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Riziko peropera¢ného syndréomu vlajiacej duhovky v suvislosti s liecbou
risperidonom alebo paliperidonom u pacientov podstupujucich operaciu
katarakty

Vazena pani doktorka,
Véazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Johnson & Johnson, s.r.0. si Vis po dohode s Eurdpskou agenttrou pre lieky
(EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje informovat o nasledujiicom:

Zhrnutie

e U pacientov uZivajucich lieky s obsahom risperidonu (Risperdal, Risperdal
Consta; tiez dostupné ako generikd) alebo paliperidénu (Invega) alebo
paliperidon palmitatu (Xeplion) existuje riziko peropera¢ného syndromu
vlajucej dahovky (d’alej len IFIS, z angl. intraoperative floppy iris
syndrome) pocas alebo po operacii katarakty.

e Vzhladom na to, Ze IFIS suvisi so zvySenou mierou komplikécii pocas
operacie katarakty, je potrebné zistit’ sicasné alebo predoslé uzivanie vyssie
uvedenych liekov pri zistovani anamnézy pred operaciou.

e Oc¢ny chirurgovia maji vykonat’ operaciu s opatrnost'ou. Pri podozreni na
IFIS pocas operacie katarakty mozu byt’ potrebné opatrenia na zabranenie
prolapsu duhovky.

Suhrny charakteristickych vlastnosti (SPC) dotknutych liekov budu aktualizované.

DalSie informacie tykajuce sa bezpec¢nosti a odporucania
Risperidon a paliperidon su antipsychotika pouzivané na lieCbu a zvladnutie schizofrenie,
manickych epizdd bipolarnych porich a agresivity suvisiacej s psychickym stavom.

IFIS je peroperacnéd komplikécia, ktora bola pozorovana pocas operacie katarakty. Je pre fiu
charakteristicka trojica peroperaénych priznakov, ktoré sa mézu vyskytnat’ s roznym
stupfiom z&vaznosti:

¢ vinenie ochabnutej dihovkovej stromy (undulujuca dahovka),

e progresivne zuZovanie zrenice pocas operacie,

e sklon k prolapsu duhovky do opera¢nych incizii a Ustia fako typu.



IFIS suvisi so zvySenou mierou komplikacii operacii katarakty vratane ruptary posteriorneho
puzdra a Ubytku sklovca.

V literatUre st popisané pripady IFIS, ktoré stivisia s uzivanim antipsychotik blokujucich al-
adrenergné receptory, vratane risperidénu.

Pocas bezného farmakovigilanéného dohl'adu sa zaznamenala zvySena frekvencia hlaseni
IFIS pri uzivani risperidonu. Suhrnné preskiimanie identifikovalo Sest’ pripadov IFIS
hlasenych s risperidonom celosvetovo; v dvoch z nich bola hlasena mozna suvislost’ medzi
lie¢bou risperidonom a IFIS. V oboch pripadoch nemali pacienti v anamnéze uZivanie inych
al-adrenergnych blokatorov, dlhodobo im bola poddvana liecba risperidbnom a pocas
operacie katarakty sa u nich vyvinuli typické priznaky IFIS. V jednom z tychto pripadov bola
zaznamenana opdatovna pozitivna reakcia, ked’ sa IFIS vyskytol pocas operacie katarakty na
druhom oku 0 4 mesiace neskor pri pokracujucej lie¢be risperidonom.

Na zaklade post-marketingovych hlaseni je odhadovana frekvencia hlaseni IFIS

s risperidonom medzi 1z 1 000 a 1 z 10 000 (zriedkava). Pre paliperidon neboli zaslané
ziadne hlasenia, ked’Ze je vSak aktivnym metabolitom risperidonu, informécie a odporucania
uvedené v tomto liste sa tykaju aj paliperidonu.

Nebol stanoveny mozny prinos ukoncenia liecby risperidonom alebo paliperidonom pred
operaciou katarakty vzh'adom na riziko IFIS a je potrebné ho postdit’ voci riziku
suvisiacemu s ukonéenim antipsychotickej liecby.

Vyzva na hlasenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpec¢nosti liekov a Klinického skiSania, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel.: 02/5070 1207, fax: 02/5070 1237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontakt

V pripade, Ze méte d’alSie otazky, kontaktujte spolo¢nost’ Johnson & Johnson, S.r.0.,
Karadzicova 12, 821 08 Bratislava, tel: 02/3240 8400 alebo medicinske oddelenie
+420 227 012 144 resp. +420 602 232 805.
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