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選擇性選擇性選擇性選擇性αααα1A-adrenergic receptor 阻斷劑阻斷劑阻斷劑阻斷劑 
前列腺肥大前列腺肥大前列腺肥大前列腺肥大症症症症所伴隨的排尿障礙改善藥所伴隨的排尿障礙改善藥所伴隨的排尿障礙改善藥所伴隨的排尿障礙改善藥 

 優列扶®
膠囊 4 毫克 

 Urief Capsules 4 mg 
  

  

 

 [ 成分成分成分成分 ] 每粒膠囊含有每粒膠囊含有每粒膠囊含有每粒膠囊含有 
Silodosin ....………..... 4 mg. 

[ 說明說明說明說明 ] 
Silodosin 為一種選擇性α1A-adrenergic receptor 阻斷劑。 

化學名稱： 

1-(3-Hydroxypropyl)-5-[(2R)-2-({2-[2-(2,2,2-trifluoroethoxy)phenoxy]ethyl}amino)prop

yl]-2,3-dihydro-1H-indole-7-carboxamide 

分子式：C25H32F3N3O4。分子量為 495.53。結構式： 
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Silodosin 為白色至微黃粉末，熔點為 105℃~109℃，極易溶於醋酸，易溶於酒精，極

微溶於水。 

[ 適應症適應症適應症適應症 ] 
治療前列腺肥大症所伴隨的排尿障礙。 

說明:本品不可用來治療高血壓。 

<與與與與適應症適應症適應症適應症有關之使用上注意處有關之使用上注意處有關之使用上注意處有關之使用上注意處> 

本品以射精障礙為常見的特定副作用。本品使用時要充分權衡其風險，並對病患詳細

說明副作用情況。(請參考「注意事項」與「副作用」段落) 

[ 用法用法用法用法‧‧‧‧用量用量用量用量 ] 
本藥須由醫師處方使用。 

通常，成人以 1 日 2 次，1 次 4 毫克於早晚餐後口服投與本品，並且依病患症狀可適

當減少劑量。 

<與用法用量有關之使用上注意處與用法用量有關之使用上注意處與用法用量有關之使用上注意處與用法用量有關之使用上注意處> 

腎功能障礙：中度腎功能障礙者(CCr 30-50 mL/min)服用本品已有 Silodosin 血中濃度

上昇的報告。中度腎功能障礙者，建議以低劑量(1 次 2 mg，1 日 2 次)作為治療的開

始劑量。輕度腎功能障礙者(CCr 50-80 mL/min)無須調整劑量。(請參考「藥物動力學」

段落)。 

肝功能障礙：嚴重肝功能障礙者(Child-Pugh scoreɪ10)使用本品的臨床研究未執行，

因此本品禁用於嚴重肝功能障礙者(請參考「禁忌」段落)。中度及輕度肝功能障礙者

(Child-Pugh score= 7~9)無須調整劑量。 

[ 禁忌禁忌禁忌禁忌 ] (ჹΠӈ஻ޣ࿣З׫ᆶჹΠӈ஻ޣ࿣З׫ᆶჹΠӈ஻ޣ࿣З׫ᆶჹΠӈ஻ޣ࿣З׫ᆶ) 
1. ςޕჹҁࠔԋϩԖၸ௵ᐕўޑ஻ޣςޕჹҁࠔԋϩԖၸ௵ᐕўޑ஻ޣςޕჹҁࠔԋϩԖၸ௵ᐕўޑ஻ޣςޕჹҁࠔԋϩԖၸ௵ᐕўޑ஻ޣǶǶǶǶ 

2. ᝄख़๝фૈምᛖޣᝄख़๝фૈምᛖޣᝄख़๝фૈምᛖޣᝄख़๝фૈምᛖޣ(CCr <30 mL/min)ǶǶǶǶ 

3. ᝄख़طфૈምᛖޣᝄख़طфૈምᛖޣᝄख़طфૈምᛖޣᝄख़طфૈምᛖޣ(Child-Pugh scoreɪɪɪɪ10)ǶǶǶǶ 

4. ᆶமਏᆶமਏᆶமਏᆶமਏ CYP3A4 Ꮚ(ӵӵӵӵڋ׭Ꮚڋ׭Ꮚڋ׭Ꮚڋ׭ ketoconazoleǵǵǵǵclarithromycinǵǵǵǵitraconazoleǵǵǵǵ

ritonavir)ٳҔٳҔٳҔٳҔ[ፎୖԵፎୖԵፎୖԵፎୖԵȨȨȨȨҬϕբҔҬϕբҔҬϕբҔҬϕբҔȩȩȩȩࢤပࢤပࢤပࢤပ]ǶǶǶǶ 

[ 注意注意注意注意事項事項事項事項 ] 
1. ҁࠔখ໒٬ۈҔਔҁࠔখ໒٬ۈҔਔҁࠔখ໒٬ۈҔਔҁࠔখ໒٬ۈҔਔǴǴǴǴёૈЇଆଆҥёૈЇଆଆҥёૈЇଆଆҥёૈЇଆଆҥ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸǴǴǴǴӢԜܺҔҁ߃ޑࠔයӢԜܺҔҁ߃ޑࠔයӢԜܺҔҁ߃ޑࠔයӢԜܺҔҁ߃ޑࠔයǴǴǴǴ஻ޣ஻ޣ஻ޣ஻ޣᎯᎭᎯᎭᎯᎭᎯᎭًًًً

፶፶፶፶ǵǵǵǵᏹբᐒఓ܈வ٣ၨӒᓀޑπբਔ໪λЈᏹբᐒఓ܈வ٣ၨӒᓀޑπբਔ໪λЈᏹբᐒఓ܈வ٣ၨӒᓀޑπբਔ໪λЈᏹբᐒఓ܈வ٣ၨӒᓀޑπբਔ໪λЈǶǶǶǶ 

2. ύࡋύࡋύࡋύࡋ๝фૈ๝фૈ๝фૈ๝фૈምᛖምᛖምᛖምᛖޣޣޣޣǴǴǴǴԖԖԖԖ silodosin ՈύՈύՈύՈύᐚࡋ΢ܹᐚࡋ΢ܹᐚࡋ΢ܹᐚࡋ΢ܹޑޑޑޑൔ֋ൔ֋ൔ֋ൔ֋ǴǴǴǴ໪ፓ᏾Ꮚໆ໪ፓ᏾Ꮚໆ໪ፓ᏾Ꮚໆ໪ፓ᏾Ꮚໆ(ፎୖԵፎୖԵፎୖԵፎୖԵȨȨȨȨᆶᆶᆶᆶ

ҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀȩȩȩȩ೽೽೽೽ϩϩϩϩ)]ǶǶǶǶ 

3. ᝄख़طᝄख़طᝄख़طᝄख़طфૈምᛖфૈምᛖфૈምᛖфૈምᛖޣޣޣޣ(Child-Pugh scoreɪɪɪɪ10)٬Ҕҁޑࠔᖏزࣴ׉҂୺Չ٬Ҕҁޑࠔᖏزࣴ׉҂୺Չ٬Ҕҁޑࠔᖏزࣴ׉҂୺Չ٬Ҕҁޑࠔᖏزࣴ׉҂୺ՉǴǴǴǴӢԜҁӢԜҁӢԜҁӢԜҁ

    ǶǶǶǶޣޣޣޣфૈምᛖфૈምᛖфૈምᛖфૈምᛖطᝄख़ܭ࿣Ҕࠔطᝄख़ܭ࿣Ҕࠔطᝄख़ܭ࿣Ҕࠔطᝄख़ܭ࿣Ҕࠔ

4. ࿣Зᆶம࿣Зᆶம࿣Зᆶம࿣Зᆶமਏਏਏਏ CYP3A4 Ꮚ(ӵӵӵӵڋ׭Ꮚڋ׭Ꮚڋ׭Ꮚڋ׭ ketoconazoleǵǵǵǵclarithromycinǵǵǵǵitraconazoleǵǵǵǵ

ritonavir)ٳҔٳҔٳҔٳҔǶǶǶǶ 

5. Silodosin ёаႣࢂҬϕբҔࢂёаႣՠࢂҬϕբҔࢂёаႣՠࢂҬϕբҔࢂёаႣՠࢂҬϕբҔࢂǶǶǶǶՠۓ҂ዴۘ׎ᛰਏҬϕբҔ௃ޑۓ҂ዴۘ׎ᛰਏҬϕբҔ௃ޑۓ҂ዴۘ׎ᛰਏҬϕբҔ௃ޑۓ҂ዴۘ׎ᛰਏҬϕբҔ௃ޑᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔ-дααααځکдځکдځکдځک

යޑයޑයޑයޑǶǶǶǶӢԜӢԜӢԜӢԜ Silodosin όᔈ၀ځکдόᔈ၀ځکдόᔈ၀ځکдόᔈ၀ځکдαααα-ߔᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊٳҔٳҔٳҔٳҔǶǶǶǶ٬Ҕҁ٬Ҕҁ٬Ҕҁ٬Ҕҁࠔࠔࠔࠔϐ߻ϐ߻ϐ߻ϐ߻ǴǴǴǴፎӃ၌ୢੰፎӃ၌ୢੰፎӃ၌ୢੰፎӃ၌ୢੰ

஻ԖคܺҔफ़ᓸᏊ஻ԖคܺҔफ़ᓸᏊ஻ԖคܺҔफ़ᓸᏊ஻ԖคܺҔफ़ᓸᏊǴǴǴǴऩԖܺҔޣऩԖܺҔޣऩԖܺҔޣऩԖܺҔޣǴǴǴǴሡλЈٳҔਔޑՈᓸᡂϯሡλЈٳҔਔޑՈᓸᡂϯሡλЈٳҔਔޑՈᓸᡂϯሡλЈٳҔਔޑՈᓸᡂϯǴǴǴǴऩวғଆऩวғଆऩวғଆऩวғଆҥҥҥҥ܄եՈ܄եՈ܄եՈ܄եՈ

ᓸਔᓸਔᓸਔᓸਔǴǴǴǴፎफ़եᏊໆ܈ଶҔҁፎफ़եᏊໆ܈ଶҔҁፎफ़եᏊໆ܈ଶҔҁፎफ़եᏊໆ܈ଶҔҁ٠ࠔࠔࠔࠔբ፾྽ೀ࿼٠բ፾྽ೀ࿼٠բ፾྽ೀ࿼٠բ፾྽ೀ࿼ǶǶǶǶ 

ǴǴǴǴޣεੱ஻ޥӈဏ߻܄ؼӢԜޣεੱ஻ޥӈဏ߻܄ؼӢԜޣεੱ஻ޥӈဏ߻܄ؼӢԜޣεੱ஻ޥӈဏ߻܄ؼǴǴǴǴӢԜރቻޑεੱததԖ࣬ӕޥӈဏ߻܄ؼӈဏᕎϷ߻ރቻޑεੱததԖ࣬ӕޥӈဏ߻܄ؼӈဏᕎϷ߻ރቻޑεੱததԖ࣬ӕޥӈဏ߻܄ؼӈဏᕎϷ߻ރቻޑεੱததԖ࣬ӕޥӈဏ߻܄ؼӈဏᕎϷ߻ .6

໪ዴჴᔠࢗа௨ନ߻ӈဏ໪ዴჴᔠࢗа௨ନ߻ӈဏ໪ዴჴᔠࢗа௨ନ߻ӈဏ໪ዴჴᔠࢗа௨ନ߻ӈဏᕎޑёૈ܄ᕎޑёૈ܄ᕎޑёૈ܄ᕎޑёૈ܄ǴǴǴǴӆ٬Ҕҁࠔӆ٬Ҕҁࠔӆ٬Ҕҁࠔӆ٬ҔҁࠔǶǶǶǶ 

7.Ћೌύहጢ᚞ԅੱংဂЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂ(Intraoperative floppy iris syndrome)ӧ΋٤҅ܺҔӧ΋٤҅ܺҔӧ΋٤҅ܺҔӧ΋٤҅ܺҔೌ܈ೌ܈ೌ܈ೌ܈

ԖܺҔαααα-adrenergic receptor߻ԖܺҔ߻ԖܺҔ߻ԖܺҔ߻ ஻຾ՉқϣምЋೌਔ཮วғੰ஻຾ՉқϣምЋೌਔ཮วғੰ஻຾ՉқϣምЋೌਔ཮วғੰ஻຾ՉқϣምЋೌਔ཮วғǶǶǶǶܺҔҁܺҔҁܺҔҁܺҔҁੰޑޑޑޑᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔ

 ǶǶǶǶ׎௃ޑࠔҔҁܺ׎௃ޑࠔҔҁܺ׎௃ޑࠔҔҁܺ׎௃ޑࠔ౳ࣽᙴৣԖܺҔҁځޕ౳ࣽᙴৣԖ຾ՉқϣምЋೌ໪֋ځޕ౳ࣽᙴৣԖ຾ՉқϣምЋೌ໪֋ځޕ౳ࣽᙴৣԖ຾ՉқϣምЋೌ໪֋ځޕǴǴǴǴऩऩऩऩ຾ՉқϣምЋೌ໪֋ޕᔈ೏֋ޕᔈ೏֋ޕᔈ೏֋ޕ஻ੰ஻ੰ஻ੰ஻ᔈ೏֋ੰޑࠔޑࠔޑࠔޑࠔ
8. ᖏ׉၂ᡍ҂ᢀჸډԖჴᡍ࠻ᔠᡍॶϐυᘋᖏ׉၂ᡍ҂ᢀჸډԖჴᡍ࠻ᔠᡍॶϐυᘋᖏ׉၂ᡍ҂ᢀჸډԖჴᡍ࠻ᔠᡍॶϐυᘋᖏ׉၂ᡍ҂ᢀჸډԖჴᡍ࠻ᔠᡍॶϐυᘋǶǶǶǶܺҔҁܺၲߏࠔҔҁܺၲߏࠔҔҁܺၲߏࠔҔҁၲߏࠔ 52 ຼჹຼჹຼჹຼჹ

prostate-specific antigen (PSA)ؒԖቹៜؒԖቹៜؒԖቹៜؒԖቹៜǶǶǶǶ 

[ 交互作用交互作用交互作用交互作用    ]    
Silodosin Ьा࿶ၸЬा࿶ၸЬा࿶ၸЬा࿶ၸ cytochrome P450 3A4 (CYP3A4)ǴǴǴǴ

UDP-glucuronosyltransferaseǴǴǴǴalcohol dehydrogenaseǴǴǴǴکککک aldehyde 

dehydrogenase жᖴжᖴжᖴжᖴ(ፎୖԵፎୖԵፎୖԵፎୖԵȨȨȨȨᛰނ୏ΚᏢᛰނ୏ΚᏢᛰނ୏ΚᏢᛰނ୏ΚᏢȩȩȩȩࢤပࢤပࢤပࢤပ)ǶǶǶǶ 

ᆶமਏߔᘐᆶமਏߔᘐᆶமਏߔᘐᆶமਏߔᘐ CYP3A4 ҔਔǴǴǴǴёૈ཮٬ёૈ཮٬ёૈ཮٬ёૈ཮٬ٳނᛰޑ܄ࢲҔਔٳނᛰޑ܄ࢲҔਔٳނᛰޑ܄ࢲҔਔٳނᛰޑ܄ࢲ Silodosin жᖴߔڙжᖴߔڙжᖴߔڙжᖴߔڙǴǴǴǴёૈ཮೷ёૈ཮೷ёૈ཮೷ёૈ཮೷

ԋԋԋԋ Silodosin Ոύᐚޑࡋ΢ܹՈύᐚޑࡋ΢ܹՈύᐚޑࡋ΢ܹՈύᐚޑࡋ΢ܹǶǶǶǶ 

ᡏѦ၂ᡍᡉҢᡏѦ၂ᡍᡉҢᡏѦ၂ᡍᡉҢᡏѦ၂ᡍᡉҢ silodosin ό཮ᇨᏤڋ׭܈ό཮ᇨᏤڋ׭܈ό཮ᇨᏤڋ׭܈ό཮ᇨᏤڋ׭܈ cytochrome P450 ሇનس಍ሇનس಍ሇનس಍ሇનس಍ǶǶǶǶ 

ҔٳҔٳҔٳҔٳ .1 Digoxin 

16 Տ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔՏ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔՏ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔՏ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔ΋΋΋΋ϺϺϺϺ 2 ԛԛԛԛ΋΋΋΋ԛԛԛԛ silodosin 4 mg ᆶᆶᆶᆶ΋΋΋΋Ϻ΋ԛϺ΋ԛϺ΋ԛϺ΋ԛ digoxin 

0.25 mgǴǴǴǴೱុܺҔೱុܺҔೱុܺҔೱុܺҔ 8 ϺϺϺϺǴǴǴǴዴᇡዴᇡዴᇡዴᇡ silodosin ჹჹჹჹ digoxin  ୏ΚᏢคቹៜǶǶǶǶނᛰޑ୏ΚᏢคቹៜނᛰޑ୏ΚᏢคቹៜނᛰޑ୏ΚᏢคቹៜނᛰޑ

ҔٳҔٳҔٳҔٳ .2 PDE-5  Ꮚڋ׭ޑᏊڋ׭ޑᏊڋ׭ޑᏊڋ׭ޑ

24 Տ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔՏ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔՏ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔՏ଼நԋԃ܄تӕਔܺҔ 100 mg sildenafil ܈܈܈܈ 20 mg tadalafil کککک ilodosinǴǴǴǴ

ܺٳܺٳܺٳܺٳ PDE-5 ᏊಔКൂᐱܺҔڋ׭ޑᏊಔКൂᐱܺҔڋ׭ޑᏊಔКൂᐱܺҔڋ׭ޑᏊಔКൂᐱܺҔڋ׭ޑ silodosin ಔಔಔಔǴǴǴǴԖၨӭԖၨӭԖၨӭԖၨӭଆଆଆଆҥҥҥҥ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸޑෳ၂ϸޑෳ၂ϸޑෳ၂ϸޑෳ၂ϸ

ᔈᔈᔈᔈǴǴǴǴՠܺٳՠܺٳՠܺٳՠܺٳ PDE-5 ൔٯᓐཀྵਢ܈ރൔੱٯᓐཀྵਢ܈ރൔੱٯᓐཀྵਢ܈ރൔੱٯᓐཀྵਢ܈ރੱޑޑޑޑեՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄٠҂Ԗଆଆଆଆҥҥҥҥޣ၂ڙޑᏊಔڋ׭ޑ٠҂Ԗޣ၂ڙޑᏊಔڋ׭ޑ٠҂Ԗޣ၂ڙޑᏊಔڋ׭ޑ٠҂Ԗޣ၂ڙޑᏊಔڋ׭ޑ

֋рٰ֋рٰ֋рٰ֋рٰǶǶǶǶ 

3. ᆶΠӈᛰٳނҔਔᆶΠӈᛰٳނҔਔᆶΠӈᛰٳނҔਔᆶΠӈᛰٳނҔਔ໪ݙཀ໪ݙཀ໪ݙཀ໪ݙཀ 
 

ᛰࠔӜᆀᛰࠔӜᆀᛰࠔӜᆀᛰࠔӜᆀ ᖏރੱ׉ᖏރੱ׉ᖏރੱ׉ᖏރੱ׉/ೀ౛БԄೀ౛БԄೀ౛БԄೀ౛БԄ բҔᐒᙯᆶӒᓀӢηբҔᐒᙯᆶӒᓀӢηբҔᐒᙯᆶӒᓀӢηբҔᐒᙯᆶӒᓀӢη 

फ़ᓸᛰफ़ᓸᛰफ़ᓸᛰफ़ᓸᛰ ࡽฅёૈ཮Ԗଆࡽฅёૈ཮Ԗଆࡽฅёૈ཮Ԗଆࡽฅёૈ཮Ԗଆҥҥҥҥ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ

วғวғวғวғǴǴǴǴᔈ၀ݙཀࢂցሡाफ़ᔈ၀ݙཀࢂցሡाफ़ᔈ၀ݙཀࢂցሡाफ़ᔈ၀ݙཀࢂցሡाफ़

եᏊໆեᏊໆեᏊໆեᏊໆǶǶǶǶ 

ܺҔफ़ᓸᏊ஻ޣ཮फ़եઠҥਔܺҔफ़ᓸᏊ஻ޣ཮फ़եઠҥਔܺҔफ़ᓸᏊ஻ޣ཮फ़եઠҥਔܺҔफ़ᓸᏊ஻ޣ཮फ़եઠҥਔ

ፓ᏾ՈᓸૈޑΚፓ᏾ՈᓸૈޑΚፓ᏾ՈᓸૈޑΚፓ᏾ՈᓸૈޑΚǶǶǶǶ 

ύࡋύࡋύࡋύࡋ CYP3A4 Ꮚڋ׭ޑᏊڋ׭ޑᏊڋ׭ޑᏊڋ׭ޑ

ӵӵӵӵ diltiazem, 

erythromycin, 

verapamil 

྽ٳҔਔ྽ٳҔਔ྽ٳҔਔ྽ٳҔਔёૈёૈёૈёૈ཮٬ள཮٬ள཮٬ள཮٬ள

silodosin ΢ࡋՈύᐚޑ΢ࡋՈύᐚޑ΢ࡋՈύᐚޑ΢ࡋՈύᐚޑ

ܹܹܹܹǴǴǴǴٳҔਔٳҔਔٳҔਔٳҔਔााााݙཀݙཀݙཀݙཀੰ஻ੰࢂ஻ੰࢂ஻ੰࢂ஻ࢂցցցց

ԖୋբҔౢғԖୋբҔౢғԖୋբҔౢғԖୋբҔౢғǶǶǶǶ 

ύࡋύࡋύࡋύࡋ CYP3A4 ڋ׭ڋ׭ڋ׭ڋ׭Ꮚڋ׭ޑᏊڋ׭ޑᏊڋ׭ޑᏊڋ׭ޑ

CYP3A4ǴǴǴǴᆶ೭٤ᛰނӝܺٳҔᆶ೭٤ᛰނӝܺٳҔᆶ೭٤ᛰނӝܺٳҔᆶ೭٤ᛰނӝܺٳҔ

ёૈ೷ԋёૈ೷ԋёૈ೷ԋёૈ೷ԋ silodosin Ոዀᐚࡋ΢Ոዀᐚࡋ΢Ոዀᐚࡋ΢Ոዀᐚࡋ΢

ܹܹܹܹǶǶǶǶ 

மਏޑமਏޑமਏޑமਏޑ P-glycoprotein 

 ᏊǺǺǺǺcyclosporineڋ׭Ꮚڋ׭Ꮚڋ׭Ꮚڋ׭ޑޑޑޑ

྽ٳҔਔ྽ٳҔਔ྽ٳҔਔ྽ٳҔਔёૈёૈёૈёૈ཮٬ள཮٬ள཮٬ள཮٬ள

silodosin ΢ࡋ΢ύᐚࡋ΢ύᐚࡋ΢ύᐚࡋՈύᐚޑՈޑՈޑՈޑ

ܹܹܹܹǴǴǴǴࡺόࡌ᝼ࡺόࡌ᝼ࡺόࡌ᝼ࡺόࡌ᝼ٳҔٳҔٳҔٳҔǶǶǶǶ 

Silodosin ࣁࣁࣁࣁ P-glycoprotein 

ޑޑޑޑ substrateǴǴǴǴӝܺٳҔёૈ೷ӝܺٳҔёૈ೷ӝܺٳҔёૈ೷ӝܺٳҔёૈ೷

ԋԋԋԋ silodosin Ոዀᐚࡋ΢ܹՈዀᐚࡋ΢ܹՈዀᐚࡋ΢ܹՈዀᐚࡋ΢ܹǶǶǶǶ 

 αααα-adrenergicޑдځޑдځޑдځޑдځ

receptor  ᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔᘐᏊߔ

ёૈ཮Ԗଆёૈ཮Ԗଆёૈ཮Ԗଆёૈ཮Ԗଆҥҥҥҥ܄եՈᓸว܄եՈᓸว܄եՈᓸว܄եՈᓸว

ғғғғǴǴǴǴࡺόᔈ၀ᆶࡺόᔈ၀ᆶࡺόᔈ၀ᆶࡺόᔈ၀ᆶ silodosin

 ҔǶǶǶǶٳҔٳҔٳҔٳ

ᛰ౛ᐒᙯ཮ԖҬϕբҔᛰ౛ᐒᙯ཮ԖҬϕբҔᛰ౛ᐒᙯ཮ԖҬϕբҔᛰ౛ᐒᙯ཮ԖҬϕբҔǴǴǴǴଆଆଆଆҥҥҥҥ܄܄܄܄

եՈᓸեՈᓸեՈᓸեՈᓸբҔቚமբҔቚமբҔቚமբҔቚமǶǶǶǶ 

4. ᆶ१ނϐҬϕբҔᆶ१ނϐҬϕբҔᆶ१ނϐҬϕբҔᆶ१ނϐҬϕբҔ    

ύࡋિެϷύࡋ዗ໆޑ१ނჹύࡋિެϷύࡋ዗ໆޑ१ނჹύࡋિެϷύࡋ዗ໆޑ१ނჹύࡋિެϷύࡋ዗ໆޑ१ނჹ silodosin ၂ᡍޑ၂ᡍΟঁόӕޑ၂ᡍΟঁόӕޑ၂ᡍΟঁόӕޑᛰ୏ᏢୖኧԖቹៜǴǴǴǴΟঁόӕޑᛰ୏ᏢୖኧԖቹៜޑᛰ୏ᏢୖኧԖቹៜޑᛰ୏ᏢୖኧԖቹៜޑ

ளኧᏵᡉҢ܌ளኧᏵᡉҢ܌ளኧᏵᡉҢ܌ளኧᏵᡉҢ܌ silodosin ޑޑޑޑ Cmax ऊफ़եऊफ़եऊफ़եऊफ़ե 18-43%ǴǴǴǴAUC ऊफ़եऊफ़եऊफ़եऊफ़ե 4-49%ǶǶǶǶҗܭӼӄҗܭӼӄҗܭӼӄҗܭӼӄ

၂ᡍ୺ՉύǴǴǴǴsilodosin׉ᖏޑ܄ϷԖਏ܄၂ᡍ୺Չύ׉ᖏޑ܄ϷԖਏ܄၂ᡍ୺Չύ׉ᖏޑ܄ϷԖਏ܄၂ᡍ୺Չύ׉ᖏޑ܄ϷԖਏ܄ ࣣԖࣣکԖࣣکԖࣣکԖک१ܺٳނ१ܺٳނ१ܺٳނ१ܺٳނǴǴǴǴӢԜᔈࡰᏤੰ஻ᆶӢԜᔈࡰᏤੰ஻ᆶӢԜᔈࡰᏤੰ஻ᆶӢԜᔈࡰᏤੰ஻ᆶ

१ܺٳނ१ܺٳނ१ܺٳނ१ܺٳނǴǴǴǴаफ़եୋբҔౢғޑ॥ᓀаफ़եୋբҔౢғޑ॥ᓀаफ़եୋբҔౢғޑ॥ᓀаफ़եୋբҔౢғޑ॥ᓀǶǶǶǶ 

[ 副副副副作用作用作用作用    ] 
ډޔډޔډޔډޔ 2006ԃԃԃԃڗள೚ёڗள೚ёڗள೚ёڗள೚ё߻߻߻߻ǴǴǴǴӧВҁӧВҁӧВҁӧВҁ܌୺Չᖏ׉၂ᡍϐ܌୺Չᖏ׉၂ᡍϐ܌୺Չᖏ׉၂ᡍϐ܌୺Չᖏ׉၂ᡍϐ 873Տڙ၂ޣύԖՏڙ၂ޣύԖՏڙ၂ޣύԖՏڙ၂ޣύԖ 391 ՏՏՏՏ(44.8%)

ԖୋբҔൔ֋ԖୋբҔൔ֋ԖୋբҔൔ֋ԖୋբҔൔ֋ǶǶǶǶதـୋբҔࣁ৔ᆒምᛖதـୋբҔࣁ৔ᆒምᛖதـୋբҔࣁ৔ᆒምᛖதـୋբҔࣁ৔ᆒምᛖ(଍Չ܄৔ᆒ฻଍Չ܄৔ᆒ฻଍Չ܄৔ᆒ฻଍Չ܄৔ᆒ฻)150 ǵǵǵǵα෰α෰α෰α෰(%17.2)ٯٯٯٯ 50 ٯٯٯٯ

(5.7%)ǵǵǵǵΠฟΠฟΠฟΠฟ 35 ߡ೬ߡ೬ߡ೬ߡǵǵǵǵ೬(%4.0)ٯٯٯٯ 34 ǵǵǵǵଆҥਔԖᓐཀྵଆҥਔԖᓐཀྵଆҥਔԖᓐཀྵଆҥਔԖᓐཀྵ(%3.9)ٯٯٯٯ 31 ǵǵǵǵሷ༞ሷ༞ሷ༞ሷ༞(%3.6)ٯٯٯٯ 29

ǵǵǵǵᓐཀྵᓐཀྵᓐཀྵᓐཀྵ(%3.3)ٯٯٯٯ 23 ǵǵǵǵའਗགའਗགའਗགའਗག(%2.6)ٯٯٯٯ 22 ǵǵǵǵᓐภᓐภᓐภᓐภ(%2.5)ٯٯٯٯ 19 ǶǶǶǶӧӧӧӧ(%2.2)ٯٯٯٯ 853 ՏڙՏڙՏڙՏڙ

၂ޣύ၂ޣύ၂ޣύ၂ޣύԖԖԖԖ 185 ՏՏՏՏ(21.7%)Ԗғϯᔠᡍॶ౦தԖғϯᔠᡍॶ౦தԖғϯᔠᡍॶ౦தԖғϯᔠᡍॶ౦தǶǶǶǶЬा౦தࣁΟለҒݨિॶ΢ܹЬा౦தࣁΟለҒݨિॶ΢ܹЬा౦தࣁΟለҒݨિॶ΢ܹЬा౦தࣁΟለҒݨિॶ΢ܹ 62 ٯٯٯٯ

(7.4%)ǵǵǵǵCRP ॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹ 21 ǵǵǵǵALT(GPT)ॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹ(%3.9)ٯٯٯٯ 20 ǵǵǵǵAST(GOT)ॶ΢ॶ΢ॶ΢ॶ΢(%2.3)ٯٯٯٯ

ܹܹܹܹ 19 ǵǵǵǵγγγγ-GTP(%2.2)ٯٯٯٯ ॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹ 19  ǶǶǶǶ(%2.2)ٯٯٯٯ

ӧӧӧӧᖏ׉Οයᖏ׉Οයᖏ׉Οයᖏ׉ΟයᚈޓКၨ܄၂ᡍޑᚈޓКၨ܄၂ᡍޑᚈޓКၨ܄၂ᡍޑᚈޓКၨ܄၂ᡍޑ 175 Տڙ၂ޣύՏڙ၂ޣύՏڙ၂ޣύՏڙ၂ޣύ 39 ՏՏՏՏ(22.3%)Ԗ৔ᆒምᛖԖ৔ᆒምᛖԖ৔ᆒምᛖԖ৔ᆒምᛖ(଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ

฻฻฻฻)ޑൔ֋ޑൔ֋ޑൔ֋ޑൔ֋ǶǶǶǶ 

(1). ᖏ׉Ԗཀကޑᖏ׉Ԗཀကޑᖏ׉Ԗཀကޑᖏ׉ԖཀကޑୋբҔୋբҔୋբҔୋբҔ 

1)ѨઓѨઓѨઓѨઓ‧‧‧‧Ѩѐཀ᛽Ѩѐཀ᛽Ѩѐཀ᛽Ѩѐཀ᛽(ᓎࡋόܴᓎࡋόܴᓎࡋόܴᓎࡋόܴ)ǺǺǺǺමԖᜪ՟ᛰނӢեՈᓸԶ೷ԋอኩѨѐཀ᛽௃මԖᜪ՟ᛰނӢեՈᓸԶ೷ԋอኩѨѐཀ᛽௃මԖᜪ՟ᛰނӢեՈᓸԶ೷ԋอኩѨѐཀ᛽௃මԖᜪ՟ᛰނӢեՈᓸԶ೷ԋอኩѨѐཀ᛽௃

ǴǴǴǴऩԖҺՖ౦தวғਔፎଶᛰऩԖҺՖ౦தวғਔፎଶᛰऩԖҺՖ౦தวғਔፎଶᛰऩԖҺՖ౦தวғਔፎଶᛰݩ٬ҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃ࡺݩ٬ҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃ࡺݩ٬ҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃ࡺݩ٬ҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃ࡺวғǶǶǶǶݩวғݩวғݩวғݩ

٠բ٠բ٠բ٠բ፾྽ೀ࿼፾྽ೀ࿼፾྽ೀ࿼፾྽ೀ࿼ǶǶǶǶ 

཮٬ளނ཮٬ளමԖᜪ՟ᛰނ཮٬ளමԖᜪ՟ᛰނ཮٬ளමԖᜪ՟ᛰނǺǺǺǺමԖᜪ՟ᛰ(όܴࡋόܴᓎࡋόܴᓎࡋόܴᓎࡋᓎ)фૈምᛖǵǵǵǵ໳੸໳੸໳੸໳੸طфૈምᛖطфૈምᛖطфૈምᛖط(2 AST(GOT)ϷϷϷϷ ALT(GPT)

ॶ΢ܹ௃ݩวғॶ΢ܹ௃ݩวғॶ΢ܹ௃ݩวғॶ΢ܹ௃ݩวғǶǶǶǶ٬ࡺҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃٬ࡺݩҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃٬ࡺݩҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃٬ࡺݩҔҁᏊਔሡाλЈᅱෳੰ஻௃ݩǴǴǴǴऩԖҺՖ౦தวғऩԖҺՖ౦தวғऩԖҺՖ౦தวғऩԖҺՖ౦தวғ

ਔፎଶᛰ٠բ፾྽ೀ࿼ਔፎଶᛰ٠բ፾྽ೀ࿼ਔፎଶᛰ٠բ፾྽ೀ࿼ਔፎଶᛰ٠բ፾྽ೀ࿼ǶǶǶǶ 

 дୋբҔځдୋբҔځдୋբҔځдୋբҔځ .(2)

ӢࣁӢࣁӢࣁӢࣁΠӈୋբҔ཮ΠӈୋբҔ཮ΠӈୋբҔ཮ΠӈୋբҔ཮р౜р౜р౜р౜ǴǴǴǴ྽ว౜౦தਔሡբफ़եᏊໆϷଶᛰ྽ว౜౦தਔሡբफ़եᏊໆϷଶᛰ྽ว౜౦தਔሡբफ़եᏊໆϷଶᛰ྽ว౜౦தਔሡբफ़եᏊໆϷଶᛰ฻฻฻฻ޑޑޑޑ፾྽፾྽፾྽፾྽ೀೀೀೀ࿼࿼࿼࿼ǶǶǶǶ 
 

 ᓎࡋόܴᓎࡋόܴᓎࡋόܴᓎࡋόܴ > 5% 1~5% 0.1~1% 

ֿݜֿݜֿݜֿݜ /ғ෗سғ෗سғ෗سғ෗س

಍಍಍಍ 
 ৔ᆒምᛖ৔ᆒምᛖ৔ᆒምᛖ৔ᆒምᛖ (଍଍଍଍

Չ܄৔ᆒ฻Չ܄৔ᆒ฻Չ܄৔ᆒ฻Չ܄৔ᆒ฻) 
໚࿅໚࿅໚࿅໚࿅ǵǵǵǵֿѨ࿣ֿѨ࿣ֿѨ࿣ֿѨ࿣  



 
2 

गဉၰगဉၰगဉၰगဉၰ  α෰α෰α෰α෰ ग ೽ ό ፾ग ೽ ό ፾ग ೽ ό ፾ग ೽ ό ፾ ǵǵǵǵ ΠΠΠΠ

ฟฟฟฟǵǵǵǵ೬ߡ೬ߡ೬ߡ೬ߡǵǵǵǵߡઝߡઝߡઝߡઝ 
ჍӗჍӗჍӗჍӗǵǵǵǵ⧋Ј⧋Ј⧋Ј⧋Јǵǵǵǵ१ኅόਁ१ኅόਁ१ኅόਁ१ኅόਁǵǵǵǵ

गภगภगภगภǵǵǵǵဎ೽ੵภဎ೽ੵภဎ೽ੵภဎ೽ੵภǵǵǵǵဎ೽ᑩဎ೽ᑩဎ೽ᑩဎ೽ᑩ

๞ག๞ག๞ག๞གǵǵǵǵ΢ဎ೽ό፾΢ဎ೽ό፾΢ဎ೽ό፾΢ဎ೽ό፾ǵǵǵǵΠဎΠဎΠဎΠဎ

೽ੵภ೽ੵภ೽ੵภ೽ੵภǵǵǵǵगውगውगውगውᅬᅬᅬᅬǵǵǵǵगݹगݹगݹगݹǵǵǵǵ

๺ᕭ܄गݹ๺ᕭ܄गݹ๺ᕭ܄गݹ๺ᕭ܄गݹǵǵǵǵЈ؟዗གЈ؟዗གЈ؟዗གЈ؟዗གǵǵǵǵ

गख़གगख़གगख़གगख़གǵǵǵǵΜΒࡰဉውᅬΜΒࡰဉውᅬΜΒࡰဉውᅬΜΒࡰဉውᅬǵǵǵǵ

ቚу௨਻ቚу௨਻ቚу௨਻ቚу௨਻ǵǵǵǵቚу௨ߡቚу௨ߡቚу௨ߡቚу௨ߡǵǵǵǵှှှှ

 ό፾གߐعό፾གߐعό፾གߐعό፾གߐعόଳృགǵǵǵǵߡόଳృགߡόଳృགߡόଳృགߡ
ᆒᆒᆒᆒઓઓઓઓ /ઓ࿶سઓ࿶سઓ࿶سઓ࿶س

಍಍಍಍ 
  ᓐཀྵᓐཀྵᓐཀྵᓐཀྵǵǵǵǵଆҥਔᓐଆҥਔᓐଆҥਔᓐଆҥਔᓐ

ཀྵགཀྵགཀྵགཀྵགǵǵǵǵའਗགའਗགའਗགའਗགǵǵǵǵ

ᓐภᓐภᓐภᓐภ 

ުᆮሼฯުᆮሼฯުᆮሼฯުᆮሼฯǵǵǵǵЋࡰวഞЋࡰวഞЋࡰวഞЋࡰวഞǵǵǵǵݙݙݙݙ

ཀΚό໣ύཀΚό໣ύཀΚό໣ύཀΚό໣ύǵǵǵǵ༐ᅵ༐ᅵ༐ᅵ༐ᅵǵǵǵǵ܄ኅ܄ኅ܄ኅ܄ኅ

फ़եफ़եफ़եफ़եǵǵǵǵᓐख़གᓐख़གᓐख़གᓐख़ག 
 ჌ࠏ჌ࠏ჌ࠏ჌ࠏሷੂǵǵǵǵࢬሷੂࢬሷੂࢬሷੂࢬ ၰ   ሷрՈሷрՈሷрՈሷрՈǵǵǵǵሷ༞ሷ༞ሷ༞ሷ༞֎ڥၰ֎ڥၰ֎ڥၰ֎ڥ
Ј ᠌ՈᆅسЈ ᠌ՈᆅسЈ ᠌ՈᆅسЈ ᠌Ոᆅس

಍಍಍಍ 
   Ј܊᠞୏Ј܊᠞୏Ј܊᠞୏Ј܊᠞୏ǵǵǵǵЈௌЈௌЈௌЈௌǵǵǵǵᓎેᓎેᓎેᓎેǵǵǵǵ

ό᏾ેό᏾ેό᏾ેό᏾ેǵǵǵǵ΢΢΢΢Ј܄࠻යѦԏЈ܄࠻යѦԏЈ܄࠻යѦԏЈ܄࠻යѦԏ

ᕭᕭᕭᕭǵǵǵǵଆଆଆଆҥҥҥҥ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸ܄եՈᓸǵǵǵǵՈᓸՈᓸՈᓸՈᓸ

फ़եफ़եफ़եफ़եǵǵǵǵՈᓸ΢ܹՈᓸ΢ܹՈᓸ΢ܹՈᓸ΢ܹ 
ၸ௵܄ၸ௵܄ၸ௵܄ၸ௵܄    ଆआ੶ଆआ੶ଆआ੶ଆआ੶ǵǵǵǵҜጥ੶Ҝጥ੶Ҝጥ੶Ҝጥ੶ǵǵǵǵᔸ੶ᔸ੶ᔸ੶ᔸ੶ǵǵǵǵ

ⶁഞ੶ⶁഞ੶ⶁഞ੶ⶁഞ੶ǵǵǵǵ᝚᝚᝚᝚ 
౳౳౳౳ Ћ ೌύहጢЋ ೌύहጢЋ ೌύहጢЋ ೌύहጢ

᚞ԅੱংဂ᚞ԅੱংဂ᚞ԅੱংဂ᚞ԅੱংဂ 
  ౳кՈ౳кՈ౳кՈ౳кՈǵǵǵǵ౳ཝ᝚౳ཝ᝚౳ཝ᝚౳ཝ᝚ǵǵǵǵ่ጢр่ጢр่ጢр่ጢр

ՈՈՈՈ 
AST(GOT)ॶ΢ॶ΢ॶ΢ॶ΢   ᠌ط᠌ط᠌ط᠌ط

ܹܹܹܹǵǵǵǵALT(GPT)ॶॶॶॶ
΢ܹ΢ܹ΢ܹ΢ܹǵǵǵǵγ-GTP ॶॶॶॶ
΢ܹ΢ܹ΢ܹ΢ܹǵǵǵǵᕴᖌᕴᖌᕴᖌᕴᖌ आનआનआનआન

ॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹǵǵǵǵAl-P ॶॶॶॶ

΢ܹ΢ܹ΢ܹ΢ܹǵǵǵǵ LDH ॶ΢ॶ΢ॶ΢ॶ΢

ܹܹܹܹ 

 фૈምᛖطфૈምᛖطфૈምᛖطфૈምᛖط

๝᠌๝᠌๝᠌๝᠌    BUN ॶ ΢ ܹॶ ΢ ܹॶ ΢ ܹॶ ΢ ܹ ǵǵǵǵ 
creatinine ॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹ 

ՈనՈనՈనՈన   қՈౚफ़եқՈౚफ़եқՈౚफ़եқՈౚफ़եǵǵǵǵ आआआआ
Ոౚफ़եՈౚफ़եՈౚफ़եՈౚफ़եǵǵǵǵ ՈआՈआՈआՈआ

નफ़եનफ़եનफ़եનफ़եǵǵǵǵՈ৒КՈ৒КՈ৒КՈ৒К

फ़եफ़եफ़եफ़ե 

қՈౚቚӭқՈౚቚӭқՈౚቚӭқՈౚቚӭǵǵǵǵ Ոλ݈ኧՈλ݈ኧՈλ݈ኧՈλ݈ኧ

ໆໆໆໆ෧Ͽ෧Ͽ෧Ͽ෧Ͽ 

д  Οځдځдځдځ ለΟ ለΟ ለΟ ለ ҒҒҒҒ િݨિݨિݨિݨ

ቚуቚуቚуቚу 
॰࡙ག॰࡙ག॰࡙ག॰࡙གǵǵǵǵCRP ΢΢΢΢

ܹܹܹܹǵǵǵǵᕴᖌڰᎇቚᕴᖌڰᎇቚᕴᖌڰᎇቚᕴᖌڰᎇቚ

ууууǵǵǵǵֿᑗቚуֿᑗቚуֿᑗቚуֿᑗቚуǵǵǵǵ

ֿనֿ؈నֿ؈నֿ؈న؈ᐘᐘᐘᐘނቚуނቚуނቚуނቚу 

ᖍ೽ዊआᖍ೽ዊआᖍ೽ዊआᖍ೽ዊआǵǵǵǵԸሳԸሳԸሳԸሳǵǵǵǵधښधښधښधښǵǵǵǵ

ૅภૅภૅภૅภǵǵǵǵဈภဈภဈภဈภǵǵǵǵΠަคΚΠަคΚΠަคΚΠަคΚ

གགགགǵǵǵǵหԠหԠหԠหԠǵǵǵǵ዗ዊआ዗ዊआ዗ዊआ዗ዊआǵǵǵǵЈઓЈઓЈઓЈઓ

όჱόჱόჱόჱǵǵǵǵՈႇॶ΢ܹՈႇॶ΢ܹՈႇॶ΢ܹՈႇॶ΢ܹǵǵǵǵᕴೈᕴೈᕴೈᕴೈ

қफ़եқफ़եқफ़եқफ़եǵǵǵǵ߻ӈဏ੝౦לচ߻ӈဏ੝౦לচ߻ӈဏ੝౦לচ߻ӈဏ੝౦לচ

ቚуቚуቚуቚуǵǵǵǵֿለቚуֿለቚуֿለቚуֿለቚуǵǵǵǵֿೈқֿೈқֿೈқֿೈқ

ቚуቚуቚуቚу 

ӧऍ୯ޑᖏ׉၂ᡍӧऍ୯ޑᖏ׉၂ᡍӧऍ୯ޑᖏ׉၂ᡍӧऍ୯ޑᖏ׉၂ᡍǴǴǴǴԖԖԖԖ 897 Ӝ߻܄ؼӈဏӜ߻܄ؼӈဏӜ߻܄ؼӈဏӜ߻܄ؼӈဏޥεੰ஻ܺҔޥεੰ஻ܺҔޥεੰ஻ܺҔޥεੰ஻ܺҔ silodosin 8 mg/ВВВВǶǶǶǶځύځύځύځύ 486

Ӝੰ஻٬ҔӜੰ஻٬ҔӜੰ஻٬ҔӜੰ஻٬Ҕ 6 ঁДঁДঁДঁДǴǴǴǴ168 Ӝੰ஻٬ҔӜੰ஻٬ҔӜੰ஻٬ҔӜੰ஻٬Ҕ 1 ԃԃԃԃǶǶǶǶੰΓԃសቫϟੰܭΓԃសቫϟੰܭΓԃសቫϟੰܭΓԃសቫϟܭ 44 ډྃډྃډྃډྃ 87 ྃྃྃྃǴǴǴǴЬाࣁЬाࣁЬाࣁЬाࣁ

қᅿΓқᅿΓқᅿΓқᅿΓǶǶǶǶ42.8%ࣁࣁࣁࣁ 65 ྃа΢ੰ஻ྃа΢ੰ஻ྃа΢ੰ஻ྃа΢ੰ஻ǴǴǴǴ10.7%ࣁࣁࣁࣁ 75 ྃа΢ੰ஻ྃа΢ੰ஻ྃа΢ੰ஻ྃа΢ੰ஻ǶǶǶǶ 

ќ΋ঁᚈޓќ΋ঁᚈޓќ΋ঁᚈޓќ΋ঁᚈޓǵǵǵǵӼኃᏊ଺ჹྣӼኃᏊ଺ჹྣӼኃᏊ଺ჹྣӼኃᏊ଺ჹ ǴྣǴǴǴࣁයࣁයࣁයࣁය 12 ၂ᡍǴǴǴǴ466׉ᖏޑ၂ᡍຼ׉ᖏޑ၂ᡍຼ׉ᖏޑ၂ᡍຼ׉ᖏޑຼ Ӝੰ஻ܺҔӜੰ஻ܺҔӜੰ஻ܺҔӜੰ஻ܺҔ silodosin 8 mg/

ВВВВǴǴǴǴ457 Ӝੰ஻ܺҔӼኃᏊӜੰ஻ܺҔӼኃᏊӜੰ஻ܺҔӼኃᏊӜੰ஻ܺҔӼኃᏊǴǴǴǴԿϿԖ΋ԛ໪ᆙ࡚ݯᕍޑୋբҔวғ౗ӧݯᕍಔੰޑԿϿԖ΋ԛ໪ᆙ࡚ݯᕍޑୋբҔวғ౗ӧݯᕍಔੰޑԿϿԖ΋ԛ໪ᆙ࡚ݯᕍޑୋբҔวғ౗ӧݯᕍಔੰޑԿϿԖ΋ԛ໪ᆙ࡚ݯᕍޑୋբҔวғ౗ӧݯᕍಔੰޑ

஻ޑКࣁٯ஻ޑКࣁٯ஻ޑКࣁٯ஻ޑКࣁٯ 55.2%(ӼኃᏊಔࢂ߾ӼኃᏊಔࢂ߾ӼኃᏊಔࢂ߾ӼኃᏊಔࢂ߾ 36.8%)ǶǶǶǶӧݯᕍಔӧݯᕍಔӧݯᕍಔӧݯᕍಔ(72.1%)ε೽ϩޑε೽ϩޑε೽ϩޑε೽ϩޑୋբҔୋբҔୋբҔୋբҔ(ӼኃᏊӼኃᏊӼኃᏊӼኃᏊ

ಔࢂ߾ಔࢂ߾ಔࢂ߾ಔࢂ߾ 59.8%)࿶ᙴৣບᘐࢂࣣࡕឦܭᇸ༾ޑ࿶ᙴৣບᘐࢂࣣࡕឦܭᇸ༾ޑ࿶ᙴৣບᘐࢂࣣࡕឦܭᇸ༾ޑ࿶ᙴৣບᘐࢂࣣࡕឦܭᇸ༾ޑǶǶǶǶ6.4%ݯᕍಔੰޑ஻Ӣࣁ໪ᆙ࡚ݯᕍݯޑᕍಔੰޑ஻Ӣࣁ໪ᆙ࡚ݯᕍݯޑᕍಔੰޑ஻Ӣࣁ໪ᆙ࡚ݯᕍݯޑᕍಔੰޑ஻Ӣࣁ໪ᆙ࡚ݯᕍޑ

ୋբҔౢғԶଶЗݯᕍୋբҔౢғԶଶЗݯᕍୋբҔౢғԶଶЗݯᕍୋբҔౢғԶଶЗݯᕍ(ӼኃᏊಔࢂ߾ӼኃᏊಔࢂ߾ӼኃᏊಔࢂ߾ӼኃᏊಔࢂ߾ 2.8%)ǴǴǴǴځύനதځޑـύനதځޑـύനதځޑـύനதޑـୋբҔࢂ଍Չ܄৔ᆒୋբҔࢂ଍Չ܄৔ᆒୋբҔࢂ଍Չ܄৔ᆒୋբҔࢂ଍Չ܄৔ᆒ(ݯݯݯݯ

ᕍಔੰ஻วғ౗ᕍಔੰ஻วғ౗ᕍಔੰ஻วғ౗ᕍಔੰ஻วғ౗ 2.8%)ǴǴǴǴ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒޑޑޑޑୋբҔୋբҔୋբҔୋբҔǴǴǴǴଶᛰࡕ཮੃Ѩଶᛰࡕ཮੃Ѩଶᛰࡕ཮੃Ѩଶᛰࡕ཮੃ѨǶǶǶǶ 

ୋբҔวғ౗εܭୋբҔวғ౗εܭୋբҔวғ౗εܭୋբҔวғ౗εܭ 2%ǺǺǺǺ 

Πࢂ߄୷ࣁঁٿܭයΠࢂ߄୷ࣁঁٿܭයΠࢂ߄୷ࣁঁٿܭයΠࢂ߄୷ࣁঁٿܭය 12 ຼຼຼຼǴǴǴǴӭύЈӭύЈӭύЈӭύЈǵǵǵǵᚈޓᚈޓᚈޓᚈޓǵǵǵǵӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍǴǴǴǴ߻܄ؼӈဏ߻܄ؼӈဏ߻܄ؼӈဏ߻܄ؼӈဏ

εੰ஻ܺҔޥεੰ஻ܺҔޥεੰ஻ܺҔޥεੰ஻ܺҔޥ silodosin 8 mg/ВВВВǴǴǴǴ܌ԏ໣܌ޑډԏ໣܌ޑډԏ໣܌ޑډԏ໣ޑډୋբҔวғ౗ޑ௃׎ୋբҔวғ౗ޑ௃׎ୋբҔวғ౗ޑ௃׎ୋբҔวғ౗ޑ௃׎ǶǶǶǶݯᕍಔୋբҔݯᕍಔୋբҔݯᕍಔୋբҔݯᕍಔୋբҔ

วғ౗εܭวғ౗εܭวғ౗εܭวғ౗εܭ  ǶǶǶǶ߄Πܭ᏾౛׎௃ޑЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯޑ߄Πܭ᏾౛׎௃ޑЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯޑ߄Πܭ᏾౛׎௃ޑЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯޑ߄Πܭ᏾౛׎௃ޑЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯޑ2%

යࣁයࣁයࣁයࣁ 12 ຼຼຼຼǴǴǴǴӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍǴǴǴǴځୋբҔวғ౗εځܭୋբҔวғ౗εځܭୋբҔวғ౗εځܭୋբҔวғ౗εܭ  ׎௃ޑ׎௃ޑ׎௃ޑ׎௃ޑ2%

ୋբҔୋբҔୋբҔୋբҔ ݯᕍಔݯᕍಔݯᕍಔݯᕍಔ/ N=466 

n(%) 

ӼኃᏊಔӼኃᏊಔӼኃᏊಔӼኃᏊಔ/N=457 

n(%) 

଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ଍Չ܄৔ᆒ 131(28.1) 4(0.9) 

ᓐܶᓐܶᓐܶᓐܶ 15(3.2) 5(1.1) 

ဎᘞဎᘞဎᘞဎᘞ 12(2.6) 6(1.3) 

ଆҥ܄եՈᓸଆҥ܄եՈᓸଆҥ܄եՈᓸଆҥ܄եՈᓸ 12(2.6) 7(1.5) 

ᓐภᓐภᓐภᓐภ 11(2.4) 4(0.9) 

ሷݹࠒሷݹࠒሷݹࠒሷ(2.2)10 (2.4)11 ݹࠒ 

ሷ༞ሷ༞ሷ༞ሷ༞ 10(2.1) 1(0.2) 

ӧࣁঁٿයӧࣁঁٿයӧࣁঁٿයӧࣁঁٿය 12 ຼຼຼຼǴǴǴǴӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍӼኃᏊ଺ჹྣޑᖏ׉၂ᡍǴǴǴǴаΠޑୋբҔࣁӧݯᕍಔวғ౗аΠޑୋբҔࣁӧݯᕍಔวғ౗аΠޑୋբҔࣁӧݯᕍಔวғ౗аΠޑୋբҔࣁӧݯᕍಔวғ౗ 1%

ډډډډ 2%ϐ໔ϐ໔ϐ໔ϐ໔ǴǴǴǴЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯЪКӼኃᏊಔวғ౗ଯǺǺǺǺѨ઀Ѩ઀Ѩ઀Ѩ઀ǵǵǵǵPSA ϲଯϲଯϲଯϲଯǴǴǴǴሷᝠݹሷᝠݹሷᝠݹሷᝠݹǵǵǵǵဎภဎภဎภဎภǵǵǵǵ૰১૰১૰১૰১ǵǵǵǵࢬࢬࢬࢬ

ሷНሷНሷНሷНǶǶǶǶݯᕍಔԖ΋ঁਢࢂٯᆶݯᕍಔԖ΋ঁਢࢂٯᆶݯᕍಔԖ΋ঁਢࢂٯᆶݯᕍಔԖ΋ঁਢࢂٯᆶ prazosin  ଆǶǶǶǶࠁ౦தࣁٯଆќԖ΋ঁਢࠁ౦தࣁٯଆќԖ΋ঁਢࠁ౦தࣁٯଆќԖ΋ঁਢࠁ౦தࣁٯҔԶЇଆཀྵലǴǴǴǴќԖ΋ঁਢٳҔԶЇଆཀྵലٳҔԶЇଆཀྵലٳҔԶЇଆཀྵലٳ

΋ঁࣁය΋ঁࣁය΋ঁࣁය΋ঁࣁය 9 ঁДঁДঁДঁДǴǴǴǴ໒ޑܫӼӄ܄ᖏ׉၂ᡍ໒ޑܫӼӄ܄ᖏ׉၂ᡍ໒ޑܫӼӄ܄ᖏ׉၂ᡍ໒ޑܫӼӄ܄ᖏ׉၂ᡍǴǴǴǴԖ΋ঁЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂޑਢٯ೏Ԗ΋ঁЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂޑਢٯ೏Ԗ΋ঁЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂޑਢٯ೏Ԗ΋ঁЋೌύहጢ᚞ԅੱংဂޑਢٯ೏

ൔ֋рٰൔ֋рٰൔ֋рٰൔ֋рٰǶǶǶǶ 

΢ѱޑࡕ࿶ᡍ΢ѱޑࡕ࿶ᡍ΢ѱޑࡕ࿶ᡍ΢ѱޑࡕ࿶ᡍ 

аΠޑୋբҔࢂаΠޑୋբҔࢂаΠޑୋբҔࢂаΠޑୋբҔࢂ silodosin ਡ঑΢ѱࡕ೏ว౜ޑਡ঑΢ѱࡕ೏ว౜ޑਡ঑΢ѱࡕ೏ว౜ޑਡ঑΢ѱࡕ೏ว౜ޑǶǶǶǶҗܭ೭٤όؼϸᔈࢂҗ΋ဂόዴҗܭ೭٤όؼϸᔈࢂҗ΋ဂόዴҗܭ೭٤όؼϸᔈࢂҗ΋ဂόዴҗܭ೭٤όؼϸᔈࢂҗ΋ဂόዴ

՗ݤӢ݀ᜢ߯ᆶวғᓎ౗ۘคޑ٬Ҕࠔ՗ᆶᛰݤӢ݀ᜢ߯ᆶวғᓎ౗ۘคޑ٬Ҕࠔ՗ᆶᛰݤӢ݀ᜢ߯ᆶวғᓎ౗ۘคޑ٬Ҕࠔ՗ᆶᛰݤӢ݀ᜢ߯ᆶวғᓎ౗ۘคޑ٬ҔࠔӦගൔрٰǴǴǴǴᆶᛰ܄஻௼ဂԾᜫੰޑኧҞۓӦගൔрٰ܄஻௼ဂԾᜫੰޑኧҞۓӦගൔрٰ܄஻௼ဂԾᜫੰޑኧҞۓӦගൔрٰ܄஻௼ဂԾᜫੰޑኧҞۓ

ीीीीǺǺǺǺ 

ҜጥϷҜΠಔᙃޑ੯ੰҜጥϷҜΠಔᙃޑ੯ੰҜጥϷҜΠಔᙃޑ੯ੰҜጥϷҜΠಔᙃޑ੯ੰǺǺǺǺ܄ࢥ܄ࢥ܄ࢥ܄ࢥҜጥ੶Ҝጥ੶Ҝጥ੶Ҝጥ੶ǵǵǵǵ๋ඬੱ๋ඬੱ๋ඬੱ๋ඬੱǶǶǶǶ 

фૈምᛖԶЇଆԶЇଆԶЇଆԶЇଆطфૈምᛖطфૈምᛖطфૈምᛖط੯ੰǺǺǺǺ໳੸໳੸໳੸໳੸ǵǵǵǵޑᖌط੯ੰޑᖌط੯ੰޑᖌط੯ੰޑᖌط AST(GOT)ϷϷϷϷ ALT(GPT)ॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹॶ΢ܹǶǶǶǶ 

[ 老年人的使用老年人的使用老年人的使用老年人的使用    ] 

΋૓ԶقԴԃΓޑғ౛ᐒૈࢂΠफ़ޑ΋૓ԶقԴԃΓޑғ౛ᐒૈࢂΠफ़ޑ΋૓ԶقԴԃΓޑғ౛ᐒૈࢂΠफ़ޑ΋૓ԶقԴԃΓޑғ౛ᐒૈࢂΠफ़ޑǴǴǴǴऩطऩطऩطऩ܈܈܈܈ط๝фૈफ़եਔ๝фૈफ़եਔ๝фૈफ़եਔ๝фૈफ़եਔǴǴǴǴፎаեᏊፎаեᏊፎаեᏊፎаեᏊໆໆໆໆ(1 ԛԛԛԛ 2 డడడడ

լլլլ)໒ݯۈᕍ໒ݯۈᕍ໒ݯۈᕍ໒ݯۈᕍǴǴǴǴ٠ᝄ਱ᅱຎੰ஻௃٠ݩᝄ਱ᅱຎੰ஻௃٠ݩᝄ਱ᅱຎੰ஻௃٠ݩᝄ਱ᅱຎੰ஻௃ݩǶǶǶǶ(ፎୖԵፎୖԵፎୖԵፎୖԵȨȨȨȨᆶҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀᆶҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀᆶҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀᆶҔݤҔໆԖᜢϐ٬Ҕ΢ݙཀೀȩȩȩȩ೽೽೽೽

ϩϩϩϩ) 

[ 孕婦孕婦孕婦孕婦    ] 

ᚶѫҔᛰϩભᚶѫҔᛰϩભᚶѫҔᛰϩભᚶѫҔᛰϩભǺǺǺǺBǶǶǶǶ 

ҁࠔό፾Ҕܭζ܄ҁࠔό፾Ҕܭζ܄ҁࠔό፾Ҕܭζ܄ҁࠔό፾Ҕܭζ܄ǶǶǶǶ 

ᆶ׫ᡉҢزࣴޑٽᆶཥғ׫ᡉҢزࣴޑٽᆶཥғ׫ᡉҢزࣴޑٽᆶཥғ׫ᡉҢزࣴޑٽखज/ཥғޑηټखजޑηټखजޑηټखजޑηټ silodosin 200 mg/kg/day ਔ཮ޑټ٬҆ᡏख़෧ਔ཮ޑټ٬҆ᡏख़෧ਔ཮ޑټ٬҆ᡏख़෧ਔ཮ޑټ٬҆ᡏख़෧

ᇸᇸᇸᇸ(ԜᏊໆ٩ԜᏊໆ٩ԜᏊໆ٩ԜᏊໆ٩ silodosin AUC ඤᆉऊ࣬྽ܭඤᆉऊ࣬྽ܭඤᆉऊ࣬྽ܭඤᆉऊ࣬྽ܭ 13-25 ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ))))ǶǶǶǶӧԜᏊӧԜᏊӧԜᏊӧԜᏊ

ໆΠໆΠໆΠໆΠǴǴǴǴ҂ᢀჸډ಍ी΢Ԗཀကϐठ྾܄௃׎҂ᢀჸډ಍ी΢Ԗཀကϐठ྾܄௃׎҂ᢀჸډ಍ी΢Ԗཀကϐठ྾܄௃׎҂ᢀჸډ಍ी΢Ԗཀကϐठ྾܄௃׎ǶǶǶǶ    

Silodosin 1000 mg/Kg/day(ԜᏊໆඤᆉऊ࣬྽ܭԜᏊໆඤᆉऊ࣬྽ܭԜᏊໆඤᆉऊ࣬྽ܭԜᏊໆඤᆉऊ࣬྽20ܭ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ७ޑΓᜪനεࡌ᝼Ꮚໆ))))׫ᆶᏔ׫ᆶᏔ׫ᆶᏔ׫ᆶᏔ

ηࣣټکηࣣټکηࣣټکηࣣټکԖቹៜǶǶǶǶԴԴԴԴႵႵႵႵٽज܈ჹ҆ႵډԖቹៜᢀჸٽज܈ჹ҆ႵډԖቹៜᢀჸٽज܈ჹ҆ႵډԖቹៜᢀჸٽज܈ჹ҆ႵډԋයϐᚶѫԴႵႵႵႵǴǴǴǴӧԜᏊໆΠӧԜᏊໆΠӧԜᏊໆΠӧԜᏊໆΠǴǴǴǴ҂҂҂҂ᢀჸ׎۔ԋයϐᚶѫԴ׎۔ԋයϐᚶѫԴ׎۔ԋයϐᚶѫԴ׎۔

ό཮ౢғό཮ౢғό཮ౢғό཮ౢғ glucuronidated silodosinǶǶǶǶԶΓޑՈమύԶΓޑՈమύԶΓޑՈమύԶΓޑՈమύ glucuronidated silodosin ᐚᐚᐚᐚ

ࢂࡋࢂࡋࢂࡋࢂࡋ silodosin Ѥ७ǴǴǴǴglucuronidated silodosinޑѤ७ޑѤ७ޑѤ७ޑ ᆶᆶᆶᆶ silodosin  ᛰ౛բҔ࣬՟ǶǶǶǶޑᛰ౛բҔ࣬՟ޑᛰ౛բҔ࣬՟ޑᛰ౛բҔ࣬՟ޑ

ᚶѫයϷথ٢යޑԴᚶѫයϷথ٢යޑԴᚶѫයϷথ٢යޑԴᚶѫයϷথ٢යޑԴႵႵႵႵ׫ᆶ׫ᆶ׫ᆶ׫ᆶ silodosin 300 mg/kg/dayyyyǴǴǴǴࣣ҂ᢀჸډჹځηжԖѦᢀࣣ҂ᢀჸډჹځηжԖѦᢀࣣ҂ᢀჸډჹځηжԖѦᢀࣣ҂ᢀჸډჹځηжԖѦᢀ

ަᡏϷՉࣁว৖΢ԖቹៜަᡏϷՉࣁว৖΢ԖቹៜަᡏϷՉࣁว৖΢ԖቹៜަᡏϷՉࣁว৖΢ԖቹៜǶǶǶǶ 

[ 小兒科的使用小兒科的使用小兒科的使用小兒科的使用    ] 

ҁࠔό፾Ҕูٽܭҁࠔό፾Ҕูٽܭҁࠔό፾Ҕูٽܭҁࠔό፾ҔูٽܭǶǶǶǶҔܭλੰࣽٽ஻ϐӼӄ܄ϷԖਏۘ܄҂ዴҥҔܭλੰࣽٽ஻ϐӼӄ܄ϷԖਏۘ܄҂ዴҥҔܭλੰࣽٽ஻ϐӼӄ܄ϷԖਏۘ܄҂ዴҥҔܭλੰࣽٽ஻ϐӼӄ܄ϷԖਏۘ܄҂ዴҥǶǶǶǶ 

[ 過量過量過量過量    ] 

ၸໆ཮ЇଆեՈᓸၸໆ཮ЇଆեՈᓸၸໆ཮ЇଆեՈᓸၸໆ཮ЇଆեՈᓸǴǴǴǴᆢᆢᆢᆢੰ࡭஻һޮ࠮ޑ༈ੰ࡭஻һޮ࠮ޑ༈ੰ࡭஻һޮ࠮ޑ༈ੰ࡭஻һޮ࠮ޑ༈ǴǴǴǴаᔅշՈᓸϷЈၢࡠൺ҅தаᔅշՈᓸϷЈၢࡠൺ҅தаᔅշՈᓸϷЈၢࡠൺ҅தаᔅշՈᓸϷЈၢࡠൺ҅தǴǴǴǴऩԜБݤऩԜБݤऩԜБݤऩԜБݤ

ۘόۘىόۘىόۘىόىǴǴǴǴёаԵቾ׫ᆶᓉેᒡనёаԵቾ׫ᆶᓉેᒡనёаԵቾ׫ᆶᓉેᒡనёаԵቾ׫ᆶᓉેᒡనǶǶǶǶӵԖѸाӵԖѸाӵԖѸाӵԖѸाǴǴǴǴёа٬Ҕϲᓸનёа٬Ҕϲᓸનёа٬Ҕϲᓸનёа٬ҔϲᓸનǴǴǴǴ٠ᅱෳ๝᠌фૈ٠ᅱෳ๝᠌фૈ٠ᅱෳ๝᠌фૈ٠ᅱෳ๝᠌фૈǶǶǶǶ

೸݋՟ЯؒԖܴᡉޑӳೀ೸݋՟ЯؒԖܴᡉޑӳೀ೸݋՟ЯؒԖܴᡉޑӳೀ೸݋՟ЯؒԖܴᡉޑӳೀǴǴǴǴӢࣁӢࣁӢࣁӢࣁ Silodosin ᆶೈқ่ӝ౗ࡐଯᆶೈқ่ӝ౗ࡐଯᆶೈқ่ӝ౗ࡐଯᆶೈқ่ӝ౗ࡐଯ(97%)ǶǶǶǶ 

[ 藥物動力學藥物動力學藥物動力學藥物動力學 ] 

1. 吸收吸收吸收吸收和和和和血血血血漿漿漿漿中濃度中濃度中濃度中濃度 

健康成年男性(每組各6位)以0.5 mg 到12 mg的劑量下單次經口投與。Silodosin 血

漿中濃度與投與劑量增加而有增加的情況產生，Cmax及AUC0-∞亦呈現線性情況。

分別以2 mg和4 mg單次經口投與後的血漿中濃度變化情況， 

如圖1。 
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圖1. 健康成年男子於空腹分別投與2 mg與4 mg後，Silodosin 的血中濃度變化情 

況數據以平均值±標準差表示(6例)。 

5位健康成年男性在7天內給予1日2次每次4 mg以的方式投與(第1天與第7天為單

次給藥)，Silodosin 的血中濃度在第3天達到穩定狀態，由投與開始的蓄積率為1.1

倍(表1)。 

表 1 成年健康男性飯後投與 4 mg 劑量的藥物動力學參數(平均值±標準差) 

藥動參數 Cmax AUC0-∞ Tmax t1/2 

參數單位 (ng/mL) (ng·hr/mL) (hr) (hr) 

單次投與 26.8±9.2 143.9±57.1 2.2±0.5 6.9±3.1 

重覆投與 28.7±7.6 134.3±39.0 2.0±0.0 10.4±4.6 

重覆投與的藥物動力學參數是以第7天的藥物濃度變化結果扣除到第6天的累積濃度表

示。 

以4 mg飯後單次投與方式給予在12位高齡男性(65~75歲)與9位非高齡男性(21~31

歲)，兩組的藥物動力學參數無明顯差異。以本劑當治療用之老年患者的藥物動力學參

數(表2)。 

表 2 高齡男性與非高齡男性於飯後單次投與 4 mg 後的藥物動力學參數(平 

均值±標準差) 

藥動參數 Cmax AUC0-∞ Tmax t1/2 

參數單位 (ng/mL) (ng·hr/mL) (hr) (hr) 

高齡男性 21.8±11.6 142.4±54.7 2.5±1.4 10.5±4.0 

非高齡男性 20.5±6.5 121.5±38.1 2.3±0.5 8.7±3.1  
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11 位成年健康男性分別在飯後 30 分鐘及空腹時單次投與 4 mg 劑量，飯後 30 分鐘與空

腹的 Cmax 分別為 23.0 與 28.0 ng/mL，AUC0-48 hr 分別為 128.8 與 135.9 ng･hr/mL，Tmax

分別為 2.1 與 1.4 小時及 t1/2 分別為 6.0 與 4.7 小時(表 3)。 

表 3 健康成年男性投與 4 mg 後的藥物動力學參數(平均值±標準差) 

藥動參數 Cmax AUC0-∞ Tmax t1/2 

參數單位 (ng/mL) (ng·hr/mL) (hr) (hr) 

飯後 23.0±10.8 128.8±64.1 2.1±0.7 6.0±4.8 

空腹 28.0±9.6 135.9±55.4 1.4±1.1 4.7±3.7 

將2 mg Silodosin的溶液以4小時靜脈點滴方式給予11位成年健康男性，該清除率與

分布體積分別為167.0 ± 33.8 mL/min and 49.5 ± 17.3 L，單次投與4 mg的生體可用

率為32.2%。 

2. 蛋白結合率蛋白結合率蛋白結合率蛋白結合率 

Silodosin在人體的蛋白結合率(體外試驗)為95.6%(100 ng/mL添加時)，主要的結合蛋

白為α1–酸性醣蛋白。 

3. 代謝與排泄代謝與排泄代謝與排泄代謝與排泄 

Silodosin 主要經過 CYP3A4, UDP-glucuronosyltransferase, alcohol dehydrogenase , 

and aldehyde dehydrogenase 所代謝，血中主要代謝物為 Silodosin 的 glucuronide 和

氧  化代謝物。以 8 mg14C-labeled silodosin 單次投與於 6 位西洋成年健康男性，

Silodosin 、Silodosin 的 glucuronide 和氧化代謝物和總 Silodosin AUC0-12 h 放射性相

較下的 AUC0-12 h 分別為 24.0, 21.9, 和 34.9%。其他代謝物量低於 5%。在投藥 240

小時後可在尿中與糞便中測得 33.5%與 54.9%的放射活性。 

以4 mg單次投與於12位老年男性與9位非老年男性，兩組在尿中48小時累積的

Silodosin、Silodosin glucuronide和氧化代謝物的量分別為2.3與2.4%，1.6與1.8%及

4.5與4.9%。 

4. 在在在在前列腺肥大前列腺肥大前列腺肥大前列腺肥大症症症症伴隨排尿障礙患者的藥物動力學伴隨排尿障礙患者的藥物動力學伴隨排尿障礙患者的藥物動力學伴隨排尿障礙患者的藥物動力學 

從長期服用Silodosin的前列腺肥大伴隨排尿障礙患者群內作探究群的藥物動力學分析

（258例）的結果，推測在服藥後穩定的2小時與12小時之血漿中濃度(以平均值±標準

差  表示)分別為24.8±8.0 ng/mL and 7.4±3.3 ng/mL。 

對與Silodosin血漿中濃度相關的變動因子作分析，顯示Silodosin的清除率受到體重、

年齡、 CRP、ALT (GPT)及血清肌酸酐所影響，其分布體積則受到體重、年齡、CRP

和ALT (GPT)所影響。在這些影響因子中尤其以ALT (GPT)對Silodosin血中濃度影響

最大，當ALT (GPT)值增加時(如23→83 IU/L)則顯示Silodosin的清除率與分布體積也

許可能會分別降低大約47%與27%。 

5. 腎功能腎功能腎功能腎功能損害損害損害損害者的藥物動力學者的藥物動力學者的藥物動力學者的藥物動力學 

6位腎功能損害受試者(肌酸酐清除率: 27-49 mL/min)與7位腎功能正常受試者(肌酸酐

清除率: 125-176 mL/min)分別單次經口投與4 mg的Silodosin，和腎功能正常者相較

下， 腎功能損害者的Silodosin血中濃度增加(Cmax: 3.1倍; AUC0-∞: 3.2倍)。此藥物血

中濃度的增加可能經由藥物與血清α1–酸性醣蛋白結合所致。因為觀察到藥物血中濃度

與血清α1–酸性醣蛋白之間有很高的關聯性。故Silodosin 發揮藥效與副作用的發生與

未結合之Silodosin的血中濃度有關，而與總藥物濃度關聯較小(Cmax: 1.5倍; AUC0-∞: 

2.0倍)(表5)。 

表4 腎功能損害者與腎功能正常者空腹單次投與4 mg的藥物動力學參數(平均值±標準

差) 

藥動參數 Cmax AUC0-∞ Tmax t1/2 

參數單位 (ng/mL) (ng·hr/mL) (hr) (hr) 

腎功能損

害者 

72.22±44.12 

(1.48±1.30) 

305.76±115.38 

(6.34±3.43) 

0.67±0.26 

(0.83±0.26) 

7.55±1.50 

(8.71±3.94) 

腎功能正

常者 

21.51±8.52 

(0.71±0.13) 

94.75±41.28 

(2.96±1.09) 

0.86±0.56 

(0.86±0.56) 

3.94±1.57 

(4.39±1.34) 

( )表未結合 Silodosin 的血中濃度 

[ 臨床試驗臨床試驗臨床試驗臨床試驗結果結果結果結果 ] 
1. 日本臨床二期日本臨床二期日本臨床二期日本臨床二期雙盲比較試驗雙盲比較試驗雙盲比較試驗雙盲比較試驗 

以前列腺肥大症所伴隨的排尿障礙者為受試者，依每天 2 次，每次分別投與 Placebo、

Silodosin 2 mg 與 4 mg，連續服用 4 週。與服用的 placebo 的病患結果相較下，服用

4 mg 病患的自覺症狀(總 I-PSS)有明顯改善情況(表 5)。 

表 5 和治療前比較下總 I-PSSa) 的變化 

和 placebo 相比 

受試組 
開始投與時之

值 
投與 4 週後變化情況 

Dunnett’s 多重比

較檢定 

Placebo 18.1±5.6(88) -3.0±5.8(88) − 

2 mg×2/日 18.3±6.5(84) -5.7±6.1(84) P =0.013 

4 mg×2/日 18.7±6.0(87) -6.6±5.5(86) P =0.000 

單位：分數平均值±標準差，()表受試者人數 

a) I-PSS：國際前列腺症狀評分表(輕微者：0-7，中度者：8-19，嚴重者：20-35) 

2. 日本臨床三期日本臨床三期日本臨床三期日本臨床三期雙盲比較試驗雙盲比較試驗雙盲比較試驗雙盲比較試驗 

以前列腺肥大所伴隨的排尿障礙者為受試者，依每天2次，每次分別投與Placebo與

Silodosin 4 mg，連續服用12週。試驗結束後與治療前相比下，治療組與placebo組的

總I-PSS分別降低8.3與5.3(如圖2與表6)。受試者與治療前相比總I-PSS有改善25%以

上在治療組與placebo組比率分別為76.4%(133/174人) and 50.6% (45/89人)，治療組

與placebo組中症狀由嚴重改善至輕微(總I-PSS＜8)比率分別為47.7% (83/174人) and 

31.5% (28/89人)。治療組自覺症狀改善約在1週後即可見，且對嚴重症狀有改善效果。 
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圖2. 總I-PSS在試驗期間變化情況 

表6 治療前後總I-PSS的變化情況與兩組間差異 

投與群 人數 
開始投與時

之值 a) 

完成試驗的

治療值 a) 

治療後變

化情況 a) 

組間變化

差異 

兩側 95% 

信賴區間 

Silodosin 174 17.1±5.7 8.8±5.9 -8.3±6.4 

安慰劑 89 17.1±6.1 11.8±7.1 -5.3±6.7 
-3.0 -4.6, -1.3 

a) 平均值±標準差 

3. 日本日本日本日本長期投與試驗長期投與試驗長期投與試驗長期投與試驗 

對364位前列腺肥大症所伴隨的排尿障礙患者投與每次4 mg，每天2次服用期間長達

52週，結果有持續改善作用與藥物安全性確立，穩定的自覺症狀(總I-PSS)和觀察到

有改善最大尿流速率效果。 

4. 美國的臨床試驗美國的臨床試驗美國的臨床試驗美國的臨床試驗 

兩個為期12週，隨機雙盲，安慰劑做對照的多中心臨床試驗，總共923名病患(平均年

齡64.6歲；白種人89.3%；西裔人4.9%；黑種人3.9%；亞洲人種1.2%；其他人種0.8%)

隨機分組，其中466名病患每天服用silodosin 8毫克。兩個試驗在設計上是相同，只

是Study 1有包括藥動學的取樣分析。主要的療效評估指標是依據國際前列腺症狀評

分表 (I-PSS)，來評估排尿刺激(頻率、急迫感及夜尿)及排尿障礙(遲滯排尿、殘尿感、

間歇排尿及尿流減速)症狀。最大尿流速率(Qmax)為次要療效評估指標。 

最後一次評估(第12週)與基礎值的差異所得之總I-PSS值，兩個試驗中silodosin治療

組比安慰劑組數值較大且具有統計上明顯差異(見表7)。 

兩個試驗中，silodosin治療組比安慰劑組在總I-PSS數值在預計觀察的第一天就有降

低，並且在整個12週的治療中，都保持比安慰劑組總I-PSS數值為低。 

表7 兩個為期12週，隨機雙盲有對照組的臨床試驗，第12週與基礎值的總I-PSS值差異 

Study 1 Study 2 總

I-PSS

值 

Silodosin 

8 mg 

(n=233) 

安慰劑 

(n=228) 

p-value Silodosin 

8 mg 

(n=233) 

安慰劑 

(n=229) 

p-value 

基礎

值 

21.5(5.38) 21.4(4.91)  21.2(4.88) 21.2(4.92)  

第12

週或

LOCF

與基

礎值

的差

異 

-6.5(6.73) -3.6(5.85) <0.0001 -6.3(6.54) -3.4 

(5.83) 

<0.0001 

LOCF: Last observation carried forward for those not completing 12 weeks of reatment 

兩個試驗中，silodosin治療組比安慰劑組在最大尿流速率有具統計上明顯差異的增加，

在預計觀察的第一天，平均尖峰尿流速率即有增加，並且在整個12週的治療中，都保持

比安慰劑組平均尖峰尿流速率大(見表8)。 

表8 兩個為期12週，隨機雙盲有對照組的臨床試驗，第12週與基礎值的最大尿流速率

(mL/sec)差異 
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Study 1 Study 2 最大尿

流速率

(mL/sec) 

Silodosin 

8 mg 

(n=233) 

安慰劑 

(n=228) 

p-value Silodosin 

8 mg 

(n=233) 

安慰劑 

(n=229) 

p-value 

基礎值 9.0(2.60) 9.0(2.85)  8.4(2.48) 8.7(2.67)  

第12週

或LOCF

與基礎

值的差

異 

2.2 

(4.31) 

1.2 

(3.81) 

<0.0060 2.9 

(4.53) 

1.9 (4.82) 0.0431 

[ 藥效藥理作用藥效藥理作用藥效藥理作用藥效藥理作用 ] 
1. 藥理作用藥理作用藥理作用藥理作用 

(1). 對人體組織作用 

1). 對交感神經系統α-adrenergic receptors的親合力 

在人類α1-adrenergic receptors作接受體結合分析試驗發現，Silodosin 對 

α1A-adrenergic receptor subtype有很高親和力。 

2). 對前列腺的效果 

用人類前列腺細胞膜樣本作接受體結合分析， Silodosin 對α1A-adrenergic 

receptor subtype 有很高親和力。 

Silodosin 抑制 noradrenalin 所引起之人類前列腺平滑肌的收縮 。 

(2). 對動物的作用 

1). 對下泌尿道組織(前列腺、尿道和膀胱三角部位)的效果 

Silodosin對noradrenalin所引起由兔子取出的前列腺、尿道和膀胱三角部位

組織之收縮作用有很強的拮抗作用。 

2). 對尿道內壓的作用 

於麻醉的雄性大白鼠上，發現Silodosin對由phenylephrine所引起前列腺區

域的尿道內壓增加作用有選擇性抑制，此劑量較降血壓所需的劑量還低。 

於麻醉的雄性狗上，發現對由電擊刺激下腹神經所引起前列腺區域的尿道

內壓增加作用有選擇性抑制，此劑量較降血壓所需的劑量還低。 

3). 對前列腺增生模式的作用 

在由性賀爾蒙刺激造成的前列腺增生雄性大白鼠模式，發現由尿滯留所引

起的膀胱刺激症狀亦可被抑制。 

2. 作用機轉作用機轉作用機轉作用機轉 

Silodosin 藉經由分布於下泌尿道組織(前列腺、尿道和膀胱三角部位)的

α1A-adrenergic receptor subtype 作用阻斷交感神經系統傳導，造成降低下泌尿道

組織平滑肌的張力與抑制尿道內壓，而改善前列腺肥大症所伴隨的排尿障礙。 

[ 非臨床毒理研究非臨床毒理研究非臨床毒理研究非臨床毒理研究 ] 
致癌性、突變性及生育力受損情形 

一個2年期大鼠口服致癌性試驗中，最高投與劑量為150 mg/kg/day(依AUC換算，約

8倍於人類最大建議劑量)，雄性大鼠投與到最高劑量有發生甲狀腺濾泡細胞腫瘤。

Silodosin 誘發雄性大鼠促甲狀腺激素的分泌，造成新陳代謝之增加，及降低

thyroxine (T4)的血中濃度。這些改變被認為是造成大鼠甲狀腺特定形態及功能改變

包括過度增生及癌變的原因。臨床試驗上，Silodosin並未改變促甲狀腺激素(TSH)

及T4的濃度，並且檢查甲狀腺也沒有受到影響。大鼠甲狀腺細胞腫瘤與人類的風險

相關性目前並不清楚。 

一個2年期小鼠口服致癌性試驗中，雄性小鼠最高投與劑量為100 mg/kg/day(依AUC

換算，約9倍於人類最大建議劑量)，雌性小鼠最高投與劑量為400 mg/kg/day(依AUC

換算，約72倍於人類最大建議劑量)，在雄性小鼠未發現腫瘤。雌性小鼠投與150 

mg/kg/day或更高劑量(依AUC換算，約29倍於人類最大建議劑量)，發生乳腺的腺棘

及腺癌的案例具有統計意義的增加。這種發生雌鼠乳腺癌變的原因一 般 認 為 是

silodosin誘導出高泌乳素血症，進而造成乳腺癌變。臨床試驗上未觀察到泌乳素升高

的情形。小鼠泌乳素造成的內分泌腫瘤與人類的風險相關性目前並不清楚。大鼠及

小鼠不會產生glucuronidated silodosin。而人的血清中glucuronidated silodosin濃度

是silodosin的四倍，glucuronidated silodosin與silodosin的藥理作用相似。 

Silodosin在Ames assay、mouse lymphoma assay、unscheduled DNA synthesis 

assay的體外試驗及老鼠微核的體內試驗皆無突變性及遺傳毒性的證據。在高濃度有

細胞毒性的濃度之下，兩個體外的用中國田鼠肺來研究染色體異常的試驗中，有輕

微的陽性反應。 

雄性大鼠為期15天，投與劑量20 mg/kg/day(約2倍於人類最大建議劑量)會降低生育

力，但停止投與兩週後，生育力會恢復。投與劑量6 mg/kg/day之試驗組，則生育力

沒有受到影響。這個發現與臨床的相關性並不清楚。 

在雌性大鼠的生育力研究，投與劑量20 mg/kg/day(約1-4倍於人類最大建議劑量)造

成發情週期改變，但對生育力沒有影響。投與劑量6 mg/kg/day之試驗組，發情週期

沒有受到影響。 

在雄性大鼠的生育力研究，投與劑量到600 mg/kg/day (約65倍於人類最大建議劑量)

為期一個月，精子存活率與精子數目明顯變少。投與劑量200 mg/kg/day (約30倍於

人類最大建議劑量)，不孕的雄鼠病理組織學檢查上發現睪丸與副睪丸有變化。 

[ 貯存條件貯存條件貯存條件貯存條件 ] 
請保存於密閉容器、避光、25°C 以下及兒童伸手不及之處。 

[ 包裝包裝包裝包裝 ] 
4~1000 粒鋁箔盒裝、塑膠瓶裝。 
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