
KISA ORiJN BiLGiSi

l. BE$ERi TIBBi i-ntx0x.q'or

UROREC@ 8 mg Kapsiil

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:

Silodosin ...... 8 mg

Yardrmcr maddeler:

Mannitol 264.8 mg

\- Sodyrm lauril siilfat 3.6 mg

Yardtmct maddelerin listesi igin 6.1 'e bakrntz.

3. FARMASOTiK FORM

KaPsiil

Beyaz, opak, sert jelatin kapsi.il, no 0.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4,1. Terap6tik endikasYonlar

Benign prostat hiperplazisinin (BPH) belirti ve semptomlanmn tedavisinde kullamlr.

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji/Uygulama srkhlr ve stresi:

Onerilen doz giinde I kapsiil UROREC 8 mg' drr.

Ozel hasta gruplannda, bir kapsiil UROREC 4 mg dnerilir ('Ozel popiilasyonlara iligkin

ek bilgiler' bdlii,rni.ine bakrmz).

UYgulama qekli:

Kapsiil, tercihen hergiin aym saatte yemekle birlikte ahnmahdrr. Kapsiil krnlmamah ya

da qi[nenmemelidir, tercihen I bardak suyla biittin olarak yutulmahdrr'

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
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Bdbrek yetmezlifi:
Hafif bttbrek yetmezlili olan hastalarda (CLCR 50 - 80 ml/dak) doz ayarlamasr gerekli

delildir.
Orta derecede bdbrek yetmezligi (CkR 30 - 50 ml/dak) olan hastalar igin baqlangtg

dozu giinliik 4 mg olarak 6nerilmektedir, hastalann bireysel cevabtna baph olarak bir

haftahk tedaviden sonra doz giinde bir defa 8 mg'a yiikseltilebilir. Ciddi bdbrek

yetmezligi (CLCR <30 ml/dak) olan hastalarda kullammr dnerilmez (bdliim 4.4 ve 5.2'ye

bakrruz).

Karacifer yetmezlifi:
Hafif - orta derecede karaciler yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasr gerekli

de!ildir.
Higbir veri olmadrlrndan ciddi karaci[er yetmezlifi olan hastalarda kullammr

dnerilmemektedir (biiliiLrn 4.4 ve 5.2'ye bakrmz).

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuk ve ergenlerde UROREC kullammr igin uygun bir endikasyonu bulunmamaktadtr-

Geriyatrik popiilasyon:

Ya5h hastalarda doz ayarlamasr gerekli de[ildir (b6ltim 5.2'ye bakmrz).

43. Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine karqr agrn duyarhh[r

olanlarda kullanlml kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

\-
intraoperatif gevqek iris sendromu (IFIS)

Katarakt ameliyatr srasrnda o1- blokdrler kullanan ya da daha dnce o1- blokdrlerle

tedavi edilmiq olan bazr hastalarda IFIS (kiigiik pupil sendromunun bir gegidi)

g6zlenmiqtir. Bu da ameliyat srasrnda prosedtire balh komplikasyonlann artrnaslna

sebep olabilir.

Katarakt ameliyatr kararlaqtrnlmrg olan hastalarda UROREC tedavisine baglanmast

tinerilmez. Katarakt ameliyatrndan l- 2 hafta 6nce or-blokiir tedavisinin kesilmesi

6nerilir ancak katarakt ameliyatrndan 6nce tedavinin kesilme siiresi ve yaran heniiz

kamtlanmamlqttr.

Ameliyat dncesi yaprlan delerlendirme srrasrnda" gdz operatdrleri, ameliyat srrasrnda

IFIS'i tedavi etrnek igin uygun tedbirlerin ahndrlrndan emin olmak adrna katarakt

ameliyatr olacak hastalann UROREC ile tedavi edilip edilmedi[ini dikkate almaltdrr.

Ortostatik etkiler
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UROREC ile olan ortostatik etkilerin insidansr gok diigiiktiir. Ancak, bazr hastalarda kan
basrncmda diigi\ meydana gelebilir, bu da nadir vakalarda senkopa neden olur.
ftostatik hipotansiyonun ilk belirtilerinde (postural bag ddnmesi gibi), semptomlar
kaybolana kadar hasta oturmah ya da yatrnahdrr. Ortostatik hipotansiyonu olan
hastalarda UROREC ile tedavi dnerilmez.

Renal yetmezlik

Ciddi bdbrek yetmezlifi (CL6R <30 ml/dak) olan hastalarda UROREC kullammr
tlnerilmemektedir (b6liim 4.2 ve 5.2'ye baknrz).

Hepatik yetmezlik

Ciddi hepatik yetmezligi olan hastalarda higbir veri olmadrlrndan, bu hastalarda

UROREC kullammr dnerilmemektedir (kiliim 4.2 ve 5.2'ye bakrmz).

Prostat kanseri

BPH ve prostat kanseri aym semptomlan gdsterebildilinden ve birlikte var
olabildilinden, UROREC'Ie tedaviye baglamadan 6nce BPH oldufu diigiiniilen
hastalann prostat kanseri olup olmadrklan incelenmelidir. Tedaviden 6nce ve tedaviden
sonra diizenli arahklarla dijital rektal muayene ve, eler gerekirse, prostat spesifik
antijenin (PSA) saptanmasr yaprlmahdrr.

UROREC ile tedavi, erkek iiremesini gegici olarak etkileyebilecek, orgazm srrasrnda

olugan sperm miktanmn azalmasrna neden olabilir. Bu etki UROREC'in kullammrmn
durdurulmasryla ortadan kalkar (bdltim 4.8'e bakrmz).

LJROREC her dozunda 264.8 mg mannitol igerir. Mannitoliin hafif derecede laksatif
etkisi olabilir.

UROREC her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

'sodyum igermez'.

4.5. Di[er hbbi iiriinler ile etkilegimler ve diper etkilegim iekilleri

Silodosin bagta CYP3A4 olmak iizere alkol dehidrojenaz ve IJGT2BT aracrhgryla geni$

dlgiide metabolize olur. Bu enzim ve tagryrcrlanm engelleyen ya da indiikleyen
maddeler silodosin ve aktif metabolitlerinin plazrna konsantrasyonlannr etkileyebilir.

Alfa-blokdrler
Silodosinin diler o-adrenosepttir antagonistleriyle birlikte giivenli kullammryla ilgili
yeterli bilgi yoktur. Sonug olarak diler c-adrenoseptdr antagonistleriyle birlikte
kullammr 6nerilmemektedir.

CYP3A4 inhibitiirleri
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Bir etkilegim gah$masrnd4 giiglii bir CYP3A4 inhibitdrtiyle (ketokonazol 400 mg) e9

zamanh uygulanmasryla, maksimum silodosin plazma konsantrasyonlannda 3.7 kathk
bir artrg ve silodosin maruziyetinde (6r: AUC) 3.1 kathk bir artrg gdzlemlenmigtir.

Giiglii CYP3A4 inhibit6rleriyle (ketokonazol, itrakonazol ya da ritonavir gibi) birlikte
kullammr 6nerilmemektedir.

Silodosin diltiazem gibi orta derecede etkili CYP3A4 inhibitdrleriyle eg zamanh

kullanrldrlrnd4 silodosinin AUC' sinde yaklagrk olarak % 30'luk bir artrq gdzlenmigtir

ancak C,* ve yan 6mrti etkilenmemigtir. Bu deligiklik klinik olarak dnemli de[ildir ve

doz ayarlamasr gerektirmez,

PDE - 5 inhibitdrleri
En az farmakodinamik etkilegimler, silodosin ve maksimum doz sildenafil ya da

tadalafil arasrnda gdzlenmigtir. UROREC alan 45-78 yag arasrndaki 24 denekte yaprlan

plasebo kontrollu bir klinik gahgmad4 silodosinin 100 mg sildenafil ya da 20 mg

tadalafil ile eg zamanh uygulanmasr ortostatik testlerle degerlendirilmig (ayakta olmaya

karsr yatay pozisyonda) ve sistolik ya da diyastolik kan basrncmda klinik bakrmdan

anlamh diigiiqlere neden olmamrgtrr. 65 yagrn iisti.trdeki deneklerde, gegitli zaman

noktalannda 5 ve 15 mmHg (sistolik) ve 0 ve l0 mmHg (diyastolik) arasrnda ortalama

diigtiqler vardr. Pozitif ortostatik testler, birlikte uygulama srasrnda yalnzca biraz daha

yaygrn olmugtur ancak higbir semptomatik ortostatik etki ya da ba5 ddnmesi meydana

gelmemiqtir. Bununla beraber PDE - 5 inhibitdrleri ile birlikte UROREC kullanan
hastalar muhtemel advers reaksiyonlar igin izlenmelidir.

Antihipertansifler

Klinik gahgma programrnda pek gok hasta ortostatik hipotansiyon insidansrnda
yiikselme yaganmadan aynr anda antihipertansif tedavi gdrmtgtiir (pek gok ajan renin
anjiyotensin sistemine, beta blokdrlere, kalsilum antagonistlerine ve diiiretiklere etki
eder). Buna ralpen antihipertansiflerle kullamlmaya baglarken dikkat edilmeli ve

muhtemel advers etkiler igin hastalar gdzlenmelidir.

Digoksin

Kararh durumdaki digoksin seviyeleri, P-glikoproteininin bir substrafi, giinde bir defa 8

mg silodosinle eg zamanh kullammryla dnemli bir bigimde etkilenmemektedir. Doz

ayarlamasr gerekli delildir.

Ozel popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Pediyatrik poptlasyon
Pediyatrik hastalarda yaprlmrg herhangi bir etkilegim gahgmasr yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
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Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
UROREC yalmzca erkek hastalara ydnelik oldufu igin gegerli de[ildir.

Gebelik ve Laktasyon
UROREC yalnrzca erkek hastalara ydnelik oldu[u igin gegerli defiildir.

0reme yetenefii / fertilite
Klinik gahgmalarda, silodosinin farmakodinamik dzellikleri nedeniyle UROREC'Ie

tedavi srrasrnda azalml$ ya da spermin hig olmadr[r ejakiilasyonun ortaya glktlgl
gdzlenmiqtir (biiliim 4.8'e bakrmz). Tedaviye baglanmadan 6nce, hasta erkek

fertilitesini gegici olarak etkileyecek bu etkinin meydana gelebilecepiyle ilgili
bilgilendirilmelidir.

4.7. Arag ve makine kullanrml iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yeteneli tizerindeki etkileri ile ilgili gahgma yaprlmamrgtrr.

Ancak, hastalar postiiral hipotansiyona balh semptomlann (ba5 diinmesi gibi) meydana

gelme olasrhgr ile ilgili bilgilendirilmelidir ve UROREC' in kendilerini nasrl

etkileyecelini anlayana kadar arag ve makine kullamrken dikkatli olunmahdrr.

4.8. istenmeyenetkiler

Ddrt gift kdr kontrollii klinik gahgmada (giinde bir defa 8 mg silodosin alan 931 hasta ve

plasebo alan 733 hasta ile) ve iki uzun ddnem agrk etiketli vatma faz gah$masrnda

UROREC'in giivenilirlipi defierlendirilmiqtir. Toplamda en az 6 ay maruz kalan 961

hasta ve bir yrl maruz kalan 384 hasta dahil olmak iizere l58l hasta giiade bir kez 8 mg

dozunda UROREC almrgtrr.

Plasebo kontrollii klinik denemelerde ve uzun siire kullanrmr boyunca UROREC ile
ilgili en srk rapor edilen advers reaksiyonlar %23 srkhkla retrograd ejakiilasyon ve

anejakiilasyon (ejakiilasyon hacmi azalmrg ya da yoktur) gibi ejakiilatiir bozukluklardr.

Bu, erkek fertilitesini gegici olarak etkileyebilir. ilacrn kesilmesinden sonra birkag giin

iginde eski haline geri ddner (kiliim 4.4'e bakrnrz).

Agalrda biitiin klinik gahgmalarda rapor edilen advers etkiler MedDRA sistem organ

srnrfi ve srkhk srralamalanna gdre listelenmigtir.

Advers etkilerin srkhk gruplandrrmasr gdyledir: Qok yaygrn Pl/10); yaygrn (>l/100 ila
<l/10); yaygrn olmayan e1/1,000 ila <l/100); seyrek (>l/10,000 ila <1/1,000); Eok
seyrek (<l/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Psikiyatrik hastahklar
Yaygrn olmayan: Libido azalmast

Sinir sistemi hastaltklarl
Yaygrn: Ba; Ddnmesi

Bilinmiyor: SenkoP

Vaskfiler hastaltklar
Yaygm: Ortostatik hiPotansiYon

Sotunum, gtiliis hastahklan ve mediastinal hastahklar

Yaygrn: Nazal konj estiYon

\, Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Diyare

Yaygrn olmayan: Bulantr, alrz kurululu

tlreme sistemi hastahklan

Qok yaygtn: Retrograd ejakiilasyon, anejakiilasyon

Yaygrn olmayan: Sertlegme bozuklulu

Cerrahi ve trbbi prosediirler
Bilinmiyor: Intraoperatif gevgek iris sendromu

Ortostatik hipotansiyon: Plasebo kontrollU klinik denemelerde ortostatik hipotansiyon

insidansr silodosinle Vo 1.2 ve plaseboyla Yo l' dir. Ortostatik hipotansiyon zaman

zaman senkopa neden olabilir (biiliim 4.4' e bakrmz).

intraoperatif gevgek iris sedromu (IFIS): Katarakt ameliyatlan boyunca IFIS rapor

edilmiqtir (b6ltim 4.4' e bakrmz).

4.9, Doz afrmr ve tedavisi

Silodosin salhkfi erkek bireylerde 48 mg/gtin'e kadar olan dozlarda de$erlendirilmigtir'

Doz strurlayrcr advers reaksiyon postiiral hipertansiyondur. Eler aprzdan yeni almmtgsa

kusturma veya midenin bogaltrlmasr diiEiiniilebilir. URoREC'in yiiksek dozu

hipotansiyona neden olabilir, kardiyovaskiiler destek sa[lanmahdrr. Silodosin yiiksek

oranda (7o 96.6) proteine balh oldulundan diyalizin buyiik bir yaranntn olmast

miimkiin de[ildir.

s. FARMAKOLO.riXoZrclr,ixr,eR
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5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Urolojikler, alfa - adrenoseptdr antagonistleri

ATC kodu: G04CA04

Etki mekanizmast:

Silodosin 6ncelikli olarak insan prostatr, mesane tabant, mesane boynu, prostatik kapstil

ve prostatik tiretrada bulunan olA-adrenoseptdrti igin gok segicidir. Bu cre-

adrenoseptdrlerin blokajr bu dokulardaki diiz kaslann gevgemesine neden olur, bdylece

detrusor diiz kas kontraktilitesi etkilenmeden mesane grkrg direnci azalrr. Bu da selim

prostat hiperplazisi (BPH) ile ilgili olan storaj (iritatiO ve boqaltma (obsttiLriktif)

semptomlannrn (Alt iiriner sistem semptomlan) her ikisinin de iyileqmesine sebep olur.

Silodosin Oncelikli olarak kardiyovask0ler sistemde yer alan orB - adrenoseptdrleri igin

biiyiik oranda diigiik afiniteye sahiptir. /r-virro gahgmalarda silodosinin orA: olB

baglanma oram ( I 62 : I ) gok yiiksek olarak agrklanmrqttr.

Klinik gahgmalar:

Giinde 1 kez 4 veya 8 mg UROREC' le yaprlan faz ll doz bulma 9ift kdr ve plasebo

kontrollii klinik gahgmalarda. Amerikan Uroloji Demeli (AUA) semptom indeks

skorunda plasebo (-4.0 + 5.5, n=83) ile kargrla5trnldrlrnda silodosin 8 mg (-6.8 + 5.8,

n=90; p = 0.0018) ve silodosin 4 mg (5.7 + 5.5, n=88; f0.0355) ile buyiik iyilegme

g6zlenmiqtir.

Orta - ciddi BPH (Uluslar arasr Prostat Semptom Skoru, IPSS, taban deleri >13)

semptomlan olan 800' den fazla hasta Amerika' da yaprlan faz III plasebo kontrollii

klinik denemelerde ve Avnrpa' da yaptlan bir plasebo ve aktif kontrollii klinik

denemede giinde bir kere 8 mg UROREC almtgttr. Biitiin gahqmalarda, 4 haftaltk

plasebo tedavisiz faz srrasrnda plaseboya yanlt vermeyen hastalar gahgma tedavisini

almak igin randomize edilmigtir. Silodosinle tedavi edilen hastalarda yaptlan biitiin

gah$malarda BPH' in storaj (iritatifl ve bogaltma (obstiiriktif) semptomlanntn her

ikisinde de plaseboyla kargrlagtrnldrlrnda biiyiiik bir dtigiig olmugtur (12 haftaltk

tedaviden sonra delerlendirilmiqtir). Her denemenin ITT popiilasyonunda gdzlenen

verileri agalrda gdsterilmiqtir:

Cahtma Tedavi kolu
Hasta

Saylsr

IPSS Tolal Skoru
tPSS iritatif
Semptomlarl

IPSS Obstriiktif
Semptomlsrr

Tabsn

degeri

Tabandan

de[i9im

Plaseboya

kargr fark
(%9s cl)

Tabandan

de!i9im

Plaseboya

kargr fark
(%9s cl)

Tabandan

degitim

Plaseboya

kargr fark

e/"9s cl)
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A..B.D.-
I

Silodosin

Plasebo

233

228

))a.<

2l+5

-6.5

-3.6

-2.8.

G3.9, -r.7)

-2.3

- 1.4

-0.9.
(-1.4, -0.4)

4.2

-2.2

-1.9.
(:2.6, -l.z)

A..B.D.-
2

Silodosin

Plasebo

233

229

2+5

2l*5

4.3

-3.4

-2.9*
(4.0, -1.8)

-2.4

-1.3

-1.0*

Gl.s, -0.6)

-3.9

-2.1

-1.0.
(-2.5, -l.l)

Avrupa Silodosin

Tamsulosin

Plasebo

37t

376

185

l9+4

l9+4

I9a4

-7.0

4.7

4.7

-2.3

(-3.2, -t.4)
-2.0.

(-2.9, -l. r)

-2.5

-?.4

-1.8

4.7"
(- l.l, -0.2)

-0.6"
(-l.l, -0.2)

4.5

4.2

-2.9

4.7"
(-2.2, -t.t)

-0.6"

(-2.0, 4.8)

*Plaseboya karyr p<0.001 ' o Plaseboya kargr p:0.002

Avrupa'da yaprlan aktif kontrollii klinik 9ah9mad4 giinde bir kere 8 mg ahnan silodosrn

giinde bir kere ahnan 0.4 mg tamsulosine gdre non inferiordur: per - protocol

popiilasyonlannda tedaviler arasrnda IPSS Toplam Skor'da ayarlanmrg ortalama fark (%

95 CD 0.4' ttir (- 0.4 ile 1.1 arasr). Yamt verme oram (yani, IPSS total skorunda en az
o/o2i'lik bir geligme) plaseboyla (% 53) kargrlaStrnldrlrnda silodosin (% 68) ve

tamsulosin grubunda (% 65) anlamh olarak yi.iksektir.

Bir yrla kadar silodosin alan hastalarda yaprlan konfiollti gahqmalann uzun siireli aglk

etiketli ek fazrnda, silodosinle 12 haftahk tedaviyle indiiklenen semptom iyilegmesi

yaklagrk I yrl siirm i\tiir.

Silodosinle yiir0ttilen btitiin klinik gah$malarda srrt iistii pozisyondaki kan basrncrnda

anlamh bir dtigme gdzlenmemi$tir.

Giinliik 8 mg ve 24 mg silodosinin plaseboyla kargrla5trrldrlrnda EKG arahklan ve

kardiyak repolarizasyonu tistiinde istatistiksel olarak biiyiik e&isi yoktur.

5.2. FarmakokinetikOzellikler

Genel Szellikler

Silodosin ve ana metabolitlerinin farmakokinetigi BPH' h ya da BPH' srz yetigkin erkek

bireylerde gtinliik 0.I mg - 48 mg arahlrndaki dozlarda tek ve goklu

uygulanmalanndan sonra de[erlendirilmigtir. Silodosinin farmakokineti[i bu doz arah[r

boyunca do[rusaldrr. Kararh durumda plazmadaki ana metabolite (silodosin

glukuronoid (KMD-3213G)), maruziyet ana ilacrnkinin yaklaqrk iig katrdrr. Silodosin ve

glukuronidi srrasryla 3 gtnliik ve 5 giinliik tedavi sonrasr kararh duruma ulagr.

Emilim:
Oral olarak uygulanan silodosin iyi absorbe edilir ve absorpsiyon doz orantrltdrr.

Mutlak biyoyararlamm yaklagrk % 32'dir.
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Caco-2 hticreleriyle yaprlan bir in vito gahgma, silodosinin P-glikoprotein igin bir

substrat oldulunu gdstermigtir.

Yiyecekler C.*'r yaklagrk o/o 30 azzllr, t*o'r yaklagrk I saat yiikseltir ve AUC'de

kiigiik bir etkisi vardrr.

Hedef yagta salhkh erkek bireylerde (n = 16, ortalama yaq 55+8) 7 gtin boyunca, giinde

I defa kahvaltrdan hemen sonra yaprlan 8 mg' hk oral uygulama sonrasr aga[rdaki

farmakokinetik parametreleri elde edilmigtir:

C,,o,87+51 mg/ml (sd), tmax 2.5 saat (1.0 - 3.0 arasrnda), AUC 433+286 ng. h/ml,

yanlanma 6mrii I I saat (7 - 17 arasrnda).

DaErhm:

Silodosin 0.81 l/kg dalrhm hacmine sahiptir ve plazma proteinlerine % 96.6 oramnda

baplanrr.

Silodosin glukuronidin proteine ba[lanma oram %o91'dir.

Biyotransformasvon:

Silodosin glukuronidasyon (UGT2B7), alkol, aldehit dehidrojenaz ve oksidatif yollarla

(bagta CYP3A4) genig gapta metabolizasyona ugar. in virro aklif halde oldufu
gdsterilen, plazrnadaki ana metabolit olan silodosinin glukuronid konjugahntn (KMD-

3213G) uzamrg bir yanlanma 6mrii vardrr (ortalama olarak 24 saat) ve silodosinin

plazma konsanrasyonundan ortalama olarak ddrt kat daha yiiksele erigir.

in vitro veile4 silodosinin sitokrom P450 enzim sistemini inhibe etrne ya da indiikleme

potansiyeline sahip olmadrfrm gdstermi$tir.

Eliminasyon:
laC-etiketli silodosin uygulanmaslnl takiben, 7 giin sonra radyoaktivitenin geri kazammr

idrarda yaklaSrk olarak % 33.5 ve fegeste 7o 54.9'dur. Silodosinin vticut klerensi

yaklagrk 0.28 l/h/kg'drr. Silodosin baqhca metabolitleri halinde atrlrr, deligmemiq ilag
\-' gok diiqiik miktarda idrarda bulunur.

Ana ilacrn ve glukuronidinin terminal yanlanma 6mrii srrasryla yaklayk I I ve l8
saattir.

DoErusalhk /DoErusal olmayan durum:

Silodosin ve ana metabolitlerinin farmakokinetili, giinde 0.1 mg'dan 48 mg'a kadar doz

arahlrnda tek ya da goklu uygulamalardan sonra selim prostat hiperplazili olan ya da

olmayan yetigkin erkek deneklerde delerlendirilmiqtir. Silodosinin farmakokinetiti bu

doz arah[rnda dolrusaldrr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

KaraciEer ),etmezliEi :
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Tek dozlu bir gahgmada silodosinin farmakokinetili dokuz salhkh denekle

karglagtrnldrgrnda orta derecede bdbrek yetmezliEi (Child - Pugh skorlan 7 - 9 arasr)

olan dokuz hastada depigmemigtir. Kayrth hastalann normal biyokimyasal degerleri

oldulundan ve normal metabolik fonksiyon giisterdiklerinden bu gahgmanrn sonuglan

dikkatle yorumlanmahdrr ve assit ve hepatik ensefalopatiye dayanarak orta derece

karaciler yetrnezliline sahip gibi srnrfl andrnlmrglardrr.

Ciddi biibrek yetmezlili olan hastalarda silodosinin farmakokinetili gahgrlmamrgtrr.

Bdbrek yetmezliEi:

Hafif (n=8) ve orta derece (n:8) bilbrek yetmezlili olan bireylerde silodosine (serbest)

maruz kahnan bir tek doz gahgmasrnda" normal bdbrek fonksiyonu (n=8) olan bireylere
g6re, ortalama olarak, C,* (1.6 kat) ve AUC (1.7 kat) artrqla sonuglanmrgtrr. Ciddi
bdbrek yetmezlifi olan bireylerde (n:5) maruz kalmadaki artrg C.* igin 2.2 ve AUC
igin 3.7 kattrr. Ana metabolitlere (silodosin glukuronit ve I(MD3293) maruz kalma

artmrgtr. Bir faz III klinik qahgmasrnda plazma seviyesinin takibi, normal bdbrek

fonksiyonu (n=155) olan hastalarla kargrlagtrnldrfirnda, hafif bcibrek yetmezlili (n=70)

olan hastalarda tedavinin ddrdiincii haftasrndan sonra total silodosin seviyesinin

de[igmedifiini gdstermiqtir. Orta derecede b6brek yetmezligi (n=7) olan hastalarda

ortalama total silodosin seviyeleri ikiye katlanmrgtr.

Bi.ittin klinik gahgmalara kayrt olan hastalann giivenlik verilerinin incelenmesi,

UROREC'Ie tedavi srrasrnda normal bilbrek fonksiyonu (n:955) olan hastalarla

kryaslandrlrnda (n:487) hafif bdbrek yetmezliginin ek giivenlik riski (6me[in bag

ddnmesi ve ortostatik hipotansiyonda artl$) ortaya grkarmadrlrm gdstermektedir. Buna

ba[h olarak hafif btibrek yetmezlipi olan hastalarda doz ayarlamasr gerekli delildir.
Orta derecede bdbrek yetmezli[i (n=35) olan hastalarla yaltzca smrh saylda deney

yaprldrgmdan 4 mg'hk diigiik bir baglangrg dozu dnerilir. Ciddi btibrek yetmezligi olan

hastalarda UROREC uygulanmasr 6nerilmez.

Geriyatrik poptlasvon:

Silodosine ve ana metabolitlerine maruz kalma, deneklerin yagr 75'ten fazla olsa bile,
yagla biiyiik oranda deligmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Silodosin I 8 yaqrn altrndaki hastalarda deferlendirilmemigtir.

5.3. Klinik 6ncesi gflvenlilik verileri

Klinik drgr veriler insanlar igin, giivenilirlik farmakolojisi, karsinojenik, mutojenik ve

teratojenik potansiyelin konvensiyonel gahqmalanna dayanan higbir dzel tehlike

gdstermemektedir. Hayvanlardaki etkiler (kemirgenlerde tiroit bezinin etkilenmesi)

yalnrzca insanlann maruz kalacalr diizeyden yeterince fazla oldulu diigiiniilen

maruziyetlerde gdzlenmigtir. Bu maruziyet, klinik kullamma uygun degildir.
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Erkek srganlarda, insanlarda kullamm igin dnerilen maksimum dozun yaklagrk iki katr

maruziyette, azalmrg fertilite gdzlenmigtir. Bu gdzlenen etki geri ddniigiimliidiir.

6. FARMASoTiKoZnllirc-en

6.1. Yardrmcr Maddelerin Listesi

Prejelatinize niqasta (mrsrr)

Mannitol (E421)

Magnezyrm stearat

Sodyum lauril siilfat

Jelatin

Titanyum dioksit (E171)

Gegerli defildir.

6.3. Raf Smrii

36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar

30oC' nin altrnda saklayrmz.

Iqrk ve nemden korumak igin orijinal ambalajrnda saklaytntz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igerifi

Kapsiiller karton paketlerde ambalajlanmrq opak PVC/PVDC/AIu Folyo blisterlerde

sunulmaktadrr.

30 kapsiilliik paketler.

6.6. Beteri fibbi iirinden arta kalan maddelerin imhast ve diper 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller, "Trbbi Atrklann Kontrolii

Ydnetmeli[i" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Y6netrnelili" ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSATSAHiBi

Adr : Recordati ilag San. ve Tic. A.$.

tttt2



Adresi : Do[an Arash Cad. No: 219 34510

Esenyurt / iSTANBUL
Tel : 021262028 50

Fax : 0212 59620 65

8. RUHSATNUMARASI

22714

9. ir,x nunslr rARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsar tarihi: ol.l2.2olo
Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KiJB'iin YENiLENME TARiHi
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