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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Urorec
silodozin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Urorec. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek Urorec.

Co je liek Urorec?
Urorec je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku silodozin. Je dostupny vo forme kapsul (4 a 8 mg).
Na co sa liek Urorec pouziva?

Liek Urorec sa pouziva na liecbu symptémov benignej hyperplazie prostaty (BPH, zvaésena prostata)
u dospelych. Prostata je orgdn muzov, ktory sa nachadza tesne pod mocovym mechdrom. Ak je
zvéaésena, moze zapricinit problémy s mocenim.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Urorec uziva?

Odporucana davka je jedna 8 mg kapsula jedenkrat denne. Pre muzov, ktori maju stredne zavazné
problémy s obli¢kami, ma byt Gvodna davka 4 mg jedenkrat denne. Tato davka sa po tyzdni moze
zvysit na 8 mg jedenkrat denne. Liek Urorec sa neodporuca pacientom, ktori maji zavazné problémy
s oblickami.

Kapsuly sa maju uzivat s jedlom, pokial mozno kazdy der v rovnakom ¢ase. Maju sa prehltnut celé a
zapit pohdrom vody, ak je to mozné.

Akym sposobom liek Urorec Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Urorec, silodozin, je antagonista adrenoreceptora alfa. Udinkuje tak, Ze blokuje
receptory, ktoré sa nazyvaju adrenoreceptory alfa 1A a nachadzaja sa v prostate, mocovom mechure
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a mocovej rdre (trubica, ktorad vyustuje z mocového mechura von z tela). Ak sa tieto receptory
aktivuju, spdsobuju stahovanie svalov riadiacich tok mocu. Zablokovanim tychto receptorov silodozin
umoznuje uvolnenie tychto svalov, lahsi odtok mocu a zmiernenie symptémov benignej hyperplazie
prostaty.

Ako bol liek Urorec skiumany?

U¢inok lieku Urorec sa najprv skimal na pokusnych modeloch, a potom na fudoch. Liek Urorec sa
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch hlavnych stadiadch zahfnajucich viac ako 1 800
muzov s benignou hyperplaziou prostaty. V jednej z tychto Studii sa liek Urorec porovnaval aj

s tamsulozinom (dalsim liekom, ktory sa pouziva na liecbu benignej hyperplazie prostaty).

Hlavnym meradlom Ucinnosti vo vSetkych troch studiach bolo zlepsenie medzinarodného skore
prostatickych symptémov pacientov (dalej len ,IPSS") po 12 tyZdnoch lieCby. V tomto skére sa
hodnotia také symptomy pacienta, ako je neschopnost vyprazdnit mocovy mechdr a nutkanie na
opakované mocenie alebo namahavé mocenie. Zavaznost symptdémov si pacienti hodnotili sami.

Aky prinos preukazal liek Urorec v tychto stadiach?

Liek Urorec bol pri zmierfiovani symptomov benignej hyperplazie prostaty ucinnejsi ako placebo

a rovnako ucinny ako tamsulozin. V dvoch 3tadiach, v ktorych sa liek Urorec porovnaval len

s placebom, bolo skoére IPSS na zaciatku sStudie okolo 21 bodov. Po 12 tyzdrnioch sa toto skére zniZilo
asi 0 6,4 bodu u muzov uzivajucich liek Urorec a asi o 3,5 bodu u tych, ktori dostavali placebo. V tretej
stadii bola hodnota IPSS pred liecbou okolo 19 bodov a po 12 tyzdnoch klesla o 7,0 bodu u muZov
uzivajucich liek Urorec, o 6,7 bodu u muzov uzivajucich tamsulozin a 0 4,7 bodu u muzov, ktori
dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Urorec?

Najcastejsi vedlajsi Ucinok lieku Urorec (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je zniZenie mnoZstva
spermii uvolnenych pocas ejakulacie. V pripade niektorych pacientov uzivajlicich antagonisty
adrenoreceptora alfa sa vyskytuje peroperaény syndrom vlajlcej dihovky (IFIS), ktory mdze viest ku
komplikaciam pri operécii zadkalu SoSovky. Syndrém IFIS je ochorenie, pri ktorom dochadza

k poddajnosti diihovky. Zoznam v3etkych vedlajsich Gc¢inkov a obmedzeni tykajacich sa lieku Urorec sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Urorec povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Urorec su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Urorec?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Urorec bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Urorec vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord vyraba liek Urorec, zabezpedi, aby o¢ni chirurgovia vo vSetkych ¢élenskych Statoch,
kde bude liek uvedeny na trh, dostali informacie o syndrome IFIS.
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Dalsie informacie o lieku Urorec

Dria 29. januara 2010 Eurodpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Urorec na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Urorec sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Urorec, preitajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (stcéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2014
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