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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
riscul de aparitie a sindromului de iris flasc intraoperator (SIFI) corelat
cu tratamentul cu risperidona sau paliperidona la pacientii care sufera o

interventie chirurgicala pentru cataracta

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Janssen doreste sa va aduca la
cunostinga informatii privind riscul de aparitie a sindromului de iris flasc
intraoperator (SIFI) asociat cu tratamentul cu risperidona sau paliperidona, la
pacientii care sufera o interventie chirurgicala pentru cataracta.

Rezumat

e 1n timpul si dupi interventia chirurgicald pentru cataracti exista un risc de
aparitie a sindromului de iris flasc intraoperator (SIFI) la persoanele aflate
in tratament cu medicamente care contin risperidona (Rispolept solutie
orald si Rispolept Consta; fiind disponibile si medicamente generice) sau
paliperidona (Invega) sau palmitat de paliperidona (Xeplion).

e TIntrucat SIFI este asociat cu o rati crescuti de complicatii ale interventiei
chirurgicale pentru cataracta, in cadrul anamnezei efectuate preoperator
trebuie adresate intrebari referitoare la utilizarea actuald sau anterioara a
medicamentelor mentionate mai Sus.

e Chirurgii care efectueaza interventiile chirurgicale pentru cataracta trebuie
sa fie precauti. Daca se suspecteaza aparitia SIFI, pot fi necesare masuri de
prevenire a prolapsului de iris in timpul interventiei chirurgicale.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) este Tn curs de actualizare
pentru medicamentele mentionate mai sus.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siquranta

Risperidona si paliperidona sunt medicamente antipsihotice utilizate in tratamentul si
managementul schizofreniei, al episoadelor maniacale din tulburarile bipolare si al
agresiunii corelate cu afectiunile psihice.

SIFI este o complicatie intraoperatorie care a fost observatd in timpul intervengiei
chirurgicale pentru cataracta. Este caracterizatd prin prezenta unei triade intraoperatorii,
care poate avea grade diferite de severitate:

e detasarea (,,fluturarea”) stromei irisului flasc
e constrictie pupilard progresiva intraoperatorie
e tendinta de prolaps irian n interventiile de tip facoemulsificare si abord lateral.

SIFI este asociat cu o ratd crescutd de complicatii ale interventiei chirurgicale pentru
cataracta, inclusiv ruptura capsulei posterioare si extravazare vitroasa.

In literatura s-au raportat cazuri de SIFI asociate tratamentului cu agenti antipsihotici care
au efect de blocare a receptorilor al-adrenergici, printre care se numara si risperidona.

In timpul activitatilor de rutina de farmacovigilenta s-a identificat o crestere a frecventei de
raportare a SIFI asociat cu utilizarea risperidonei. La o reevaluare cumulativa s-au depistat
sase cazuri de SIFI raportate pe plan global, asociate risperidonei, la doua dintre acestea
identificandu-se 0 asociere plauzibila intre tratamentul cu risperidond si SIFIL. In ambele
cazuri, pacientii nu au avut antecedente de tratament cu alte blocante al-adrenergice si au
primit tratament pe termen lung cu risperidond, dezvoltand caracteristicile SIFI in timpul
interventiei chirurgicale pentru cataractd. Unul dintre aceste cazuri a prezentat o recidiva,
SIFI reaparand la al doilea ochi in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta la
distanta de 4 luni, in conditiile continuarii tratamentului cu risperidona.

Pe baza raportarilor dupa punerea pe piata, frecventa estimatd de raportare a SIFI asociat
cu utilizarea risperidonei se situeaza intre 1 la 1000 si 1 la 10000 de persoane, fiind
considerata rara. Nu s-au raportat cazuri de SIFI asociate cu utilizarea paliperidonei, dar
avand in vedere ca aceasta este un metabolit activ al risperidonei, informatiile si
recomandarile din aceasta comunicare sunt valabile si in cazul paliperidonei.

Beneficiul potential al opririi administrarii risperidonei sau paliperidonei inainte de
interventia chirurgicald pentru cataracta asupra riscului de aparitie a SIFI nu a fost stabilit
si trebuie apreciat luand n considerare riscul opririi tratamentului antipsihotic.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata, asociata
cu utilizarea medicamentelor Rispolept solutie orald, Rispolept Consta, Invega, Xeplion
catre Agentia Nationaldi a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea
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http://www.anm.ro/

spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa,

prin posta sau prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: +40 213 163 497

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Fax: +40 21 207 18 11

Informatii cu privire la aceasta comunicare

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
companiei Janssen:

Johnson&Johnson Romania S.R.L.
Adresa: Str. Tipografilor Nr. 11-15
Cladirea S-Park, Corp A2, Et.5
013714, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 207 18 00

Fax: +4 021 207 18 04

WWW.janssen-romania.com
Cu respect,
Dr. Mihaela Bratu

Medical Affairs Lead
Johnson&Johnson Romania S.R.L.
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