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Silodosin Recordati (sylodosyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Silodosin Recordati i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Silodosin Recordati i w jakim celu sie go stosuje

Silodosin Recordati jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw ftagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (przerost prostaty) (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) u 0oséb dorostych. Gruczot
prostaty to narzad znajdujacy sie u podstawy pecherza moczowego u mezczyzn. Jego powiekszenie
moze powodowac problemy z przeptywem moczu.

Lek ten jest identyczny z lekiem Urorec, ktory zostat dopuszczony do obrotu w UE od dnia 29 stycznia
2010 r.

Jak stosowac lek Silodosin Recordati

Lek Silodosin Recordati jest wydawany wytacznie na recepte; lek jest dostepny w postaci kapsutek (4 i
8 mg). Zalecana dawka leku to jedna kapsutka 8 mg raz na dobe. W przypadku mezczyzn, u ktdérych
wystepujg umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 4 mg raz na
dobe. Po tygodniu dawke mozna zwiekszy¢ do 8 mg raz na dobe. Nie zaleca sie stosowania leku
Silodosin Recordati u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Kapsutki nalezy przyjmowac w trakcie positkdw, najlepiej kazdego dnia o tej samej porze. Wiecej
informacji o sposobie stosowania leku Silodosin Recordati znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Silodosin Recordati

Substancja czynna leku Silodosin Recordati, sylodosyna, jest antagonistg receptora a-adrenergicznego.
Dziata ona poprzez blokowanie receptoréw (celdw) zwanych receptorami alA-adrenergicznymi w
gruczole krokowym, pecherzu i cewce moczowej (przewdd prowadzacy z pecherza na zewnatrz ciafa).
Kiedy te receptory sg aktywowane, powodujg skurcz miesni kontrolujacych przeptyw moczu. Blokujac
te receptory, sylodosyna umozliwia rozluznienie miesni, co utatwia oddawanie moczu i tagodzi objawy
BPH.
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Korzysci ze stosowania leku Silodosin Recordati wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtdwnych przeprowadzonych u ponad 1 800 mezczyzn wykazano, ze Silodosin
Recordati skutecznie tagodzi objawy BPH, takie jak problemy z oddawaniem moczu.

Objawy mierzono przy uzyciu miedzynarodowej skali objawdw ze strony gruczotu krokowego (ang.
international prostate symptom score, IPSS). W dwdch z tych badan wynik w skali IPSS wynosit okoto
21 punktéw na poczatku badania. Po 12 tygodniach wynik IPSS zmniejszyt sie o 6,4 pkt u mezczyzn
przyjmujacych lek Silodosin Recordati, w poréwnaniu z 3,5 pkt u mezczyzn przyjmujacych placebo
(leczenie pozorowane). W trzecim badaniu wynik IPSS wynosit okoto 19 punktéw przed rozpoczeciem
leczenia i zmniejszyt sie o 7 pkt przy stosowaniu leku Silodosin Recordati, w poréwnaniu z 6,7 pkt u
mezczyzn przyjmujacych tamsulosyne (inny lek stosowany w BPH) i 4,7 pkt u mezczyzn przyjmujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Silodosin Recordati

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Silodosin Recordati (mogace
wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow) to zmniejszenie ilosci nasienia podczas ejakulacji. U
niektdrych pacjentéw przyjmujacych antagonistéw receptora a-adrenergicznego wystepuje
$rodoperacyjny zespot wiotkiej teczéwki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS), ktéry moze
prowadzi¢ do komplikacji podczas operacji zaémy. IFIS to choroba, w ktdrej teczéwka staje sie wiotka.
Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Silodosin Recordati
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Silodosin Recordati w UE

Lek Silodosin Recordati jest skuteczny w ograniczaniu probleméw z oddawaniem moczu u mezczyzn z
BPH, a jego dziatania niepozadane sg porownywalne do tych, ktére obserwuje sie w przypadku innych
lekdw tej samej klasy. Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Silodosin Recordati przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Silodosin Recordati

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Silodosin Recordati w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Silodosin Recordati s stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Silodosin Recordati sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Silodosin Recordati

Dalsze informacje na temat leku Silodosin Recordati znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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