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Kraj cztonkowski powinien zapewni¢ wdrozenie wszystkich warunkow lub ograniczen dotyczacych
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, opisanych ponize;j:

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic¢, aby wszyscy chirurdzy oczni w krajach UE, w ktorych
sylodosyna zostanie wprowadzona na rynek, otrzymali nast¢pujace informacje:

o bezposredni komunikat skierowany do pracownikow shuzby zdrowia (ang. Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC) dotyczacy zwiazku sylodosyny ze $§rodoperacyjnym
zespotem wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome) oraz dwa odno$niki
literaturowe wymienione w tekscie komunikatu (w momencie wprowadzenia do obrotu)

. diagram opisujacy postgpowanie z pacjentami zakwalifikowanymi do operacji zaémy (w
momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do obrotu)

. program edukacyjny dotyczacy zapobiegania i opanowania IFIS (w momencie wprowadzenia i
po wprowadzeniu do obrotu); dotyczacy nastgpujacych tematow:

1. istotne klinicznie odnos$niki literaturowe dotyczace zapobiegania i opanowania IFIS;

2. ocena przedoperacyjna: zespoly chirurgdw ocznych i okulistow powinny ustali¢, czy
pacjenci zakwalifikowani do operacji za¢my sa lub byli leczeni sylodosyna, aby zapewnic¢
dostepnos¢ odpowiednich srodkow do opanowania IFIS podczas operacji.

3. zalecenie dla zespotéw chirurgdéw i okulistéw: zalecane jest przerwanie leczenia
antagonistami receptorow o;-adrenergicznych 2 tygodnie przed operacja za¢my, ale nie
ustalono jeszcze korzysci i czasu trwania przerwy w leczeniu przed operacja zacmy.




