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Komunikat do fachowych pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacy zwiazku sylodosyny
(UROREC®) ze $rédoperacyjnym zespolem wiotkiej teczéwki, ang. Intraoperative
Floppy Iris Syndrome (IFIS)

Szanowna Pani Doklor,
Szanowny Panie Doktorze,

Celem tego pisma jest przekazanie informacji o wydaniu przez Europejskg Agencje
Lekow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla nowego, wysoce selektywnego
antagonisty receptoréw a1A-adrenergicznych przeznaczonego do leczenia objawow
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Sylodosyna zostanie wprowadzona do obrotu w
Polsce pod nazwg UROREC® od listopada 2012 r. Sylodosyna nalezy do tej samej grupy
lekow co tamsulosyna, alfuzosyna, doksazosyna i terazosyna.

Niedawno scharakteryzowany stan chirurgiczny okreslany jako ,$rdédoperacyjny
zespot wiotkiej teczowki® (IFIS) byt obserwowany podczas operacji usuniecia zaémy
u niektérych pacjentéw leczonych obecnie lub w przesziosci tamsulosyng, oraz w rzadkich
przypadkach u pacjentéw leczonych przy zastosowaniu innych antagonistéw receptordw a1-
adrenergicznych, takich jak alfuzosyna i doksazosyna.

Podczas badan klinicznych nad skutecznoscig sylodosyny zaobserwowano jeden
przypadek s$rodoperacyjnego zespolu wiotkiej teczéwki, natomiast po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu w Japonii, w maju 2006 roku, zgtoszono 12 przypadkow tego
zespolu, co wskazuje, ze sylodosyna jest rowniez zwigzana z przypadkami IFIS.

W czasie oceny przedoperacyjnej zespol chirurgéw-okulistow i zespdt operacyjny
powinien ustali¢, czy pacjenci zakwalifikowani do operacji zaémy sa lub byli wczes$niej
leczeni sylodosyna, w celu zapewnienia dostepnosci odpowiednich $rodkéw
zaradczych w razie wystapienia IFIS podczas operacji.

Tresé¢ tego listu zostata uzgedniona z Europejskg Agencja Lekdéw i Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Dalsze informacje dotyczace IFIS

IFIS jest odmiang zespotu matej Zrenicy, ktéry moze prowadzi¢ do nasilonych powiktan
w czasie operacji usuniecia zaémy. Charakteryzuje sie on wystepowaniem wiotkiej teczowki
falujacej podczas podawania ptynu irygacyjnego, postepujacego srédoperacyjnego zwezenia
Zrenicy oka pomimo jej przedoperacyjnego rozszerzenia za pomocg standardowych lekow
mydriatycznych i potencjalnego wkleszczenia teczowki w port gtéwny lub w port boczny.

Dalsze informacje dotyczace zalecen dla fachowych pracownikéw stuzby zdrowia

- chirurdzy—okuli$ci wykonujacy operacje usunigcia zaémy powinni przed operacjg zapytaé
pacjentow czy stosujg obecnie lub stosowali w przesziosci leki z grupy antagonistow
receptoréw a1-adrenergicznych.

- nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia sylodosynag u pacjentow u ktorych planowana jest
operacja zacmy.

- zaleca sie przerwanie leczenia antagonistami receptorow a1l-adrenergicznych 2 tygodnie
przed operacjg zacmy, jednakze nie ustalono jeszcze korzy$ci wynikajacych z przerwania
leczenia ani optymalnej dtugosci przerwy w leczeniu przed operacjg zaémy.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Nalezy pamigta¢ o zgtaszaniu wszelkich niepozadanych dziatan produktu leczniczego
UROREC®.

Wszystkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozgdanego nalezy zgtaszaé
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczerstwa produktéw leczniczych do:

Departamentu Monitorowania NiepoZzadanych Dziatar Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych,
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22) 492 13 01, faks (22) 492 13 09; formularz
zgtoszenia mozna uzyskac ze strony internetowej: http://www.urpl.gov.plfformulndl.asp,

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
Recordati Polska sp. z 0.0., ul. Krélewska 16, 00-103 Warszawa, tel. (22) 586 33 80,
faks (22) 586 33 81

Kontakt

W przypadku pytan dotyczacych tego pisma lub produktu leczniczego UROREC® prosimy
o kontakt ze specjalista ds. medycznych: Jakub Prazak tel. (12) 421 18 51 w. 161

lub

Recordati Polska sp. z 0.0., ul. Krolewska 16, 00-103 Warszawa, tel. (22) 586 33 80,

fax. (22) 586 33 81.

Z powazaniem,

Wojciech Smoczynski

Dyrektor Generalny
Recordati Polska sp. z 0.0.
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ALGORYTM POSTEPOWANIA

Postepowanie z pacjentami zakwalifikowanymi do operacji zaémy

Ustalenie czy pacjent byt leczony w przesztodci lub jest obecnie leczony
antagonistami receptordw al-adrenergicznych (w tym sylodosyna)

pacjent leczony w przesztosci lub obecnie pacjent nie leczony w przeszio$ci
e Nalezy odnotowaé date rozpoczecia Nalezy poinformowaé urologa /
i zakoriczenia stosowania (jesli dotyczy) lekarza rodzinnego, e pacjent zostat

rozpoczecie leczenia antagonista
receptoréw al-adrenergicznych
{w tym sylodosyng) nie jest zalecane.

adrenergicznych (w tym sylodosyny).

o Zaleca sie przerwanie leczenia

antagonisty receptoréw a-1
adrenergicznych na 2 tygodnie przed
operacjg zacmy, jednakie nie ustalono
jeszcze karzysci wynikajacych
z przerwania leczenia ani optymalnej
ditugosci przerwy w leczeniu przed
operacjg zacmy.

¢ Nalezy poinformowac urologa / lekarza
rodzinnego, ie pacjent zostat
zakwalifikowany do operacji zaémy
i rozwazy¢ czy leczenie powinno byé
przerwane

* Nalezy zapewnié dostepnosé
odpowiednich srodkéw zaradczych w
razie wystapienia IFIS podczas operacji.




