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Priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom o spojeni silodisinu
v liekoch UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky
a SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky
s peroperacnym syndromom pldvajtcej duhovky (IFIS)

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

Prosim, vezmite na vedomie nasledujuice doleZité informacie:
Sthrn

Toto ozndmenie Vas informuje o tom, Ze silodisin je novy, vysoko selektivny blokator

o 1A — adrenoceptorov, ktory Eurdpska liekovdagentura EMA schvadlila na lie¢bu symptdmov benignej
hyperplazie prostaty, ktory bude uvedeny na trh v Slovenskej republike pod ndzvom UROREC 4 mg, 8
mg tvrdé kapsuly a SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé kapsuly v septembri 2011. Silodisin patri do tej istej
skupiny lie¢iv ako tamsulosin, alfuzosin, doxazosin a terazosin.

Pocas operacie katarakty u pacientov, ktori uzivaju, alebo uzZivali tamsulosin av ojedinelych
pripadoch aj iné blokatory a 1-adrenoceptorov ako su alfuzosin a doxazosin bol zaznamenany stav
peropera¢ného syndrému plavajucej duhovky (IFIS).?

Jeden pripad IFIS bol zaznamenany pocas programu klinického vyvoja silodosinu a celkovo dvanast
pripadov bolo zaznamenanych po zacati predaja v Japonsku od maja 2006 ¢o poukazuje na to, Ze
silodosin je tiez spojeny s IFIS.

Pocas vysetreni pred operaciami musia oéni chirurgovia a oéni Specialisti zvaZit, ¢i pacient, ktory
ma podstupit operaciu katarakty, uZiva alebo uZival silodosin, aby sa zaistilo prijatie prislusnych
opatreni proti IFIS pocas operacie.

Obsah tohto listu bol odsthlaseny Eurépskou liekovou agenttrou a Statnym Gstavom pre kontrolu
lieCiv v Bratislave.



Dalsie informacie o IFIS

IFIS je typom syndromu malej zrenice, ktory méze viest k chirurgickym komplikaciam pocas operacie
katarakty. Je charakterizovany kombindciou ochabnutej didhovky, ktora sa vydiva v zavislosti od
aktudlnej intraokularne;j irigdcie, ¢im dochadza k progresivnej midze v priebehu operacie, napriek
predoperacnej priprave Standardnymi mydriatikami aspdsobuje prolaps duhovky proti
fakoemulzifikacii ¢i postrannym inciziam.

Informdcie k odporicaniu pre lekarov

e V priebehu predoperacnej analyzy maju oc¢ni $pecialisti vziat do Uvahy, ¢i pacient indikovany
k operacii katarakty je alebo bol lie¢eny blokdtormi a-1 adrenoceptorov.

e U pacientov s planovanou operéciou katarakty sa neodporuca zacinat s lie¢bou silodosinom.

e QOdporuca sa ukoncenie lie¢by blokatormi al — adrenoceptorov dva tyZzdne pred operaciou
katarakty, prinos a dizka pozadovaného zastavenia terapie pripravkom UROREC 4 mg, 8 mg
tvrdé kapsuly/ SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé kapsuly, pred operaciou katarakty nebola
stanovena.

Ziadost o hlasenie

Prosim, zapamatajte si, Ze je nutné hlasit akékolvek podozrenie na neZiaduce Ucinky po peroralnom
uziti UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé kapsuly/ SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé kapsuly.

Podozrenie na neZiaduce ucinky spojené s podanim pripravku UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé kapsuly/
SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé kapsuly ma byt hlasené.

Statnemu Ustav pre kontrolu lie¢iv

sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Slovenska republika

Fax : +421 2507 01 237

E-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

prostrednictvom formuldra dostupného v sekcii ,Bezpecnost liekov” - ,Hldsenie o neZiaducich
ucinkoch” na webovych strankach SUKL-u (www.sukl.sk) alebo

osobe zodpovednej za farmakovigilanciu spolo¢nosti Herbacos Recordatis. r. o.
(MVDr. Petr Simerda, petr.simerda@recordati.cz, tel.: 00420 466741927, mobil: 721211559).

Dalsie informacie

V pripade otdzok alebo potreby doplnenia dalsich informacii tykajucich sa liekov UROREC/SILODYX
(lieCiva latka silodosin), prosim, kontaktujte Mgr. Jindficha Srbu, telefon 00420 466741927 alebo
spoloénost Herbacos Recordati s. r. 0. na adrese Strossova 239, 530 03 Pardubice, tel.: 00420
466741915, www.recordati.cz.



mailto:pharmacovigilance@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
mailto:petr.simerda@recordati.cz
http://www.recordati.cz/

Bibliografia

1. Chang DF, Campbell JR. Intraoperative Floppy Iris Syndrome associated with
tamsulosin. J Cataract Refract Surg 2005; 31: 664-73.

2. Neff, KD, Sandoval HP, Fernandez de Castro LE et al. Factors associated with
Intraoperative Floppy Iris Syndrome. Ophthalmology 2009;116:658-63.



SCHEMA

Pacienti s planovanou operaciou katarakty

Spytajte sa na predchadzajuce, ¢i sicasné uzivanie blokatorov a-1 adrenoceptorov (vratane
silodosinu):

» Predchadzajice/suéasné uzivanie:

e Zaznamenajte zaciatok akoniec (podla potreby) uZivania blokdtorov a-1
adrenoceptorov (vratane silodosinu).

e Zvdite a pripadne odporucte ukonéenie podavania blokatorov a-1 adrenoceptorov
dva tyzdne pred operaciou katarakty, i ked prinos a dlzka zastavenia terapie pred
operdciou katarakty nebola stanovena.

e Informujte obvodného lekdra, Ze sa planuje operdcia katarakty a zvazte, ¢i je vhodné
liecbu pozastavit.

o Uistite sa, Ze su prijaté prislusné opatrenia pre IFIS pocas operacie.

> Bez predchadzajuceho uZivania:

¢ Informujte obvodného lekdra pacienta o tom, Ze je planovana operdcia katarakty a ze

spustenie liecby blokatormi a-1 adrenoceptorov (vratane silodosinu) sa
neodporuca .

S pozdravom

MVDr. Petr Simerda Mgr. Jindfich Srba

Pharmacovigilance Specialist Medical Information Specialist

Herbacos Recordatis. r. o. Herbacos Recordati s. r. o.



