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Clenské staty by mély zajistit splnéni vSech podminek nebo omezeni ohledné bezpecného a tcinného
pouzivani 1é¢ivého pripravku popsanych nize:

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby vSichni o¢ni chirurgové v zemich EU, ve kterych bude
silodosin uveden na trh, obdrzeli nésledujici informace:

o sdéleni zdravotnickych odbornych pracovnikti (Direct Healthcare Professional Communication,
DHPC) na téma souvislost silodosinu s peropera¢nim syndromem plovouci duhovky (IFIS) a
dva odkazy na literaturu zminéné v textu sdéleni (pii uvedeni);

o harmonogram popisujici 1é¢bu pacientl, u kterych je naplanovana operace katarakty (pii
uvedeni a po uvedeni);

. vzdélavaci program o prevenci a 1é¢bé IFIS (pfi uvedeni a po uvedeni); pokryvajici nasledujici
témata:

1. odkazy na klinicky relevantni literaturu k prevenci a 1écbé IFIS;

2. pre-operativni vyhodnoceni: o¢ni chirurgové a oftalmologické tymy musi zjistit, zda
pacienti s naplanovanou operaci katarakty jsou nebo byli 1éCeni silodosinem, aby béhem
operace byla pfipravena potiebna opatieni k 1¢cbé IFIS.

3. doporuceni ocnim chirurgiim a oftalmologickym tymiim: doporucuje se 2 tydny pied
operaci katarakty vysadit 1éCbu antagonisty a,-adrenergnich receptorti, dosud vSak nebyl
zjistén piinos a doba trvani preruseni v 16€b¢ pred operaci katarakty.




