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Dotyczy: Ryzyka wystapienia Srédoperacyjnego zespolu wiotkiej teczéwki zwigzanego
z leczeniem rysperydonem lub paliperydonem u pacjentéw poddawanych zabiegowi
chirurgicznego usuniecia zaémy

Szanowni Panstwo,

Firma Janssen w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow 1 Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych pragnie poinformowac, ze:

e Istnieje ryzyko wystapienia srodoperacyjnego zespolu wiotkiej teczowki (ang.: IFIS,
intraoperative floppy iris syndrome) podczas zabiegu chirurgicznego usunigcia zaémy
u pacjentéw przyjmujacych rysperydon (Rispolept, Rispolept Consta oraz dostgpne produkty
generyczne) lub paliperydon (Invega) lub palmitynian paliperydonu (Xeplion).

e Podczas wywiadu przedoperacyjnego zaleca si¢ zebranie informacji o aktualnym lub
wezesniejszym stosowaniu powyzszych produktow leczniczych, poniewaz zespol IFIS wiaze
si¢ ze zwigkszong czg¢stoscia powiklan podczas operacji zaémy.

e Zaleca si¢ ostrozne podejscie do zabiegu. W razie podejrzenia zespotu IFIS, moze by¢
konieczne podj¢cie srodkow by powstrzymacé tgczowke przed wypadni¢ciem podczas
zabiegu.

Odpowiednie Charakterystyki Produktow Leczniczych sa w trakcie aktualizacji

Dalsze informacje dotyczqce bezpieczeristwa i zalecenia

Rysperydon i palipervdon sa lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu schizofrenii,
epizodow manii w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych oraz agresji zwigzanej ze
stanami psychiatrycznymi.

IFIS jest srodoperacyjnym powiklaniem obserwowanym podczas operacji zaémy. Charakteryzuje si¢
triada srédoperacyjnych objawow, ktore moga wystgpowac w roznych stopniach nasilenia:

e falowanie wiotkiego zr¢bu tgczowki,

e postepujace sSrddoperacyjne zwezenie Si¢ Zrenicy,

e sklonnos¢ teczowki do wkleszczania si¢ w port gtowny lub porty boczne.

IFIS wiaze si¢ ze zwigkszong czgstoscia powiklan operacji zaémy, w tym peknigciem torebki tylnej i
uplywem ciala szklistego.

W pismiennictwie donoszono o przypadkach IFIS zwigzanego ze stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych, wykazujacych dzialanie antagonistyczne na receptory alfal-adrenergiczne,
w tym rysperydonu.

Podczas rutynowego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stwierdzono zwickszenie czestosci
raportowania zespohu IFIS podczas stosowania rysperydonu. Kumulacyjny przeglad wykazal szes¢
przypadkow IFIS zgloszonych na calym swiecie podczas stosowania rysperydonu. Z tego 2 przypadki
wykazywaly prawdopodobny zwiazek stosowania rysperydonu i zespohlu IFIS. W obu przypadkach, u
pacjentow, ktorzy nie przyjmowali wczesniej innych blokeréw alfal-adrenergicznych a stosowali
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dlugoterminowa terapi¢ rysperydonem, wystapily podczas operacji zaémy typowe objawy zespotlu
IFIS. Powtérna analiza wykazala dodatnia zaleznosé¢ w jednym z przypadkéw, gdzie zespot IFIS
wystapil ponownie w drugim oku podczas operacji zaémy 4 miesigce pdzniej u pacjenta
przyjmujacego nadal rysperydon.

Szacowana czgsto$¢ wystgpowania zespohu IFIS podczas stosowania rysperydonu wynosi: pomigdzy
1 na 10001 1 na 10,000 (rzadko) w oparciu o zgloszenia po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Nie stwierdzono przypadkow podczas stosowania paliperydonu, jednak poniewaz jest on czynnym
metabolitem rysperydonu, informacje 1 zalecenia w tym liscie dotycza rowniez paliperydonu.

Nie ustalono mozliwych korzysci z odstawienia rysperydonu lub paliperydonu przed zabiegiem
zaémy w odniesieniu do ryzyka IFIS i nalezy to rozwazy¢ w kontekscie ryzyka przerwania leczenia
przeciwpsychotycznego.

Zglaszanie dziatan niepoiqdanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa

Agnieszka Szymchel

Tel: +48 22 237 63 06

Fax: +48 22 237 60 37

aszvmche(@)its.jnj.com

lub do Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dost¢pny na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dodatkowe informacje
W razie dodatkowych pytan, prosz¢ skontaktowac si¢ z przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
ul. lzecka 24

02-135 Warszawa

Tel: +48 22 237 63 06

Fax: +48 22 237 60 37
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