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Porto Salvo, data do correio

N/Ref?.: 048/Athg/DM10

Assunto: Associagao da Silodosina com a Sindrome da iris Flacida Intraoperatéria
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome - IFIS)

Exmo.(a) Senhor(a) Dr.(a),

Sumario

Vimos por este meio informar que a silodosina é um antagonista selectivo dos
adrenoreceptores a-1A, aprovado pela EMA (European Medicines Agency), para tratamento
dos sinais e sintomas relacionados com a hiperplasia benigna da prostata. A silodosina vai ser
comercializada em Portugal, sob o nome de Urorec® / Silodyx® a partir de... A silodosina
pertence a mesma classe terapéutica da tansulosina, alfuzosina, doxazosina e terazosina.

Foi observado, recentemente, uma sindrome denominada Sindrome da Iris Flacida
Intraoperatéria (IFIS), durante cirurgia as cataratas, em alguns doentes tratados presentemente
ou anteriormente com tansulosina, €, em casos raros sob tratamento com outros antagonistas
dos adrenoreceptores a-1A, como a alfuzosina e a doxazosina. b

Foi também observado, um caso de IFIS durante o programa de desenvolvimento clinico da
silodosina, sendo também reportados no Japédo, desde Maio de 2006, um total de 12 casos
durante a experiéncia de comercializagdo, o que indica que a silodosina também esta
associada a IFIS.

No periodo pré-operatorio, os cirurgioes oftalmologicos e respectivas equipas deverao
avaliar se os doentes com cirurgia as cataratas programada estdao ou estiveram a fazer
tratamento com silodosina, de forma a assegurar que as medidas apropriadas para
controlar a IFIS sdo tomadas.

O conteudo desta carta esta de acordo com a EMA — Agéncia Europeia do Medicamento e com
o Infarmed, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P.

Informagao adicional sobre a IFIS

A IFIS é uma variante da sindrome da pupila pequena que pode levar a um aumento de
complicagbes durante a cirurgia as cataratas. Caracteriza-se pela combinagéo da iris flacida
que ondula em resposta a irrigagéo intraoperatoria, miose intraoperatoria progressiva, apesar
da dilatagdo pré-operatéria com medicamentos midriaticos e potencial prolapso da iris no
sentido da facoemulsificagao ou das incisdes laterais.

Informagao adicional quanto a recomendagoes para os profissionais de satude

e Os oftalmologistas devem indagar junto dos seus pacientes se estdo a fazer tratamento
com antagonistas dos receptores adrenérgicos a-1A, ou alguma vez o fizeram antes de
realizar a cirurgia;

¢ Nao é recomendado iniciar terapéutica com silodosina se o doente tiver uma cirurgia
programada as cataratas;
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e Tem sido recomendado descontinuar o tratamento com antagonistas dos receptores
adrenérgicos a-1A duas semanas antes da realizagdo de uma cirurgia as cataratas. No
entanto, ainda nao foi estabelecido o tempo necessario e o beneficio de descontinuar a
terapéutica antes da cirurgia.

Notificagdo de Reacgoes Adversas

Relembramos a importancia de notificar qualquer suspeita de Reacgao Adversa relacionada
com o uso da silodosina.

Qualquer reacgéo adversa devera ser notificada ao representante local usando os seguintes
contactos:

Jaba Recordati, S.A.

Departamento Médico

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 3
2740-298 Porto Salvo

Tel: 351 21 4329500/ 18/ 07

E-mail: alfredo.tavares@jaba-recordati.pt

Ficamos ao dispor para qualquer informagéo adicional nos contactos acima indicados.

Com os nossos melhores cumprimentos,
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