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Riziko peroperacniho syndromu plovouci duhovky v souvislosti s 1é¢bou
risperidonem nebo paliperidonem u pacienti podstupujicich operaci
katarakty

VazZeny pane doktore,
VazZena pani doktorko,

spolecnost Janssen Cilag s.r.o, by Vas rada v souladu s Evropskou agenturou pro 1é&ivé
ptipravky (EMA) informovala o nasledujicim:

Shrnuti

¢ U pacientli uZivajicich pfipravky s obsahem risperidonu (Risperdal, Risperdal
Consta, také dostupné jako generika) nebo paliperidonu (Invega) nebo paliperidon
palmitatu (Xeplion) existuje riziko peroperaéniho syndromu plovouci duhovky
(IFIS, z angl. intraoperative floppy iris syndrome) b&hem operace katarakty.

¢ Vzhledem k tomu, Ze IFIS souvisi se zvySenou &etnosti vyskytu komplikaci béhem
operace katarakty, je tieba ovéfit soutasné nebo pfedchozi uzivani uvedenych
pfipravki pfi zjiStovani anamnézy pfed operaci.

e Oc&ni chirurgové musi pfistupovat k operaci s opatrnosti. Pfi podezfeni na IFIS
b&hem operace katarakty mohou byt potfebna opatieni k zabran&ni prolapsu
duhovky.

Pro uvedené pfipravky budou aktualizovany souhrny uidaju o pfipravcich (SPC).

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti a doporuceni
Risperidon a paliperidon jsou antipsychotika pouZivana k 1é&b& schizofrenie, manickych
epizod bipolarnich poruch a agresivity souvisejici s psychickym stavem.

IFIS je peroperaéni komplikace, kterd byla pozorovana b&hem operace katarakty. Je pro ni
charakteristicka trojice peropera¢nich pfiznaku, které se mohou vyskytnout s riiznym
stupném zavaznosti:

¢ vInéni ochabnutého duhovkového stromatu

e progresivni konstrikce zornice béhem operace
e tendence k prolapsu duhovky do fakoincize a bo¢ni incize
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IFIS souvisi se zvySenou Cetnosti vyskytu komplikaci operace katarakty véetné ruptury
posteriorniho pouzdra a ubytku sklivce.

V literatufe jsou popséany pfipady IFIS, které souviseji s uZivanim antipsychotik blokujicich
la-adrenergni receptory, véetné risperidonu.

Béhem rutinniho farmakovigilanéniho sledovani, byla zji§téna zvySena &etnost hlaseni IFIS
pfi uzivani risperidonu. Pii souhrnném piezkoumani bylo celosvétové identifikovano Sest
pfipadii IFIS v prib&hu 1é¢by risperidonem, ve dvou ptipadech byla hlagena pravd&podobna
souvislost mezi lé¢bou risperidonem a vyskytem IFIS. V obou pfipadech se vyvinuly
typické pfiznaky IFIS b&hem operace katarakty u pacientd, ktefi nemé&li v anamnéze uZivani
jinych blokatorii 1a-adrenergnich receptort, a ktefi byli dlouhodobé& 1é&eni risperidonem. V
jednom ze dvou pripadii se IFIS vyskytl opakovang b&hem operace katarakty na druhém
oku o 4 mé&sice pozdé&ji pii pokradujici 1é¢be risperidonem.

Na zaklad€ postmarketingového sledovani se frekvence hlaseni IFIS u risperidonu
pohybuje v rozmezi od 1 z 1 000 do 1 z 10 000 (vzacny vyskyt). U paliperidonu doposud
nebyla obdrZzena Zadn4 hlaSeni, aviak protoZe je aktivnim metabolitem risperidonu,
informace a doporuceni uvedené v tomto oznameni se tykaji také paliperidonu.

Nebyl stanoven moZzny pfinos ukonéeni 1é¢by risperidonem nebo paliperidonem pied
operaci katarakty vzhledem k riziku IFIS a je potfebné ho posoudit viéi riziku
souvisejicimu s ukonéenim antipsychotické 1é¢by.

Zddost o hldSeni

Pfipomindme Vam, Ze jakékoli podezieni na zavazny nebo neodekavany neZadouci udinek
je nutno hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Hlaseni je moZné zasilat jak postou na
adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Prahal0, tak elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na webové
strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni adresa spoleénosti

V piipadé€ potieby jakychkoli dal§ich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupeni
spole¢nosti - Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 227.
Prosime, nahlaste v§echny nezadouci u€inky na: fax +421 232 408 494; tel +421

232 408 440; fax +420 227 012 224; jcacana@its.jnj.com ; farmakovigilance@its.jnj.com

S pozdravem,

MUDr. in Cikhart
Medical/Director
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