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Queluz de Baixo, 04 de setembro de 2013

Assunto: Risco de Sindrome de Iris Flacida Intraoperatéria (SIFI) relacionada com o tratamento com
risperidona ou paliperidona em doentes submetidos a cirurgia as cataratas

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

A Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda., abaixo designada Janssen, responsavel em Portugal pelos medicamentos
a seguir indicados, em acordo com a Agéncia Europeia do Medicamento e o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. vem, por este meio, informar o seguinte:

Resumo

e  Existe um risco de ocorréncia de sindrome de iris flacida intraoperatdria (SIFI) durante a cirurgia as
cataratas em doentes em tratamento com medicamentos contendo risperidona (Risperdal®, também
disponivel na forma de genéricos, e Risperdal® Consta®) e paliperidona (Invega®) durante ou apés a
cirurgia as cataratas.

e Uma vez que a SIFI esta associada a um aumento da taxa de complicacdes da cirurgia as cataratas, é
necessario inquirir acerca da utilizacdo atual ou prévia de algum dos medicamentos acima
mencionados aquando do levantamento pré-operat6rio do historial de tratamento.

e Os cirurgides devem tomar precaucdo na realizacdo da cirurgia as cataratas. Caso se suspeite de SIFI,
sera necessario tomar medidas para evitar que a iris sofra um colapso durante a cirurgia.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) dos respetivos medicamentos ja foi alterado em
conformidade com o contelido da presente carta.

Informacéo adicional sobre esta questao de seguranca e recomendacdes

A risperidona e a paliperidona séo antipsicéticos utilizados no tratamento e controlo da esquizofrenia, de
episodios de mania na doenca bipolar e da agressividade relacionada com condic8es psiquiatricas.

A SIFI é uma complicacéo intraoperatéria que tem vindo a ser observada durante a cirurgia as cataratas.
Caracteriza-se por uma triade de sinais intraoperat6rios que se podem apresentar em diferentes graus de
gravidade:

e flacidez do estroma da iris com ondulagéo;

e constricdo intraoperatoria progressiva da pupila;

e propensdo para o colapso da iris no sentido do faco e da porcéo lateral das incisoes.

A SIFI esta associada a um aumento da taxa de complicagfes da cirurgia as cataratas, incluindo rutura da
capsula posterior e perda do humor vitreo.

Existem casos notificados na literatura de SIFI associada a utilizagdo de agentes antipsicéticos com atividade
blogueadora dos recetores alfal-adrenérgicos, incluindo a risperidona.

No &mbito das atividades de farmacovigilancia de rotina que séo levadas a cabo para todos os medicamentos,
foi detetado um aumento na frequéncia de notificacdo de SIFI com a utilizacdo de risperidona. Durante a
revisdo dos dados cumulativos, foram identificados seis casos de SIFI com risperidona a nivel mundial.
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Destes, dois apresentaram uma relagcdo plausivel entre o tratamento com risperidona e SIFI. Em ambos os
casos, os doentes ndo tinham histdria de utilizacao de outros bloqueadores alfal-adrenérgicos, estavam a fazer
tratamento de longa duragdo com risperidona e desenvolveram um quadro clinico tipico de SIFI durante a
cirurgia as cataratas. Num destes casos, verificou-se a recorréncia de SIFl no segundo olho numa nova
cirurgia as cataratas, apds 4 meses, enquanto se manteve a terapéutica com risperidona.

A frequéncia estimada de ocorréncia de SIFI com risperidona é entre 1 em 1.000 e 1 em 10.000 (raro),
calculada com base nas notificacbes pds-comercializacdo. N&o foram recebidas notificagbes para a
paliperidona, contudo, dado que esta € um metabolito ativo da risperidona, a informacdo e precaucfes
contidas nesta comunicacao também se aplicam a paliperidona.

O potencial beneficio de interromper o tratamento com risperidona ou paliperidona antes da cirurgia as
cataratas face ao risco de SIFI ndo foi ainda estabelecido, e deve ser ponderado contra o risco de interromper
a terapéutica antipsicotica.

Contactos para a notificacdo de reacGes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacGes adversas apds a autorizacdo do medicamento € importante, uma vez que
permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Os profissionais de salde
devem notificar qualquer suspeita de reagdo adversa associada ao uso de Risperdal®, Risperdal® Consta® ou
Invega® através do formulario online do Portal RAM disponivel no sitio do Infarmed:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente)

ou para:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lishoa, Av. Brasil, 53
1749-004 Lishoa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Podera também ser notificada & Unidade de Farmacovigilancia da Janssen, através do seguinte contacto:
Unidade de Farmacovigilancia — Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Tel: 21 436 88 35

Fax. 21 434 30 28

Email: farmacovigilancia_janssen@its.jnj.com

Na eventualidade de ter alguma questdo adicional, por favor, ndo hesite em entrar em contacto com 0 nosso
Servico de Informagdo Médica, através dos seguintes nimeros de telefone: 21 436 9272 / 21 436 8835.

Agradecendo a atencdo dispensada, despedimo-nos com os melhores cumprimentos.

Atenciosamente,

José Antunes
Diretor Médico
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