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Medlemsstaterna skall sdkerstélla att alla villkor och begriansningar som beskrivs nedan avseende en
saker och effektiv anvéndning av ldkemedlet genomfors:

MAH skall sikerstélla att foljande information tillhandahalls alla 6gonkirurger i de EU-lander dar
silodosin kommer att marknadsforas:

o brevet med direktinformation till 1dkare (Direct Healthcare Professional Communication,
DHPC) om kopplingen mellan silodosin och diffus konsistens hos irismuskeln under
kataraktoperation (pé engelska ”Intraoperative Floppy Iris Syndrome”) och de tva
litteraturhénvisningar som nédmns i texten i det brevet (vid lansering);

. ett flodesdiagram som beskriver hanteringen av patienter for vilka kataraktkirurgi ar planerad
(vid lansering och efter lansering);

o ett utbildningsprogram om férebyggandet och hanteringen av IFIS (vid lansering och efter
lansering); som tar upp foljande punkter:

1. kliniskt relevanta litteraturhdnvisningar om forebyggandet och varden av IFIS;

2. preoperativ bedomning: 6gonkirurger och oftalmiska team skall faststdlla om patienter for
vilka kataraktkirurgi planeras behandlas eller har behandlats med silodosin for att
sékerstélla att lampliga atgirder finns till hands for att hantera IFIS under kirurgi.

3. rekommendation till kirurger och oftalmiska team: utséittande av behandling med ;-
adrenoceptorantagonister 2 veckor fore kataraktkirurgi har reckommenderats men nyttan
med och durationen av behandlingsuppehéllet har &nnu inte faststillts.




