KNP %2 WINAp
Nierfunctie: silodosine 3444

Clcr = creatinineklaring

Onderbouwend Bewijs Effect Opmerkingen

SPC Silodyx 8-11-2010 |3 toename Cmax (ongebonden) silodosine vanwege beperkte ervaring

1.6x en AUC 1.7x bij patiénten met Clcr wordt bij Clcr 30-50 ml/min een
50-80 mim/min (n=8) en Clcr 30-50 ml/min | startdosis van 4 mg aanbevolen.
(n=8), toename Cmax 2.2x en AUC 3.7x bij Clcr < 30 ml/min wordt

bij patiénten met Clcr < 30 ml/min (n=5) in | silodosine niet aanbevolen
vergelijking tot vrijwilligers met normale
nierfunctie (n=8).

| Risicogroep |

Opmerkingen:
- — Werkgroep: hoewel er weinig data beschikbaar zijn, is een startdosering van 4 mg ook bij Clcr 10-30
ml/min wel verdedigbaar.

Cler < 10 ml/min:

Wijziging kinetiek  Actie Clcr grens Datum

| Beslissing werkgroep  [Ja [Ja | 50 ml/min [ 1 november 2011




