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Pismo zdravstvenim radnicima 08.05.2013.

Ovim pismom zehmo da ‘Vam' skrenemo paznju na novu mformacuu 0 bezbuednost. ﬁ:uputstva
“za lijek RISPOLEPT CONSTA®- (nspendon) koja se 6dnosi na rizik od pojave mtraoperatlvnog iris ﬂoppy

sindroma (lntraoperat.-ve Ffoppy Iris Syndmme, IFIS) kod pacijenata podvrgnutih operaciji katarakte. !

Postovani,
Inpharm co d.o.0 feli da Vés- obavijesti o sljedeem:

Rezime

Ovo obavjestenje Vam je dostavlieno sa ciliem da Vam skrenemo paZnju na rizik od pojave
intraoperativnog iris floppy sindroma (IFIS} kod pacijenata koji se lijee gore navedenim lijekovima
tokom ili nakon operacije katarakte.

e |FIS je nedavno opisan kao intraoperativha komplikacija koja je primje¢ena tokom operacije
katarakte. Karakterie je trijada intraoperativnih simptoma (dolazi do nabiranja strome irisa,
progresivnog intraoperativnog suZavanja zenice i stvaranja uslova za prolaps irisa prema fako i
sajd port incizijama) koji se mogu ispoljiti u razligitim stepenima ozbiljnasti. IFIS je udruZen sa
poveéanom uéestaloiéu komplikacija tokom operacije katarakte, ukljuujuéi rupturu posteriorne
kapsule i gubitak staklastog tijela :

= Ako se sumnja na IFIS, moZda e biti potrebna modifikacija hiruske tehnike, a hirurzi moraju da
pristupe operaciji sa oprezom;

* Preporuluje se da hirurzi koji operisu kataraktu pitaju o trenutnoj ili prethodngj upotrebn gore
havedenih lijekova kada se preoperativno uzima anamneza;

* Procijenjena ufestalost javljanja IFIS kod pacijenata lijeenih risperidonom je u Evropskoj Uniji
izmedu 1 od 1.000i 1 od 10.000 (rijetko) bazirano na podacima iz postmarketinike upatrebe,
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dok je uéestalost na globalnom nivo priblizno 1 na 7.119.515 pacijent-godina {veoma rijetko).
Nisu prijavljeni sluéajevi IFIS-a sa paliperidonom, medutim, obzirom da je bezbjednosni profil
lijeka paliperidon kvalitativno slian risperidonu, kompanija je i ovaj lijek ukljucila u ovo
obavjestenje. ' '

e Navedeno upozorenje ¢e se ukljuditi u SaZetak karakteristika lijeka RISPOLEPT CONSTA:
Intraoperativni floppy iris sindrom {iFIS) je primjeden tokom operacije katarakte Rod bacijenata
lije€enih lijekovima sa alfa la-adrenergiénim antagonisti¢kim .efektom, ,ukljuc‘:hjuéi Iijek_ové'
RISPOLEPT® {risperidon), RISPOLEPT CONSTA® (risperidon) i XEPLION® (paliperidon palmitat)
{vidjeti dio 4.8.). S

IFIS moie povedati rizik komplikacija tokom i nakon operacije. Prije zapoginjanja operacije oéni
hirurzi treba da budu upoznati sa sadadnjom ili prethodnom upoctrebom lijekova sa alfa la-
adrenergiénim antagonistitkim efektom. Potencijalna korist od prekidanja teraplje alfa 1
blokatorima prije operacije katarakte nije ustanovljena i mora se odrediti u odnosu na rizik zbog
prestanka antipsihotiéne terapije.

Ova informacija je podnesena/odobrena od strane Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i -
Hercegovine.

Dodatne informacije o bezbjednosti i preporuke

Tokom rutinskog nadzora farmakovigilance, primjeéena je povecana uestalost prijavijivanja IFIS tokom
upotrebe lijeka RISPOLEPT. Kumulativnim pregledom Kompanijske baze bezbjednosnih podataka
identifikovano je 6 slufajeva IFIS koji su prijavijeni tokom upotrebe risperidona. Od ovih 6 sluéajeva, u 2
je prijavljeno da je IFIS vjerovatno povezan sa uzimanjem risperidona. U oba sluéaja, kod pacijenata koji
prethodno nisu imali istoriju uzimanja drugih alfa 1-adrenergi¢kih blokatora i koji su se lijeili
risperidonom tokom duZeg vremenskog perioda, razvile su se tipiéne karakteristike IFIS tokom operacije
katarakte. U jednom od ova dva slufaja [FIS se ponovo pojavio na drugom oku tokom operacije
katarakte koja je vriena 4 mjeseca kasnije, pri emu je pacijent nastavio sa uzimanjem risperidona.

" Sluajevi IFIS udruZeni sa upotrebom antipsihotiénih agenasa koji blokiraju aktivnost alfa-adrenergikih
receptora, ukljuéujudi i risperidon, prijavljeni su u literaturi. Risperidon je selektivni monoaminergi€ni
antagonist sa visokim afinitetom za alfa l-adrenergi¢éne receptore; stoga, postoji moguca biolo3ka
0snova za povezanost sa IFIS.
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e RISPOLEPT CONSTA ({risperidon) prasak i rastvara za suspenziju za inj'ekciju: terapijska
indikacija

Lijek RISPOLEPT CONSTA je indikovan kao terapija odrZavanja kod pacuenata sa. shlzofrenuom
¢ija je bolest stablhzovana uzrmanjem oralnih ant|p5|hot|ka e

Ukoliko prlmuetlte gore oplsanu nezeljenu reakcuu molimo Vas da slutaj pruawte nasem: strucnom
saradniku na terenu/dlrektno osobl zaduzenog za farmakowgllancu N05|oca dozvoie za’ gore navedene

lijekove:

Boris Aleksié
Tel: 065 715023

S postovanjem,
Direktor Inpharm Co'd.o.0

Maja Kosi¢
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