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Comunicare direct citre profesionigtii din domeniul sinitatii privind
riscul de aparitie a sindromului de iris flasc intracperator (SIFI) corelat
cu tratamentul cu risperidoni san paliperidoni la pacientii care suferd o

interventie chirurgicald pentru cataracti

Stimate profesionist din domeniul s&n#t#gii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Janssen doreste si v2 aduci la
cunostinfd informagii privind riscul de aparitle a sindromului de irls flasc
intraoperator (SIFI) asociat cu tratamentul cu risperidond sau paliperidong, la
pacientii care suferd o interventie chiruxgicald pentru cataractd.

Rezumat

o fn timpul si dupl interventia chirurgicald pentru cataractd existi un risc de
eparifie a sindromului de iris flasc intraoperator (SIFT) la persoanele aflate
in tratament cu medicamente care confin risperidond (Rispolept solutie
orali si Rispolept Consta; fiind disponibile si medicamente generice) sau
paliperidoni (Invege) sau palmitat de paliperidoni (Xeplion). '

o - Intrucht SIFI este asociat cu o ratd crescutdi de complicayii ale interventiei
chirurgicale pentru cataractd, in cadrul anamnezei efectuate preoperator
trebuie adresate intrebiri referitoare la utilizarea actuald sau anterioard 2
medicamentelor mentionate mai sus.

e Chirurgii care efsctueazi interveniile chirurgicale pentru cataractd trebuie
s fie precauti. Dacéi se suspecteazi aparitia SIFI, pot fi necesare masuri de
prevenire a prolapsului de iris In timpul interveniei chirurgicale.

Rezumatul caracteristicilor pmdusﬁlui (RCP) este In curs de actualizare
pentru medicamentele mentionate mai sus.



Risperidona §i paliperidona sunt medicamente antipsihotice utilizate in tratamentul g
menagementul schizofrenici, al aepisoadelor maniacale din tulburfrile bipolare si al
agrestunii corelate cu afectiunile psihice.

SIFI este o complicajie intraoperatorie care a fost observatd in t:mpul interventiel
chirurgicale pentru cataractd. Esté caracterizathi prin prezonfa unei triade intraoperatorii,
care poate avea grade diferite de severitate:

o detagavea (. fluturarca') stromei irisului flasc
© » constricfie pupilard progresivi intraoperatorie
¢ tendinta de prolaps irian in interventiile de tip facoemulsificare i abord lateral.

SIFT este asociat cu o ratd crescutd de cornplicatii ale interventiei chirurgicale pentru
cetaractd, inclusiv ruptura capsulei posterioare si extravazare vitroassl,

In literaturh s-au raportat cezuri de SIFY asociate tratamentulul cu agenii antipsihotict care
au efect de blocare a receptorilor al-adrenergici, printre care se numard gi rispetidona.

fn timpul activititilor de ruting de farmacovigilents s-a identificat o cregtere a frecventei de
saportare a SIFI asociat cu utilizarea risperidonei, La o reevaluare cumnulativi s-au depistat
sase cazuri de SIFI raportate pe plan global, asociate risperidonei, la doull dintre acestea
{dentificindu-se o asociers plauzibild fntre tratarnentul cu risperidond §i SIFL In ambele -
cazuri, pacientli au au avut antecedente de tratament cu alte blocante o.l-adrenergice si au
primit tratament pe tevmen lung cu risperidons, dezvoltdnd caracteristicile SIFI in timpul
interventiei chirurgicale pentru cataractf Unul dintre aceste cazuri a prezentat o recidivi,
STFI reapiirind la al doilea ochi in timpul intervenjiei chirurgicale pentru cataractd la
distantd de 4 luni, tn condifiile continurii tratamentului cu risperidona. '

Pe baza raportiivilor dup punerea pe piajd, frecventa estimari de raportare a SIFI asociat
¢u utilizarea risperidonei se situcazi tatre 1 Ja 1000 si 1 la 10000 de persoanc, fiind
consideratll rarf, Nu s-au raportat cazuri de SIFI asociate cu utilizarea paliperidonei, dar
avind In vedere off aceasta ests un metabolit activ al risperidonei, informatille si
recomandirile din aceast comunicare sunt valabile §i in cazul paliperidonei.

Beneficiul poteniel al opririi administréxii risperidonei sau paliperidonei Inainte de
interventia chirurgicald pentru cataractd asupra riscului de aparitie a SIFI nu a fost stabilit
sl trebuie apreciat ludnd In considerare riscul oprixii tratamentului antipsihotic.

Anglla raportaren de veactii adverse

Profestonigtii din domeniul siin#t#tli trebuie s raporteze orice reactie adversi suspectats, asociath
cu utilizaren medicamentelor Rispolept solupie orald, Rispolept Consta, Invega, Xeplion
citre Agentls Naplonald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), in
conformitate on sistemu] nagional de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea



cltre Agentia Nationald a Medicamentulyj ¢f = Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), In
conformitate cu sistemul pational de ruportare spontant, prin intermediul “Figel pentru raportarea
spontant a reacfiilor adverse Ia medlcamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicnle (wavw.anm.re), In sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazli o reactie advers,

prin pogtdl sau prin fax cfitre:

Agentia Nationalg a Medicamentului 51 2 Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator Siinfitescu, Nr. 48, Seator 1, Bucuregti, Roménia

Fax: +40 213 163 497

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a
depinEtorului autorizatiei de punere pe piath, la urmatoarele date de contact:
Fax: + 4021207 18 11 :

n yivirc la a re

Pentru Intrabiri §i informatii suplimentars, vA ruglim sa contactapi reprezentanta locald a
companiei Janssen: .

Johnson&Johnson Roménia 8.R.L.

Adresti: St Tipografilor Nz, 11-15

Clidirea S-Park, Corp A2, Et.S

013714, Bucurest!, Roménia

Tel: -4 021 207 18 00

Fax: +4 021 207 18 04 . ;

www,janssen-romania.com
Cu respect, '
Dr. Mihaela Bratu

Medical Affairs Lead
Johnson&Johnson Roménia S.R.L.
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