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Silodosin Recordati (silodosin)
Sammanfattning av Silodosin Recordati och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Silodosin Recordati och vad anvands det for?

Silodosin Recordati ar ett lakemedel som anvands for behandling av symtom p& benign
prostatahyperplasi (BPH, forstorad prostatakortel) hos vuxna. Prostatakdrteln ar ett organ som sitter
alldeles nedanfor urinbldsan hos man. Om den blir forstorad kan det bli svarare for urinen att passera.

Detta lakemedel ar identiskt med Urorec, som har varit godkant i EU sedan den 29 januari 2010.
Hur anvands Silodosin Recordati?

Silodosin Recordati &r receptbelagt och finns som kapslar (4 mg och 8 mg). Den rekommenderade
dosen ar en 8 mg-kapsel en gang om dagen. Fér man med mattliga njurproblem ska startdosen vara
4 mg en gang om dagen. Denna dos kan 6kas till 8 mg en gang om dagen efter en vecka. Silodosin
Recordati rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem.

Kapslarna ska tas med mat, helst vid samma tidpunkt varje dag. F6ér mer information om hur du
anvander Silodosin Recordati, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Silodosin Recordati?

Den aktiva substansen i Silodosin Recordati, silodosin, &r en alfa-adrenoreceptorantagonist. Den verkar
genom att blockera de sa kallade alfalA-adrenoreceptorerna i prostatakorteln, urinblasan och urinréret
(det rér som leder urinen fran urinbldsan ut ur kroppen). Nar dessa receptorer aktiveras dras de
muskler som reglerar urinflodet ihop. Genom att blockera receptorerna far silodosin dessa muskler att
slappna av, sa att urinen lattare kan passera och symtomen pa BPH lindras.

Vilka fordelar med Silodosin Recordati har visats i studierna?

Tre huvudstudier som omfattade 6éver 1 800 méan visade att Silodosin Recordati var effektivt nar det
gallde att minska symtom p& BPH, till exempel problem med urinering.

Symtomen méattes med hjalp av IPSS-poang (International Prostate Symptom Score). | tva av
studierna Iag IPSS-poangen pa cirka 21 poang nar studien inleddes. Efter 12 veckor hade IPSS-
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poangen sjunkit med 6,4 podng hos de man som fick Silodosin Recordati jamfoért med 3,5 podng hos
de man som fick placebo (overksam behandling). | den tredje studien lag IPSS-poangen pa cirka

19 poang innan behandlingen inleddes och sjénk med 7 poang hos de méan som fick Silodosin Recordati
jamfort med 6,7 poadng hos de man som fick tamsulosin (ett annat lakemedel som anvands vid BHP)
och 4,7 poang hos de man som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Silodosin Recordati?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Silodosin Recordati (kan upptrada hos fler an 1 av 10
personer) ar en minskning av mangden sperma vid ejakulation. Intraoperative Floppy Iris Syndrome
(IFIS) har observerats hos vissa patienter som behandlas med alfa-adrenoreceptorantagonister. Detta
tillstdnd kan leda till komplikationer vid kataraktkirurgi. IFIS innebar att irismuskeln blir diffus i
konsistensen. En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Silodosin Recordati
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Silodosin Recordati godkant i EU?

Silodosin Recordati ar effektivt nér det galler att minska problemen med urinering hos mén med BPH
och dess biverkningar ar jamférbara med dem som ses med andra lakemedel av samma slag.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann darfér att fordelarna med Silodosin Recordati &ar stérre an
riskerna och att Silodosin Recordati kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Silodosin
Recordati?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Silodosin Recordati har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Silodosin Recordati kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Silodosin Recordati utvarderas noggrant och nédvéandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Silodosin Recordati

Mer information om Silodosin Recordati finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/silodosin-recordati.
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