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OZURDEX® 700 mikrograméw implant do ciata szklistego (deksametazon):
aktualne informacje na temat czasteczki silikonu. Dostepnosé¢ na rynku nowych
{wolnych od wad) serii produktu leczniczego oraz wycofanie z rynku
poprzednich serii

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Firma Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irlandia w porozumieniu z
Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych chciataby przekazad nastepujgce informacje:

Podsumowanie

+ W pazdzierniku 2018 r. firma Allergan wycofata niektére partie produktu
leczniczego OZURDEX®, co do ktérych zachodzito podejrzenie mozliwoséci
wprowadzenia do oka pacjenta czasteczki silikonu pochodzacej z rekawa
igly podczas podawania produktu leczniczego.

» Po przeprowadzeniu szeregu dziatan zapobiegawczych firma Allergan
wprowadza ponownie na rynek nowe serie produktu. Przeprowadzono
szczegblowe badania tych serii produktu, w wyniku ktérych uzyskano
potwierdzenie, ze podjete dziatania okazaly sie skuteczne w zapobieganiu
wydostawania sie silikonowych czgsteczek z rekawa igly.

» W chwili obecnej pozostate w obrocie opakowania serii produktu
OZURDEX® wymienione w Zataczniku 1 sg wycofywane i zastegpowane
nowymi zapasami.

» Produkt leczniczy OZURDEX® mozna juz przepisywac pacjentom w miare
ich potrzeb, zgodnie z dostepnoscia wolnego od wad produktu.
Monitorowanie zdarzen niepozadanych powinno odbywac sie zgodnie ze
standardowymi zasadami.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczernstwa

Podczas rutynowej kontroli w ramach procesu wytwarzania w probce implantdw
OZURDEX® wykryto niezwigzang czasteczke silikonu. Czasteczka ta pochodznia z
silikonowego rekawa igly. Silikonowy rekaw stanowi integraing czes¢ produktu
OZURDEX®, a czasteczka nie jest zewnetrznym zanieczyszczeniem. Srednica czgsteczki
wynosi w przyblizeniu 300 mikrondw. W wyniku przeprowadzonych testéw pobranych
uprzednio probek wykazano, ze wadq dotkniete sg serie wprowadzone juz na rynek w UE.
W pazdzierniku 2018 r. firma Allergan zdecydowata sie obja¢ kwarantanng a nastepnie
wycofac z obrotu dotkniete wada serie produktu leczniczego OZURDEX®,

Firma Allergan Pharmaceuticals Ireland wdrozyta dzialania zapobiegawcze dotyczace
opisanego problemu i rozpoczeta ponowne wprowadzanie na rynek nowych,
pozbawionych wad serii produktu OZURDEX®. Celem niniejszego komunikatu jest
poinformowanie Panstwa, ze na rynku dostepny jest w tej chwili produkt leczniczy
OZURDEX® wyprodukowany z zastosowaniem metod uwzgledniajacych wdrozone
dziatania zapobiegawcze.

Uprzedni komunikat wydany przez firme Allergan dotyczgcy produktu leczniczego
OZURDEX® zawierat opis wszelkich mozliwych zagrozen zwigzanych z bezpleczeAstwem w
zwiazku z obecnoscig w produkcie czgsteczki silikonu.
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W tredci komunikatu zawarto tez opis potencjalnych objawdw przedmiotowych i
podmiotowych, w celu obserwacji pacjentow po zaaplikowaniu produktu leczniczego
OZURDEX®, Firma Allergan zalecata regularne monitorowanie pacjenta w nastgpujacych
przypadkach:

- Niepoddajacy sig leczeniu lub utrzymujacy sie stan zapalny u pacjentéw leczonych
implantem OZURDEX®, ktéry nie odpowiada zwykiemu przebiegowi choroby
zazwyczaj obserwowanemu po podaniu doszklistkowym produktu OZURDEX®.

-  Stale widoczne w polu widzenia geste mety, obecne przez ponad 12 miesigcy od
ostatniego zabiegu z uzyciem produktu OZURDEX®, ktorych nie przypisuje sie
podstawowej chorobie oczu.

- Jakiekolwiek objawy przedmiotowe wskazujace na dziatania niepozgdane ze strony
rogowki, powigzane z matym (ok. 300 mikronow}) cialem obcym w komorze przedniej
oka, ktdre nie ulega rozpadowi.

- Wszelkie przypadki zwiekszonego cisnienia $rodgatkowego u pacjentow, u ktérych
w przesztosci, po podaniu produktu OZURDEX®, nie wystepowato zwiekszone
ciénienie srodgatkowe.

- Zaobserwowanie niebieskiej czasteczki (ok. 300 mikrondw) w ciele szklistym lub
komorze przedniej podczas badania.

Firma Allergan Pharmaceuticals Ireland wyprodukowata i wprowadzita na rynek nowe
zapasy produktu, aby zapewni¢ dostepnos¢ wystarczajacej ilosci produktu do potrzeb
pacjentéw. W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych firma Allergan zwraca sie z prosba o zwrot
wszystkich pozostalych opakowan produktu leczniczego OZURDEX® o numerach serit
wymienionych w Zataczniku 1. Prosimy o kontakt z firmag Allergan (dane kontaktowe
ponizej) w celu potwierdzenia niezbednych procedur.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialan niepozadanych nalezy zgtaszac do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndi@urpl.qov.pl

lub do Podmiotu Odpowiedzialnego:
Allergan Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: 22 256 37 00

e-mail: PL-Pharmacovigilance@allergan.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania informacji medycznej nalezy zwrocic
sig¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Allergan Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa Jakub $¢monowicz
tel. 22 256 37 00 Senior )
PLMedinfo@Allergan.com Sp.zoi.;'.ymm
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Zalacznik 1

Lista serii wprowadzonych do obrotu, dla ktérych nie potwierdzono obecnosci wady
jakoSciowej, objetych drugg faza wycofania
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