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Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat jdljempéni kuvattua
kyseisen ladkkeen turvallista ja tehokasta kdyttdd, on toteutettu:

Myyntiluvan haltija varmistaa, ettd kaikkien niiden EU-maiden silmékirurgit, joissa silodosiinia
myydadn, saavat seuraavat tiedot:

J suora terveydenhuollon ammattilaisten tiedote silodosiinin liittymisestd IFIS-oireyhtyméén
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome) ja kaksi kirjallisuusviitettd, jotka mainittiin
tiedotetekstissd (myynnin aloituksen yhteydessd);

o vuokaavio, joka kuvaa harmaakaihileikkaukseen tulevien potilaiden hallintaa (myynnin
aloituksen yhteydessé ja myynnin aloittamisen jalkeen);

. koulutusohjelma IFIS-oireyhtymén ennaltachkiisysté ja hallinnasta (myynnin aloituksen
yhteydessi ja myynnin aloittamisen jdlkeen), joka kattaa seuraavat aiheet:

1. kliinisesti merkittavat kirjallisuusviitteet [FIS-oireyhtymén ennaltachkdisemisesté ja
hallitsemisesta;

2. preoperatiivinen arvio: silmékirurgien ja oftalmologiatiimien on méaéritettiva, saavatko
harmaakaihileikkaukseen tulevat potilaat silodosiinia tai ovatko he saaneet silodosiinia,
jotta he voivat varmistaa IFIS-oireyhtymén leikkauksenaikaisessa hallinnassa tarvittavien
toimenpiteiden olemassaolon.

3. suositus kirurgeille ja oftalmologiatiimeille: adrenergisid a;-reseptoreita salpaavan
ladkityksen keskeytysté kaksi viikkoa ennen harmaakaihileikkausta on suositeltu, mutta
hoidon keskeyttimisen hyotyja ja keskeyttdmisen kestoa ennen harmaakaihileikkausta ei
ole viela méaritetty.




