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Ar risperidona vai paliperidona terapiju saistits intraoperativa kustigas varaviksnenes sindroma
(IFIS) risks pacientiem, kam tiek veikta kataraktas operacija

Godajamais veselibas apripes specialist!

Pec vienotanas ar Eiropas Zaju agentiiru un Zaju Valsts agentiiru Janssen-( Hlag biernational NV, UAB
wJohnson & Johnson”, Accord Healthcare Limited, AS .Grindeks”, KRKA. dd., Nevo mesto un
Medochemie Lid, vélas Jums sniegt §adu informaciju:

Kopsavilkums

° Persondm. kas lieto risperidonu (Rispolept. Rispolept Consta, Risperidone Accord, Rispaxol,
Torendo Q-Tub, Medorisper). paliperidonu (fnvega) vai paliperidona palmitatu (Xeplion) saturoias
zales. kataraktas operacijas laika un péc tas ir intraoperativa kustigas varaviksnenes sindroma
(ntraoperative floppy iris syndrome; IFIS) risks.

o Ta ka [FIS ir saistits ar biezakam kataraklas operdcijas komplikacijam, pirms operacijas noskaidrojot
zalu lietoSanas anamnézi, ir jajauta. vai pacients paslaik lieto vai agrak ir lietojis iepriekSminétas
7ales.

° Kirurgiem kataraktas operacija javeic piesardzigi. Ja ir aizdomas par /FJS, kataraktas operacijas laika

var bt nepiecieSami pasakumi, lai nepielautu varaviksnenes noslidesanu,
Tiek papildinati attiecigo preparatu za]u apraksti (ZA).
Sthaka informdcija par dro$umu an ieteikumi

Risperidons un paliperidons ir antipsihotiski lidzek|i. kurus lieto. lai arstétu un kontrolétu sizofréniju.
manijas epizodes pacientiem ar bipoldriem traucjumiem un psihisko slimibu izraisitu agresivitati.

[FISir kataraktas operaciju laika novérota intraoperativa komplikdcija. Ta ir raksturiga ar dazadas
smaguma pakapes intraoperativo pazimju triadi:

e atslabu3as varaviksnenes stromas deformaiciju;

e progres€jodu intraoperativu zilTtes sadaurinasanos:

e noslieci varaviksnenei noslidét [&cas un sanu griezumu virziena.

IFIS ir saistits ar bie2akam kataraktas operacijas komplikdcijam, tostarp muguréjas kapsulas plisumu un
stiklveida kermena zaud&3anu.

Literatura ir aprakstiti /F/S gadijumi, kas saistTti ar « | -adrenergiskos receptorus blokgjoso antipsihotisko
Iidzek]u. tostarp risperidona lieto3anu.

Parasto ar farmakovigilanci saisfito risperidona lietosanas novérojumu laika ir atklata aprakstito
[FIS gadijumu sastopamibas palielinaSanads. Apvienotaja apskata ir identificéti sesi visd pasaulé aprakstiti
/FIS gadijumi, kas bijusi risperidona lietosanas laika, un divi no tiem ir ticami saistiti ar risperidona
terapiju. Abos gadijumos pacienti iepriek$ nebija lietojusi citus al-adrenoblokatorus, vini bija ilgstosi
arstéti ar risperidonu. un kataraktas operacijas laika siem pacientiem radas tipiskas /F/S pazimes. Viena no
Sicm gadijumicm nevélama reakcija atjaunojas, kad cetrus ménesSus vélak veiktas kataraktas operacijas
laika /FIS recidiv&ja otra aci p&c tam. kad pacicnts bija turpinajis lietot risperidonu.

Pamatojoties uz pécregistracijas laika sancmtajiem zinojumiem. aprékinatais [FIS zinosanas biezums
pacientiem, kuri lieto risperidonu. ir 1 no katriem 1000 Iidz 10 000 pacientu (reti). Par paliperidonu §adi
zinojumi nav sapemti, tomér. nemot véra, ka tas ir risperidona aklivais metabolits, $ajd vEstulé sniegla
informacija un ieteikumi attiecas ari uz paliperidonu.



/

lespéjamais ieguvums, ko saistiba ar /FISrisku nodroSina risperidona vai paliperidona lictoSanas
partraukSana pirms kataraktas operacijas, nav noskaidvots, un tas ir jasalidzina ar risku, ko rada
antipsihotisko lidzekju lietosanas partrauksana.

Aieindjums zigot

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam biakusparidibim péc 7alu refsistricijas. ‘Tadéjadi »a|u radita
ieguvuma un riska altieciba tick nepartraukti uzeaudzia.

Saskapd ar zaju blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija drstniccibas personam un fanmaceiticm
Jjazino par novérotdm iespgjamdm ziju blaknem Zifu valsts agentiirai (4ZVA), zvanot pa tilr. +371
67078442, siot pa faksu +371 67078428 vai sitot ,Zinojumu par zilu blakusparadibu™ (izmantojot
veidlapu) pa pastu Jersikas icla 15, Rigd, LV-1003. Zipojumu iespéjams nosiifit ari ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv > vertikila sleja lapas labaji pusé > 2. izvélne . Zigot par
zaju blakusparadibu™.

Ja jums ir jautajumi vai nepieciesama papildu informécija par risperidonu vai paliperidonu, liidzu,
sazinieties ar turpmak minétajiem repistrécijas apliecibas ipasnickien:

Ar cienu,
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