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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAISTENE CLENSKYMI KRAJINAMI

Clenska krajina ma zaistit’ splnenie vSetkych podmienok alebo obmedzeni ohl'adne bezpe¢ného
a ucinného pouzivania lieku popisanych nizsie:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpegi, aby vsetci oéni chirurgovia v krajinach EU, v ktorych
bude silodozin uvedeny na trh, dostali nasledujiice informacie:

o priamo adresovany list pre zdravotnickych pracovnikov (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC) o spojeni silodozinu s peroperaénym syndromom vlajicej diahovky
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) a dva odkazy na literatiiru uvedené v texte listu (pri
uvedeni na trh);

o vyvojovy graf opisujuci lieCbu pacientov, pre ktorych je naplanovana operacia katarakty (pri
uvedeni na trh a po fiom);

o vzdeldvaci program zamerany na prevenciu a lie¢bu IFIS (pri uvedeni na trh a po flom),
pokryvajuci nasledujuce témy:

1. klinicky relevantné odkazy na literatiru o prevencii a liecbe IFIS;

2. predoperacné vyhodnotenie: o¢ni chirurgovia spolu s oftalmologickymi timami by mali
stanovit, ¢i sa pacient s planovanou operaciou katarakty lieci alebo bol liecCeny
silodozinom, aby boli poCas operacie zabezpecené prislusné opatrenia na pripadné
zvladnutie IFIS.

3. odportcanie pre chirurgov a oftalmologické timy: lieCbu antagonistami a,-adrenoceptorov
sa odporuaca prerusit’ 2 tyzdne pred operaciou katarakty, av§ak prinos ani dlzka preruSenia
liecby pred touto operaciou neboli zatial’ stanovené.




