru darbibas traucgjumi, arsts, iesp&jams, uzsaks Silodyx lietoSanu ar
piesardzibu un mazaka deva (skatit 3. punktu ,,Deva”).
Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi, Silodyx nedrikst lietot.

o Ta ka prostatas labdabiga palielinaSanas un prostatas vezis var izpausties ar vienadiem
simptomiem, arsts pirms Silodyx lietoSanas veiks parbaudes prostatas véza diagnozes
izsleégSanai. Silodyx nav paredzets prostatas veza arst€Sanai.

. Arstesana ar Silodyx varétu radit traucétu ejakulaciju (samazinaties izdalitais spermas
daudzums dzimumakta laika), kas var Tslaicigi ietekm&t virieSa auglibu. ST blakusparadiba ziid

péc Silodyx lietoSanas partraukSanas. Ludzu, informgjiet arstu, ja planojat bernus.

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
Bérni un pusaudzi

Nelietojiet §1s zales berniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo nav atbilstosas indikacijas
zalu lietoSanai $aja vecuma grupa.

Citas zales un Silodyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Seviski svarigi izstastit arstam, ja lietojat:

o zales, kas pazemina asinsspiedienu (seviski zales, ko sauc par alfa;-blokatoriem, piemé&ram,
prazosins vai doksazosins), jo Silodyx lietosanas laika So zalu iedarbiba var&tu pastiprinaties.
o pretsénisSu zales (pieméram, ketokonazols vai itrakonazols), zales HIV infekcijas/AIDS

arstéSanai (ka ritonavirs) vai zales, kas lietojamas péc transplantacijas organu atgriiSanas
novérsanai (piem&ram, ciklosporins), jo §is zales var paaugstinat Silodyx koncentraciju asins.

o zales erekcijas panakSanai un uztureSanai (piemeram, sildenafils vai tadalafils), jo, lietojot
tas kopa ar Silodyx, varétu nedaudz pazeminaties asinsspiediens.

o zales epilepsijas arstéSanai vai rifampicinu (zales tuberkulozes arst€Sanai), jo tas var mazinat
Silodyx iedarbibu.

Griitnieciba un baro$ana ar kruti

Silodyx nav paredzets lietoSanai sievietem.
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Fertilitate

Silodyx var samazinat spermas daudzumu un tadgjadi uz laiku ietekmét Jiisu sp&ju radit bernus. Ja
planojat bernus, pirms So zalu lietosanas jautajiet padomu arstam vai farmaceitam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet mehanismus, ja jitat vajumu, reiboni, miegainibu vai ir
miglaina redze.

3. Ka lietot Silodyx

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena Silodyx 8 mg kapsula diena.

Vienmer lietojiet kapsulas kopa ar uzturu, ieteicams katru dienu viena un taja pasa laika.
Nesasmalciniet vai nekoslajiet kapsulu, bet norijiet to veselu, ieteicams, uzdzerot glazi iidens.

Pacienti ar nieru darbibas trauc&jumiem
Ja Jums ir vid&ji smagi nieru darbibas trauc€jumi, arsts, iesp&jams, izrakstis citu devu. Sim mérkim
pieejamas Silodyx 4 mg cietas kapsulas.

Ja esat lietojis Silodyx vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak neka vienu kapsulu, pazinojiet arstam, cik driz vien iespg&jams. Ja jiitat reiboni
vai vajumu, talit pazinojiet arstam par Siem simptomiem.

Ja esat aizmirsis lietot Silodyx

Ja aizmirsat lietot kapsulu, varat ienemt to velak taja pasa diena. Ja gandriz pienacis laiks nakamajai
devai, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.

Ja partraucat lietot Silodyx
Partraucot arst€Sanu, simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat kadu no §im alergiskajam reakcijam: sejas vai rikles
pietakums, apgritinata elposana, gibona sajiita, adas nieze vai natrene, jo sekas var bt nopietnas.

Visbiezak sastopama blakusparadiba ir izdalita spermas daudzuma samazinasanas dzimumakta laika.
St blakusparadiba zud péc Silodyx lietoSanas partraukSanas. Liidzu, informgjiet arstu, ja planojat
bérnus.

Reibonis, ieskaitot reiboni, pieceloties kajas, un reizém gibonis.

Jutot vajumu vai reiboni, ieteicams nekavéjoties apsesties vai apgulties un nogaidit, I[idz simptomi
pariet. Ja vérojams reibonis vai gibonis, pieceloties kajas, lidzu, informgjiet arstu, cik driz vien
iespgjams.
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Silodyx var veicinat komplikacijas kataraktas operacijas laika (acs operacija, dé] acs 1&cas
apdulkosSanas, skatit punktu ,,Bridinajumi un piesardziba lieto§ana”).
Svarigi nekav€joties informét acu arstu, ja lietojat vai ieprieks esat lietojis Silodyx.

lespéjamas blakusparddibas noraditas talak:
Loti bieZi sastopamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o Traucgta ejakulacija (dzimumakta laika neizdalas vai izdalas mazak spermas; skatit punktu

,.Bridinajumi un piesardziba lietoSana™)

BieZi sastopamas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 cilvekiem)

o Reibonis, ieskaitot reiboni, pieceloties kajas (skatit arT ieprieks, $aja punkta)
. Skidri izdaltjumi no deguna vai aizlikts deguns
. Caureja

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart ltdz 1 no 100 cilvekiem)

Samazinata seksuala veélme

Slikta dusa

Sausuma sajiita mute

Gritibas panakt vai saglabat erekciju

Paatrinata sirdsdarbiba

Adas alergiskas reakcijas simptomi, piem&ram, izsitumi, nieze, natrene un zalu izraisiti izsitumi
Izmaintti aknu funkciju testi

Zems asinsspiediens

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ltdz 1 no 1 000 cilvékiem)
. Paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba (sirdsklauves)
. Gibonis/samanas zaudéSana

Loti reti sastopamas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 000 cilvekiem)
o Citas alergiskas reakcijas ar sejas vai rikles pietikumu

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
o Kustiga acs zilite kataraktas operacijas laika (skatit arT ieprieks, Saja sadala)

Ja jutat seksualas funkcijas traucgumus, lidzam par to izstatit arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot_V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Silodyx

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc Der. Iidz/EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka iepakojums ir atverts vai redzamas bojajuma pazimes.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Silodyx satur

Silodyx 8 mg
Aktiva viela ir silodozins. Katra kapsula satur 8 mg silodozina.

Citas sastavdalas ir prezelatinizeta kukuriizas ciete, mannits (E421), magnija stearats, natrija
laurilsulfats, Zelatins, titana dioksids (E171).

Silodyx 4 mg
Aktiva viela ir silodozins. Katra kapsula satur 4 mg silodozina.

Citas sastavdalas ir prezelatinizéta kukuriizas ciete, mannits (E421), magnija stearats, natrija
laurilsulfats, Zelatins, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Silodyx aréjais izskats un iepakojums
Silodyx 8 mg ir baltas, necaurspidigas, cietas zelatina kapsulas, 0. izm&ra (apmé&ram 21,7 x 7,6 mm)..

Silodyx 4 mg ir dzeltenas, necaurspidigas, cietas zelatina kapsulas, 3. izmeéra (apm&ram 15,9 x
5,8 mm).

Silodyx ir pieejams pakas, kas satur 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 kapsulas, un multipakas, kas satur
2 kartona karbas pa 100 kapsulam katra. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irija

Razotajs

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

20148 Milan

Italija

Laboratoires Bouchara-Recordati
Parc Mécatronic

03410 Saint Victor

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Recordati bv Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: +32 2 461 01 36 Tel: + 353 21 4379400
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Bbbarapus
Recordati Ireland Ltd.
Ten.: + 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

EArGoo
BIANEE 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

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

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

Romaénia
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

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



Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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