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Valstybés narés turi uztikrinti, kad visos zemiau aprasytos salygos ar apribojimai, kuriais siekiama
pasiriipinti vaistinio preparato saugumu ir veiksmingumu, yra igyvendinti:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad visi ES valstybiy, kuriuose bus parduodamas
silodozinas, akiy chirurgams biity pateikta tokia informacija:

o tiesioginis praneSimas sveikatos prieziiiros specialistams (TPSPS) dél silodozino sasajy su
operaciniu suglebusios rainelés sindromu (IFIS) ir du literatiiros Saltiniai, paminéti praneSimo
tekste (pradedant tiekti | rinka);

o strukttiriné schema, kurioje apraSyta pacienty, kuriems planuojama kataraktos operacija,
priezitira (pradedant tiekti { rinka ir po to);

o $viec¢iamoji IFIS prevencijos ir valdymo programa (pradedant tiekti i rinka ir po to); kurioje
apraSoma:

1. kliniskai susije literatiiros Saltiniai apie IFIS prevencija ir valdyma;

2. prieSoperacinis jvertinimas: akiy chirurgai ir oftalmology komandos turi nustatyti, ar
pacientai, kuriems planuojama kataraktos operacija, yra gydomi ar buvo gydomi silodozinu
tam, kad biity uztikrinta, jog operacijos metu IFIS valdymui taikytos tinkamos priemonés;

3. rekomendacija akiy chirurgams ir oftalmology komandoms: 2 savaites prie§ kataraktos
operacija rekomenduojama nutraukti gydyma a,-adrenoreceptoriy blokatoriais, ta¢iau tokio
gydymo nutraukimo prie$ kataraktos operacija nauda ir trukmé dar néra nustatyta.




