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- August 2013

Cormunicare directi citre profesionistii din domeniul sfinititii privind ‘
riscul de aparitie a sindromului de iris flase intraoperator (SIFI) corelat

cu tratamentul cu rispex‘idonﬁ san paliperidoni Ia pacientii care suferi o
interventic chirurgicald pentru cataracti

Stimate profesionist din domeniul sin#tarii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentla Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Janssen doregte s va aduci la
cunogtinta informatii privind riscul de aparitie a sindromaului de iris flasc
intraoperator (SIFI) asociat cu tratamentul cu risperidond sau paliperidond, la
pacientil care suferd o interventie chirurgicald pentru cataracti.

Rezumat

e In timpul si dup3 interventia chirurgicald pentru cataracti existd un risc de
aparitie a sindromului de iris flasc intraoperator (SIFT) la persoanele aflate
n tratament cu medicamente care contin risperidond (Rispolept solutie
orald gi Rispolept Consta; fiind disponibile i medicamente generice) sau
paliperidoni (Invega) sau palmitat de paliperidona (Xeplion).

o Intrucat SIFT este asociat cu o ratd crescutd de complicatii ale interventiei
chirurgicale pentru cataractd, in cadrul anamnezei efectuate preoperator
trebuie adresate Intrebiri referitoare la utilizarea actuald sau anterioari a
medicarnentelor mentionate maj sus.

o Chirurgii care efectueazi interventiile chirurgicale pentru cataracti trebuie
si fie precauti. Daci se suspecteazd aparita SIFL, pot fi necesare mésuri de
prevenire a prolapsului de iris In timpul interventiei chirurgicale.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) este in curs de actualizare
pentru medicamentele menfionate mai sus.
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Informatij guplimentare referitoare Ia problema de sisuranti

Risperidona §i paliperidona sunt medicamente antipsibotice utilizate ™ tratamentul si
managementul schizofreniei, al episoadelor maniacale din tulburirle bipolare s al
agresiunii corelate cu afectimile psihics. '

SIFI este o complicafie intraoperatorie care a fost observati in umpul intarventiei
chirurgicale pentru cataracti Este caracterizatd prin prezenta unei triade intraoperatorii,
care poate avea grade diferite de severitate:

¢ detasarea (,,fluturarea®) stromei irisului flase
* constrictie pupilarii progresivi intraoperatorie
« tendinta de prolaps irian in interventiile de tip facoemulsificare gl abord lateral,

SIFI este asociat cu o rati crescutd de complicatii ale intervenfiei chirurpicale pentru
cataractd, inclusiv ruptura capsulei posterioare si extravazare vitroass,

In Hteraturd s-au raportat eazuxi de SIFI asociate tratamentului cu agenti antipsihotici care
au efect de blocare a receptorilor «l-adrenergici, printre care se numars 5i risperidona,

In timpul activitiilor de ratina de farmacovigilent3 s-a identificat o crestere a frecventei de
raportare a 3[FI asociat cu utilizarea risperidonei, La o reevaluare cumulativi s-an depistat
sase cazuri de SIFI raportate pe plan global, asociate risperidonei, la doua dinte acestea
identifieéndu~se o asocicre plavzbila intre watamentul eu risperidond si SIFL In anbele -
cazuri, pacienfii nu au avut antecedente de tratamnent cu alte blocante otl-adrenergice gi aun
primit tratarnent pe termen lung cu risperidond, dezvoltind caracteristicile SIFT in timpul
interventiei chirurgicale pentru cataracti. Unul dintre aceste cazuri a prezentat o recidiva,
SIFI reapérind la al doilea ochi in timpul interventiel chirurgicale pentru cataract} la
distantd de 4 Juni, in conditiile continuarii tratamentului cu risperidon. '

Pe baza raportirilor dupd punerea pe pia¥, frecventa estimard de raportare a SIF] asociat
cu utilizarea risperidonei se sitmeazd Intre 1 Ja 1000 si 1 la 10000 de persoane, fiind
consideratd rard. Nu s-au raportat cazur de SIFI asociate cu utilizarea paliperidonei, dar
avind in vedere ¢i aceasta este un metabolit activ al risperidonei, informatiile si
recomandarile din aceastd comunicare sunt valabile si in cazul paliperidonei.

Beneficiul potential al opririi administrdrii risperidonei san paliperidonéi inainte de
intervenpia chirurgicala pentru cataracts asupra riscului de aparitie a SIFT nu a fost stabilit
si trebuie apreciat ludnd In considerare riseul opririi tratamentului antipsihotic.

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul s&ntdfii trebuie si raportaze orice reactie adversd suspectatd, asociati
cu utilizarsa medicamentelor Rispolept solutie orald, Rispelept Consta, Invega, Xeplion
citre Agenfia Napionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in
conformitate eu sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea
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catre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea
spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Apentiei Nationale a ¢
Medicamentului i a Dispozitivelor Medictle (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazii o rezctie adversd,

prin postd sau prin fax efitre:

Agentia National3 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilents

Str. Aviator Siniitesen, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania
Fax: +40 213 163 497

Totodatd, resctiile adverse suspectate se pot raporta $i citre reprezentania locald a
defindtorului autorizatiei de punere pe piats, la urmiatoarele date de contact:

Fax: + 4021207 18 11 '

Informatii cu privire Ia aceasti comunicare

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare, v rugim sa contactafi reprezentania locald a
companiei Janssen:

Johnsoné&:Johnson Romdénia S.R.L.

Adresti: St Tipoprafilor Nr, 11-15

Cladirea S-Park, Corp A2, Et.5

013714, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 207 18 00

Fax: +4 021 207 1804 +

WWW,janssen-romania.com
Cu respect,
Dr. Mihaela Bratu

Medical Affairs Lead
Johnson&Johnson Roménia S.R.1..
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