14. februara 2019

Intravitrealny implantat OZURDEX® 700 mikrogramov
(dexametazén): Aktualizované informaéacie k problému so
silikbnovymi casticami: Doddvka novych zdsob bez nedostatku v
kvalite

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spoloénost Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, frsko si vés po dohode s
Eurépskou liekovou agenttirou a Statnym Gstavom pre kontrolu lieCiv dovoluje informovat
o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e V oktébri 2018 spolocnost Allergan stiahla vSetky $arze lieku
OZURDEX® kvoli mozZznému obsahu silikénovych ¢&astic z obalu
injekénej ihly, ktoré nasledne mohli byt implantované do oka podas
podavania lieku.

« Po vykonani réznych preventivhych opatreni spoloénost Allergan
dodala na trh nové zasoby. Allergan vykonal rozsiahle testovanie tychto
Sarzi, ktoré potvrdilo, Ze prijaté opatrenia si (&inné v prevencii
uvolfovania silikénovych cCastic z obalu ihly.

e OZURDEX® teraz mozno predpisat pacientom podl'a potreby na zaklade
opatovného dodania zasob lieku bez nedostatku v kvalite.
Monitorovanie neziaducich udalosti sa ma hlasit a riadit podl'a vasho
rutinného postupu.

Dovod vzniku bezpecnostného problému

Polas rutmneho testovania v priebehu vyroby lieku OZURDEX® sa pozorovala volna &astica
silikonu. Castica pochadzala zo silikénového obalu injekénej ihly. Silikénovy obal je
Standardnou sUcastou lieku OZURDEX® a Castica nie je externou neéistotou. Velkost Eastice
mala priemer priblizne 300 mikrénov. Nésledné testovanie zadrzanych vzoriek ukazalo, Ze
uvedené zistenia sa tykali aj Sar#i distribuovanych v EU. Spolo&nost Allergan ulozila tieto
Sarze do karantény a stiahla ich z trhu v oktébri 2018.

Spoloénost Allergan zaviedla preventivne opatrenia na rie$enie tohto problému a zadala dodévat na
trh nové zésoby lieku OZURDEX® bez nedostatku v kvalite. Cielom tohto listu je poukazat na to, e
na slovensky trh boli obnovené dodavky lieku OZURDEX®, ktory bol vyrobeny po vykonani
preventivnych opatreni. Predchddzajice oznamenie spoloénosti Allergan o lieku OZURDEX®
poskytlo prehlad akychkolvek mozZnych bezpetnostnych problémov slvisiacich s pritomnostou
silikénovej Castice v lieku. Toto ozndmenie poskytlo prehlad moZnych symptémov a prejavov u
pacienta, ktoré sa maju monitorovat po podani OZURDEXU. Allergan odportdal pravidelné
monitorovanie pacientov z nasledovnych dévodov:

- Nekontrolovany alebo pretrvavajlci zédpal u pacientov lie€enych implantdtom OZURDEX,
ktoré nie su v sllade s obvyklym priebehom ochorenia normalne pozorovanym po
intravitrealnej lieCbe OZURDEXOM.

- Permanentné husté Skvrny v zornom poli pritomné dlhSie ako 12 mesiacov po poslednej
lietbe OZURDEXOM, ktoré sa nepripisuji zdkladnym ochoreniam oka.

- Akékolvek prejavy neZiaducich reakcii rohovky spojené s malym (~ 300 mikrénov) cudzim
telesom v prednej komore, ktoré nie si degradovatelné.

- Akékolvek zvySenie vnltroocného tlaku u pacientov, u ktorych sa predtym po lie¢be
OZURDEXOM vnutrooény tlak nezvysil.

- Pozorovanie modrej astice (~ 300 mikronov) v sklovci alebo v prednej komore pri vySetreni.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrécii lieku je déleZité. Umozfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosov a rizik lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vy¥aduje, aby hlasili



akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie stvisiace s pouzivanim liekov na narodné centrum pre
spontdnne hldsenia na: Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie stvisiace s pouZivanim liekov na narodné centrum pre spontdnne
hlasenia na:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neZiaduceho G&inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost
liekov/Hldsenie o neziaducich ucinkoch

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné miesto spolocnosti
Allergan SK s.r.o.

Staromestska 3

811 03 Bratislava

Tel: +421 800 221 223

Email: medinfo.slovakia@allergan.com
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