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Information des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uuber
MalRnahmen zur Gewéahrleistung der Arzneimittelsicherheit

Betreff: Neue Sicherheitsinformationen hinsichtlich des a;-Blockers Tamsulosin.

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen teilt mit:

Tamsulosin ist zugelassen fir die Behandlung funktioneller Symptome der benignen
Prostatahyperplasie.

Ein bekannter Umstand wahrend der Katarakt-Operation — der kirzlich als “Intraoperative
Floppy Iris Syndrome” (IFIS) bezeichnet wurde — ist bei Patienten, die zum Zeitpunkt der
Operation oder davor mit Tamsulosin behandelt worden waren, wahrend der
Phakoemulsifikation beobachtet worden.

Derzeit ist Tamsulosin die am haufigsten mit ,IFIS* in Verbindung gebrachte Substanz, jedoch
liegen auch zu anderen ay-Blockern Berichte Uber das Auftreten von , IFIS* vor.

In einzelnen Berichten wurde eine Unterbrechung der Tamsulosin-Therapie 1-2 Wochen vor der
Katarakt-Operation als hilfreich erachtet, jedoch liegen zum Nutzen und Zeitraum einer
Therapieunterbrechung vor Katarakt-Operationen keine Daten vor.

Die Einleitung einer Tamsulosin-Therapie wird bei Patienten, bei denen eine Katarakt-Operation
geplant ist, nicht empfohlen.

Bitte melden Sie der AGES PharmMed Austria und dem jeweiligem Zulassungsinhaber alle
unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit der Anwendung von tamsulosinhaltigen
Arzneispezialitaten.

Der Zulassungsinhaber von Alna® retard, die Firma Boehringer Ingelheim Austria, wird die
chirurgisch tatigen Ophtalmologen sowie die Facharzte fur Urologie informieren.
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