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EELTETELEK VAGY K’ORLATOZ'ASOK, TEKINTETTEL A TAGALLAMOK
ALTAL BEVEZETNI KIVANT GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA

A tagallam biztositja, hogy a gyogyszer biztonsagos €s hatasos hasznalataval kapcsolatos alabb leirt
feltételeket és korlatozasokat teljesitették:

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja biztositja, hogy azon EU-tagorszagok szemsebészei, ahol
a szilidoszin piacra kertil, el lesznek 1atva az alabbi informaciokkal:

o a Kozvetlen Professzionalis Beteggondozdi Koézlemény (Direct Healthcare Professional
Communication — DHPC) a szilodoszin intraoperativ floppy iris szindromaval (IFIS) vald
Osszefiiggésérol és a két, a kozlemény szovegében hivatkozott szakirodalmi referencia (piacra
kertilés idopontjaban);

. egy folyamatdbra, mely a katarakta-miitétre el6jegyzett betegek ellatasat ismerteti (piacra
keriilés idopontjaban és ezt kovetden);

o oktatd program az IFIS megel6zésérdl és kezelésérol (piacra keriilés id6pontjaban és ezt
kovetden) az alabbiakra kiterjedden:

1. aklinikailag relevans szakirodalmi referenciak az IFIS megelézésével és kezelésével
kapcsolatban;

2. miutét elotti felmérés: a szemsebészeknek €s a szemészeti csapatoknak tajékozodniuk kell
arra vonatkozoan, hogy a katarakta-miitétre eldjegyzett betegek részesiilnek-e vagy
részesiiltek-e szilodoszin kezelésben, hogy a megfelel6 intézkedéseket elokészithessék az
IFIS, mitét soran torténd fellépése esetén.

3. sebészeknek és szemészeti csapatoknak cimzett ajanlas: a katarakta-miitét elott két héttel
javasolt az a,-adrenoreceptor antagonistakkal torténd kezelés megszakitasa, &m a terapia
megszakitasanak elényeit és tartamat nem sikeriilt eddig meghatarozni.




