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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Urorec
silodosin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Urorec. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Urorec.

X’inhu Urorec?
Urorec huwa medicina li fiha s-sustanza attiva silodosin. Jigi f'kapsuli (4 u 8 mg).
Ghal xiex jintuza Urorec?

Urorec jintuza ghall-kura tas-sintomi ta’ iperplasija beninna tal-prostata (Benign Prostatic Hyperplasia -
BPH, glandola tal-prostata mkabbra) fl-adulti. ll-glandola tal-prostata hija organu li jinsab fil-giegh tal-
buzzieqa tal-awrina fl-irgiel. Meta tikber, tista’ tikkawza problemi fil-fluss tal-awrina.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Urorec?

Id-doza rakkomandata hija kapsula ta’ 8 mg wahda kuljum. Ghall-irgiel bi problemi moderati tal-kliewi,
id-doza tal-bidu ghandha tkun 4 mg darba kuljum. Din tista’ tizdied sa 8 mg darba kuljum wara
gimgha. Urorec mhuwiex rakkomandat ghal pazjenti bi problemi severi tal-kliewi.ll-kapsuli ghandhom
jittiehdu mal-ikel, preferibbilment fl-istess hin kuljum. Ghandhom jinbelghu shah, preferibbilment ma’
tazza ilma.

Kif jahdem Urorec?

Is-sustanza attiva f'Urorec, is-silodosin, hija antagonista alfaadrenocettur. Tahdem billi timblokka
ricetturi msejhin alfaadrenocetturi 1A fil-glandola tal-prostata, fil-buzzieqa tal-awrina u fl-uretra (il-
pajp li jwassal mill-buzziega tal-awrina sa barra I-gisem). Meta dawn ir-ricetturi jigu attivati, igieghlu

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



lill-muskoli li jikkontrollaw il-fluss tal-awrina jingibdu. Billi timblokka lil dawn ir-ricetturi, is-silodosin
iggieghel lill-muskoli jirrilassaw, u dan jaghmilha aktar facli li wiehed jghaddi I-awrina u jaghti solliev
ghas-sintomi ta’ BPH.

Kif gie studjat Urorec?

L-effetti ta’ Urorec ghall-ewwel gew ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Urorec tgabbel ma’ placebo (kura finta) fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu aktar minn
1,800 ragel b’BPH. Wiehed minn dawn I-istudji gabbel ukoll Urorec ma’ tamsulosin (medicina ohra li
tintuza ghal BPH).

1I-kejl ewlieni tal-effikacja fit-tliet studji kollha kien it-titjib tal-iskor internazzjonali tas-sintomi tal-
prostata (International Prostate Symptom Score - IPSS) tal-pazjent wara 12-il gimgha ta’ kura. L-IPSS
huwa kalkolu tas-sintomi tal-pazjent bhal perezempju I-inabbilta li jizvojta I-buzzieqa tal-awrina, u I-
bzonn li jghaddi lI-awrina ripetutament jew jisforza waqt li jghaddi I-awrina. ll-pazjenti kkalkolaw is-
severita tas-sintomi taghhom huma stess.

Liema beneficcju wera Urorec waqt l-istudji?

Urorec kien aktar effikac¢i minn placebo u effikaci dags tamsulosin fit-tnaqqgis tas-sintomi ta’ BPH. Fiz-
zewg studji fejn Urorec tgabbel ma’ placebo biss, I-IPSS kien madwar 21 punt fil-bidu tal-istudju. Wara
12-il gimgha, kien nagas b’'madwar 6.4 punti fl-irgiel li hadu Urorec, u b’'madwar 3.5 punti fl-irgiel li
hadu placebo. Fit-tielet studju, I-IPSS kien madwar 19-il punt gabel il-kura, u naqas b’7.0 punti fl-irgiel
li hadu Urorec wara 12-il gimgha, 6.7 punti fl-irgiel li hadu tamsulosin u 4.7 punti fl-irgiel li hadu
placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Urorec?

L-effett sekondarju l-aktar komuni li deher b’Urorec (li deher f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huwa
tnaqgqis fl-ammont ta’ semen li johrog waqt I-egakulazzjoni. Is-sindromu tal-iris mitluga waqt
operazzjoni (Intra-operative Floppy Iris Syndrome - IFIS) isehh f'xi pazjenti li jkunu geghdin jiehdu
antagonisti alfaadrenocetturi u jista’ jwassal ghal komplikazzjonijiet waqt operazzjoni tal-katarretti. L-
IFIS hija kondizzjoni li ggieghel I-iris tkun mitluga. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet kollha b’Urorec, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Urorec?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Urorec huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Urorec?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jigi zgurat li Urorec jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Urorec, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jigu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li taghmel Urorec se tizgura li I-kirurgi tal-ghajnejn jigu pprovduti
b’informazzjoni dwar I-1FIS fl-Istati Membri kollha fejn il-medic¢ina sejra titgieghed fis-suq.
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Informazzjoni ohra dwar Urorec

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Urorec valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fid-29 ta’ Jannar 2010.

L-EPAR shih ghal Urorec jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Urorec, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2014.

Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001092/human_med_001332.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001092/human_med_001332.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	X’inhu Urorec?
	Għal xiex jintuża Urorec?
	Kif jintuża Urorec?
	Kif jaħdem Urorec?
	Kif ġie studjat Urorec?
	Liema benefiċċju wera Urorec waqt l-istudji?
	X’inhu r-riskju assoċjat ma’ Urorec?
	Għaliex ġie approvat Urorec?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Urorec?
	Informazzjoni oħra dwar Urorec

