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Pismo lijeCnicima o riziku pojave intraoperacijskog sindroma meke
sarenice (engl. intraoperative floppy iris syndrome - IFIS) tijekom
operacije katarakte kod bolesnika lijeéenih risperidonom ili
paliperidonom

Postovani,

Janssen-Cilag International NV i Johnson & Johnson S.E. d.o.0., nositelji odobrenja za
stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj gotovih lijekova:

Xeplion 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg suspenzija za injekciju s
produljenim oslobadanjem; Xeplion 150 mg i Xeplion 100 mg suspenzija za
injekciju s produljenim oslobadanjem (paliperidon);

Rispolept Consta 25 mg; 37,5 mg; 50 mg prasak i otapalo za suspenziju za
injekciju s produljenim oslobadanjem za primjenu u misi¢ (risperidon);
Rispolept 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg filmom obloZene tablete (risperidon);
Rispolept 1 mg/mi otopina za oralnu primjenu (risperidon);

Invega 1,5 mg; 3 mg, 6 mg, 9 mg, 12 mg tablete s produljenim
oslobadanjem (paliperidon)

u suradnji s Europskom agencijom za lijekove (EMA) i Agencijom za lijekove i medicinske
proizvode RH (HALMED), Zele Vas obavijestiti o sljede¢em:

SazZetak

Postoji rizik pojave intraoperacijskog sindroma meke Sarenice (engl. intraoperative
floppy iris syndrome - IFIS) tijekom ili nakon operacije katarakte kod bolesnika
lijeCenih risperidonom (Rispolept, Rispolept Consta; risperidon takoder dostupan i
kao genericki lijek u RH) ili paliperidonom (Invega) ili paliperidonpalmitatom
(Xeplion).

S obzirom da je IFIS povezan s pojavom poveane stope komplikacija operacije
katarakte, tijekom preoperativnog prikupljanja podataka o povijesti uzimanja
lijekova, potrebno je provjeriti podatak o trenutnoj ili prethodnoj primjeni navedenih
lijekova kod bolesnika.

Lije€nici koji obavljaju operacije katarakte trebaju pristupiti operativnom zahvatu s
oprezom. Ukoliko postoji sumnja na IFIS, postoji moguénost potrebe za primjenom
mjera kako bi se sprijecio prolaps Sarenice tijekom operacije katarakte.

U tijeku su izmjene SaZetaka opisa svojstava lijeka za navedene lijekove.
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Daljnje informacije i preporuke vezano uz sigurnosno upozorenje

Risperidon i paliperidon su antipsihotici koji su indicirani za lije¢enje shizofreniije,
manicnih epizoda povezanih s bipolarnim poremecajem i agresije vezano uz psihijatrijska
stanja.

IFIS je intraoperativna komplikacija zabiljezena tijekom operacije katarakte.
Karakterizirana je pojavom intraoperativnih znakova koji se mogu pojaviti uz razlicite
stupnjeve izrazenosti:

¢ bujanje strome Sarenice
e progresivno intraoperativno suzavanje zjenica

¢ povecana mogucnost prolapsa $arenice u podru&ju “PHACO” i “side port” operativnih
rezova.

IFIS je povezan s povecanom ucestalosti komplikacija operacije katarakte, ukljucujudi
rupturu straznje kapsule i gubitak staklastog tijela.

U literaturi su zabiljeZeni sluCajevi IFIS-a vezano uz primjenu antipsihotika koji imaju
svojstva antagonista alfal-adrenergickih receptora, ukljucujuéi risperidon.

Tijekom uobicajenog farmakovigilancijskog nadzora primjene risperidona, zabiljeZena je
povecana ucestalost prijava pojave IFIS-a. Kumulativna analiza pokazala je $est takvih
sluCajeva prijavljenih u svijetu kod primjene risperidona, od kojih je kod dva slucaja
prijavijena vjerojatna povezanost izmedu primjene risperidona i pojave IFIS-a. U oba
sluCaja bolesnici nisu prethodno uzimali druge alfal-adrenergi¢ke blokatore, dugotrajno
su lije€eni risperidonom, te je tijekom operacije katarakte kod ovih bolesnika dodlo do
pojave znakovitih simptoma koji su ukazivali na IFIS. Kod jednog od ovih bolesnika doslo
je do pojave IFIS-a na drugom oku Cetiri mjeseca kasnije, pri ¢emu je bolesnik u tom
razdoblju nastavio s uzimanjem risperidona.

Ocekivana ucestalost prijava pojave IFIS-a s risperidonom iznosi izmedu 1 na 1,000 i 1
na 10,000 (rijetko), temeljeno na postmarketinskim izvje$¢ima. Dosad nisu zaprimljene
prijave vezano uz paliperidon, no s obzirom da je paliperidon aktivni metabolit
risperidona, informacije i preporuke navedene u ovom pismu primjenjive su takoder i na
paliperidon.

Moguca prednost prekida lije¢enja risperidonom ili paliperidonom prije operacije
katarakte, a s obzirom na rizik pojave IFIS-a, jo$ uvijek nije ustanovljena, te bi trebalo
procijeniti takvu mogucnost u odnosu na rizik prekida lije¢enja antipsihoticima.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvoéi lijeka potrebno je prijaviti
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode na sluZzbenim obrascima dostupnim na
internetskoj stranici (www.halmed.hr). Prijave je moguée poslati postom (Roberta
FrangeSa Mihanovi¢a 9, 10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili elektronskom
postom u word formatu (nuspoiave@halmed.hr).




Dostupni kontakti

U Janssen-u kao dijelu Johnson & Johnson, posveéeni smo osiguravanju sigurne i
ucinkovite primjene lijekova kao i najnovijih informacija o nasim lijekovima. Ukoliko
imate bilo kakvih pitanja, ukoliko moZemo biti od pomodi ili Zelite prijaviti nuspojavu ili
neispravnost u kakvodi lijeka, najljep$e Vas molimo da nas kontaktirate putem poste, e-
maila, telefona ili faksa:

Johnson & Johnson S.E. d.o.0.
Janssen Medicinski odjel
Oreskovic¢eva 6h

10 010 Zagreb, Croatia

Tel: + 385 1 6610 750

Faks: + 3851 6610 751

e-mail: JJSAFETY@ijnjcr.inj.com
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