Véstule veselibas apripes specialistam

2019. gada 19. marts

OZURDEX® 700 mikrogramu intravitreals implants (deksametazons):
atjauninata informacija par silikona dalinam, jaunas sérijas (bez
defekta) piegade un atlikuso krajumu atsauksana no tirgus

Cienfjamais veselibas apripes specialist,

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irija, vienojoties ar Eiropas Z&|u agentlru
un Zaju valsts agentdru, vélas JUs informét par sekojoso:

Kopsavilkums

« 2018. gada oktobri Allergan atsauca noteiktas zalu OZURDEX®
sérijas, jo pastav potencials risks, kas saistits ar silikona dalinu no
adatas uzmavas injicésanu kopa ar implantu.

« Péc dazadu preventivu darbibu istenosanas Allergan ir atjaunojis
jaunu krajumu pieejamibu tirga. Razotajs ir veicis plasu So seériju
parbaudi, apliecinot, ka veiktas darbibas ir efektivas, lai novérstu
silikona dalinu atdaliSanos no adatas uzmavas.

« Visi atlikusie OZURDEX® sérijas iepakojumi, kas noraditi 1. pielikuma,
tiek atsaukti un aizstati ar jauniem produktiem.

« OZURDEX® tagad var izrakstit pacientiem péc vajadzibas,
pamatojoties uz defektu nesaturosa produkta atkartotu piegadi. Par
blakusparadibu uzraudzibu jazipo atbilstosi Jusu ikdienas procesam.

Pamatojums un kliniska ietekme uz drosumu

Kartéjas parbaudes laikd OZURDEX® implantd parauga nems$anas laika tika atrastas
silikona dalinas. Dalina ir no adatas silikona aizsarga. Silikona aizsargs ir OZURDEX®
produkta neatpemama sastavdala, un dalina nav aréjs piesarpotajs. Dalinu izmers ir
aptuveni 300 mikroni diametrd. Saglabato paraugu turpmaka parbaudé ir konstatéts, ka
sérijas, kuras tika konstatéts Sis defekts, jau ir izplatitas ES, tacu netika izplatitas Latvija.

Saistiba ar ieprieké minéto, Allergan ir istenojis preventivus pasakumus attieciba un ir
sakta jauna OZURDEX® bez defekta atkartota piegade tirgos. Sis véstules meérkis ir
informét, ka ir veikta OZURDEX® piegade, kas raZots péc preventivo darbibu Tstenosanas.
lIeprieké&jais Allergan pazinojums par OZURDEX® sniedza parskatu par iesp&jamam
droduma problémam, kas saistitas ar silikona dalipu klatbdtni produkta. Minétaja
pazinojuma bija izklastiti iesp&jamie simptomi un pazimes pacientam, kas jauzrauga péc
OZURDEX® lieto%anas. Allergan ieteica reguldari veikt pacienta uzraudzibu $ados
gadijumos:

- Nekontroléts vai pastavigs iekaisums pacientiem, kuri tiek arstéti ar OZURDEX implantu,
kas neatbilst parastai slimibas gaitai, ko parasti novéro péc arstéSanas ar intravitrealu
OZURDEX terapiju.

- Pastavigs blivs peldods kermenis redzes lauka, kas noverOJams vairak neka 12 ménesus
péc pédéjas OZURDEX terapijas, kas nav saistits ar esosajam acu slimibam.

- Jebkadas radzenes blakusparadibu pazimes, kas saistitas ar nelielu (~ 300 mikronu)
sveékermenu dalinu priek&ja kamera, kas nav degradéjosas.

- Jebkura intraokuldrd spiediena paaugstind$ands pacientiem, kuriem iepriek$, lietojot
OZURDEX, nav bijis paaugstinats intraokularais spiediens,.

- Zilu dalinu (~ 300 mikroni) novéro$ana stiklveida kermenf vai priekséja kamera.

Allergan tagad ra%o un piegdda EU tirgum jaunus krajumus, nodrosinot, ka ir pietiekama produktu
pieejamiba, tomér Latvija zales joprojam nebus pieejamas.



Ziposana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoganas notelkumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam z&lu blakném Zaju valsts agentdrai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv., klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném”
un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438,

Uzpémuma parstavja kontaktinformacija
Naciondlas limenpa kontaktpersonau farmakovigilances jautdjumos talrunis +371 27331152 vai e-
pasts ml-safety.latvia@allergan.com
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Pielikums

1. OZURDEX® sériju iepakojumi, uz kuram attiecas atsauk&anas otra faze (sérijas, kuras defekts nav
apstiprinats)



