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Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim o spojeni silodosinu
u piipravkit UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky
a SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky

s peroperac¢nim syndromem plovouci duhovky (IFIS)

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

vezméte prosim na védomi nésledujici dilezité informace:

Souhrn

Toto sdéleni Vas informuje o tom, Ze silodosin je novy vysoce selektivni blokator
alA-adrenoceptort, ktery agentura EMA schvilila pro lécbu symptom@ benigni hyperplazie
prostaty, ktery bude uveden na trh v Ceské republice pod nazvem UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé
tobolky a SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky v 74F 2011. Silodosin patii do stejné skupiny
1&&iv jako tamsulosin, alfuzosin, doxazosin a terazosin.

Béhem operace katarakty u pacienttl, ktefi uzivaji Ci uzivali tamsulosin a v ojedinélych pripadech
i jiné blokatory al-adrenoceptorl, jako jsou alfuzosin a doxazosin, byl zaznamenan stav
peroperaéniho syndromu plovouci duhovky (IFIS)."?

Jeden piipad IFIS byl zaznamendn béhem programu klinického vyvoje silodosinu a celkem
dvanéct piipadi bylo zaznamenano po zahdjeni prodeje v Japonsku od kvétna 2006, coz ukazuje,
7e silodosin je také spojen s IFIS.

Béhem vySetieni pred operaci musi oéni chirurgové a o¢ni specialisté zvazit, zda pacient,
ktery ma podstoupit operaci katarakty, uZiva & uzival silodosin, aby se zajistilo prijeti
pFisluSnych opatieni proti IFIS béhem operace.

Obsah tohoto dopisu byl odsouhlasen Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky a Statnim
Gstavem pro kontrolu lé¢iv v Praze.



Dalsi informace o IFIS

IFIS je typem syndromu malé zornice, ktery mutze vést k chirurgickym komplikacim beéhem
operace katarakty. Je charakterizovan kombinaci ochablé duhovky, ktera se vydouva v zavislosti
na aktualni intraokularni irigaci, ¢imz dochazi k progresivni mioze v pribéhu operace, navzdory
predoperacni  priprave standardnimi mydriatiky a zpusobuje prolaps duhovky proti
fakoemulsifikaci ¢i postrannim incizim.

Informace k doporudeni pro lékare

- V pribéhu piedoperaéni rozvahy by o¢ni specialisté méli vzit v Gvahu zda pacient
indikovany k operaci katarakty je nebo byl Ié€en blokatory a-1 adrenoceptord.

- U pacientii s planovanou operaci katarakty se nedoporuéuje za¢inat s lécbou silodosinem.

- Doporuéuje se ukonceni lécby blokatory al-adrenoceptori dva tydny pred operaci
katarakty, nicméné piinos a délka pozadovaného zastaveni terapie pfipravkem
UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky/ SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky pied operaci
katarakty nebyla stanovena.

Zadost o hlaseni

Pamatujte si, prosim, Ze je nutno hlasit jakékoli podezieni na nezadouci G¢inky po uziti
UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky/ SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky.

Podezieni na nezadouci G¢inky spojené s podanim piipravku UROREC 4 mg, 8 mg tvrdé
tobolky/ SILODYX 4 mg, 8 mg tvrdé tobolky by méla byt hlaSena

Statnimu tstavu pro kontrolu léCiv
Oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Fax: 00420 272185222

E-mail: farmakovigilance@sukl.cz

prostrednictvim elektronického formulafre nebo tisténého formulafe dostupnych v sekei ,,HlaSeni
podezieni na nezadouci Ucinky lécivého piipravku® webovych stranek SUKLu (www.sukl.cz)
nebo

osob¢ odpové@né za farmakovigilanci spole¢nosti Herbacos Recordati s.r.o.
( MVDr. Petr Simerda, petr.simerda@recordati.cz, tel.: 00420 466741927, mobil: 72121 1559).

Dalsi informace

V piipadé dotazii nebo potieby doplnéni dalsich informaci tykajici se piipravku UROREC/
SILODYX (lé¢iva latka silodosin), prosim kontaktujte Mgr. Jindficha Srbu telefon 00420
466741927 nebo spolecnost Herbacos Recordati s.r.0. na adrese Strossova 239, 530 03 Pardubice,
tel.: 00420 466741915, www.recordati.cz.
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SCHEMA

Pacienti s planovanou operaci katarakty

Zeptejte se na predchozi ¢i soucasné uzivani blokatort a-1 adrenoceptort (véetné

silodosinu)
Pfedchozi/sou¢asné uzivani Bez pfedchoziho uzivani
F Zaznamenejte pocatek a konec (podle « Informujte obvodniho Iékafe pacienta o tom,
potieby) uzivani blokatord a-1 7e je planovana operace katarakty a ze
adrenoceptort (véetné silodosinu). spusténi lécby blokatory a-1
. Zvazte a pripadné doporucte ukonCeni adrenoceptoru (véetné silodosinu) se
podavani blokatort a-1 adrenoceptort dva nedoporucuje.

tydny pied operaci katarakty, i kdyZ pfinos
a délka zastaveni terapie pred operaci
katarakty nebyla stanovena.

. Informujte obvodniho Iékafe, ze se planuje
operace katarakty, a zvazte, zde je vhodné
1é¢bu pozastavit

. Ujistéte se, Ze jsou pFijata prisluSna
opatieni pro IFIS b&éhem operace.

S pozdravem

MVDr. Petr Simerda Mgr. Jindfich Srba
Pharmacovigilance Specialist Medical Information Specialist
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