Az alfa-1-receptor antagonistak (alfuzozin, doxazosin, prazozin,
tamsulosin, terazozin)
és
az Intraoperativ Floppy Iris Syndroma (IFIS)

A PhVWP altal 2006 novemberében jovahagyott alkalmazasi el6iras és
betegtajékoztato szoveg

Alkalmazasi eloiras

Tamszulozin
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Néhany, tamszulozint szedé - vagy korabban szedett - betegnél cataracta-miitét kdzben Intraoperativ
Floppy Iris szindromat (IFIS, a sziik pupilla-tiinet egy variansa) figyeltek meg. Az IFIS a miitét kdzbeni
komplikaciok emelkedéséhez vezethet. Tamszulozin kezelést nem ajanlott kezdeni azon betegeknél, akik
cataracta-miitétre vannak eldjegyezve.

A tamszulozin kezelés felfliggesztése cataracta-miitét eldtt 1-2 héttel altalaban véve hasznosnak bizonyul,
de ennek eldnyét és azt, hogy a terapiat a cataracta-miitét el6tt mennyi idével kell abbahagyni, még nem
allapitottak meg.

A mitét el6készitése soran a cataracta-miitétet végzé sebésznek és a szemészcsoportnak meg kell
gy6zbdnie, hogy a cataracta-miitétre elojegyzett beteget kezelik-e vagy kezelték-e tamszulozinnal, annak
érdekében, hogy az IFIS miitét alatti kezeléséhez a megfeleld feltételeket biztositsak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A tamszulozin-kezeléssel Osszefliggd Intraoperativ Floppy Iris szindromaként (IFIS) ismert, sziik
pupilla-tiinetrél szamoltak be sziirkehalyog-miitét kozben a forgalmazast kdvetden (lasd 4.4 pont).

Egyéb alfa-1-receptor antagonista
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Néhany, tamszulozint szed6 - vagy korabban szedett - betegnél cataracta miitét kozben Intraoperativ
Floppy Iris szindromat (IFIS, a sziik pupilla-tiinet egy variansa) figyeltek meg. Elszortan egyéb alfa-
1-receptor blokkolokkal kapcsolatos bejelentések is érkeztek, és nem kizarhat6, hogy a
mellékhatas az egész gyogyszercsoportra jellemz6. Az IFIS novelheti a cataracta miitét alatti
komplikéaciokat. A miitét eldtt a szemész szakorvos tudomasara kell hozni, amennyiben a
mitétre vard beteg alfa-1-receptor blokkold kezelésben részesiil vagy a multban alfa-1-
receptor blokkolot szedett.

Betegtajékoztato

Amennyiben katarakta (szlirkehdlyog) miatt miitétre var, értesitse kezeld szemész orvosat,
hogy X gyogyszert szedi, illetve a multban szedte. Erre azért van sziikség, mert X gyogyszer a
muitét alatt komplikacidokat okozhat. Ezek a komplikaciok kezelhetoek, amennyiben a miitétet
végz6 orvos ennek eshetdségére elore felkésziilt.



