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Podgorica, 29.05.2017.

Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka UROREC (silodosin) i intraoperativnc^

sindroma meke duzice (engl. Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS)

PoStovani,

Kompanija Pharmaswiss d.s.d., nosilac dozvole za lijek UROREC (silodosin), kapsuia, tvrda, 4
mg 18 mg, u saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), prije

stavijanja u promet lijeka UROREC (siiodosin), na osnovu dozvole za lijek, zeli da Vam skrene

paznju na vaznu informaciju o bezbjednosti primjene silodosina.

Saietak

Siiodosin je novi visoko seiektivni antagonista OiA-adrenergickih receptora, koji je indikovan

za iije£enje znakova i simptoma benigne hiperplazije prostate. Pripada Istoj farmakoloSkoj

grupl kao I tamsulosin, alfuzosin, doksazosin i terazosin.

Nedavno dijagnostlkovano hirursko stanje poznato pod nazlvom intraoperativni sindrom

meke duzice (engl. Intraoperative Floppy iris Syndrome, IFIS) primijeceno je tokom operacije

katarakte, kod pacljenata kojl su u trenutku hirurske intervenclje ill prije toga iijedeni

tamsulosinom, a u rijetkim slucajevima i kod pacijenata iijecenih drugim antagonistima Oi-

adrenergidkih receptora, kao sto su alfuzosin i doksazosln.^'^
Jedan sludaj IFiS-a zabiljezen je tokom programa klinickog razvoja silodosina. U

postmarketinskom perlodu od maja 2006. (kada je iljek UROREC prvi put stavijen u promet u

Japanu), registrovano je 42 slucajeva IFIS-a, od toga tri na terltorijama koje su pokrivene i

proizvodlma kompanije Recordati, proizvodaca lijeka UROREC, Sto upucuje na to da je i

silodosin povezan s pojavom IFIS-a.

Tokom preoperativne prlpreme, odni hirurzi i oftaimoloSki timovi moraju da utvrde da II su

se pacijenti kod kojih se planira operacija katarakte lljedlli ili se iljece siiodoslnom, kako bi

se preduzele sve potrebne mjere za saniranje IFIS-a tokom zahvata.

Sadriaj ovog Pisma odobren je od strane Evropske agenclje za lekove i Agencije za Ijekove i

medicinska sredstva Crne Gore (CALiMS).

Dodatne Informacije o IFIS-u

IFIS je specifican oblik sindroma male zjenice, koji moze da dovede do vece ucestalosti

proceduralnlh komplikacija, tokom operacije katarakte. IFIS karakterlse kombinacija

meke/mlohave duzice koja nabubri/talasa usied strujanja irigacione tecnosti, progresivno

sulavanje zjenice uprkos preoperativnom sirenju zjenica uobidajenim midrljaticima, i moguci

prolaps duzice kroz incizije za fakoemulzlfikaciju ili bocne Incizije.
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Dodatne preporuke za zdravstvene radnike

•  Hirurzi koji vrse operaciju katarakte moraju prije intervencije da pitaju pacijenta o

prethodnoj ili trenutnoj primjeni antagonista Qi-adrenergiCkih receptora.

■  Ne preporucuje se zapo£injanje terapije silodosinom kod pacijenata kod kojih se planira

operacija katarakte.

•  Preporucuje se prestanak terapije antagonistima ai-adrenergiCkih receptora dvije

nedjelje prije operacije katarakte, premda korist 1 trajanje prekida leCenja prije

operacije katarakte, jo§ nisu utvrdeni.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Moiimo Vas da svaku sumnju na nezeijene reakcije na lijek, ukljuCujuci lijek UROREC,

prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu CALIMS-a, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje

nezeljenih reakcija na Ijekove koji mo2ete preuzeti sa sajta CALIMS-a (www.calims.me) i

slanjem na jedan od sljedecih nacina:

•  poitom: /^encija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore

Odjeijenje za farmakovigilancu

Bui. Ivana Crnojevica 64A, Podgorica

•  tel: + 382 (0) 20 310 280; + 382 (0) 20 310 281; + 382 (0) 20 310 580

•  fax: + 382 (0) 20 310 581

• elektronskom postom: nezelienadeistva@calims.me

• putem IS zdravstvene zaStite

Sumnju na neSeljeno dejstvo lljeka mozete prijaviti i pomocu aplikacije za online prijavu,

koja je dostupna zdravstvenim radnicima preko portala CALIMS - www.calims.me.

Dodatno, u sluCaju sumnje na neieljene reakcije na lijek UROREC, reklamacije na kvalitet

leka, kao i za sva dodatna medicinska pitanja mozete se obratiti osobi odgovornoj za

farmakovigilancu i medicinsku informaciju kompanije PharmaSwiss d.s.d. na sljedeCe

telefone: +382 (0) 20 205 870 ili +382 (0) 69 316 723, ill putem eiektronske poste na e-mail

adresu: Pharmacovigilance.MontenegrotSvaleant.com.

Lijek UROREC dostupan je na trziStu Crne Gore.

Moiimo Vas da navedene informaclje u vezi sa lljekom Urorec prenesete svim relevantnim

zaposlenima u VaSoj ustanovl.

Srdacan pozdravi^^' /
Nataia Stevanl
Country Manaj

PharmaSwiss d.^
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