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OZURDEX® 700 mikrogramm intravitrealis implantatum applikatorral
(dexametazon): friss informacio a szilikon részecskék iigyében - Gj
(hibamentes) készlet szallitasa

Tisztelt Doktornd, Doktor Ur!

Az Allergan Pharmaceuticals Ireland az Eurdépai Gyogyszeriigyndkség és az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet egyetértésével az aldbbiakrél szeretné
tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e 2018 oktoberében az Allergan visszahivta az OZURDEX® egyes
gyartasi tételeit, mivel fennallt a lehet6sége, hogy a termék
alkalmazasa soran az injekcios ti hiivelyébdl szilikon részecske keriil
a szembe.

e A kilonb6z6 megel6zd intézkedések végrehajtasat kovetden az
Allergan uj készletet hozott forgalomba. Az Allergan ezen tételek
széles korli vizsgalatat végezte el, megerdsitve, hogy a meghozott
intézkedések hatékonyan megakadalyozzak az injekcios tii hiivelyébdl
szilikon részecskék leszakadasat.

» A betegek szamara sziikség esetén mar fel lehet irni az OZURDEX®-et
az Gjraszallitott, hibamentes termékbél. A mellékhatasokat a szokasos
eljaras szerint kell jelenteni és kezelni.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

Az OZURDEX® rutin gyartaskozi vizsgdlata soran leszakadt szilikonrészecskét figyeltek meg.
A részecske az injekcids ti szilikon hiivelyébdl szarmazott. A szilikon hiively az OZURDEX® termék
belsd része, és a részecske nem kiilsé szennyezddés. A részecske kériilbelil 300 mikron atmérdjli
volt. A meglrzétt mintak késdbbi vizsgdlata soran megdllapitottdk, hogy az EU-ban elosztott
tételek voltak érintettek; az Allergan karanténba helyezte ezt a készletet, és 2018 oktdberében
megkezdték a visszahivast.

Az Allergan megel6z$ intézkedéseket hajtott végre az ligyben, és megkezdte az OZURDEX® (jj,
hibamentes készletével Ujra ellatni a piacot. Ennek a levéinek a célja, hogy tajékoztassa Ont arrdl,
hogy Magyarorszagon elérheté az (j OZURDEX®, melyet mar a megelézé intézkedések
végrehajtasa utan gyartottak. Az Allergan altal kiildtt kordbbi értesités attekintést adott az
esetleges biztonsagi problémarol, mely a szilikon részecske termékbeli jelenlétével kapcsolatos. Az
értesités felvazolta a potencidlis tiineteket, melyeket az OZURDEX® beaddsat kévetéen monitorozni
kellett. Az Allergan rendszeres betegfelligyeletet ajanlott a kévetkez§ esetekben:

- Az OZURDEX® implantatummal kezelt betegeknél kontrolldlhatatlan vagy tartésan fennalld
gyulladas, ami eltér az intravitredlis OZURDEX® terapia utan normalis esetben is
tapasztalhato tiinetek szokasos lefolyasatol.

- Allando, slirl, Uszkalé folt a latdbmezbében, amely még az utolsé kezelés utan 12 honappal is
jelen van, s amely nem a szemészeti alapbetegség kévetkezménye.

- Barmely szaruhartyat érint6 mellékhatds, amely az eliils8 csarnokban taldlhatd, nem
lebomlo, kicsi (kérilbelil 300 mikron) idegen testtel all 6sszefiiggésben.



- A szembelnyomas emelkedése azoknal a betegeknel, akiknél korabban ezt nem
tapasztaltak az OZURDEX®-szel.

- Kék részecske (koriilbelil 300 mikron) észlelése az Uvegtestben vagy az elilsd
szemcsarnokban.

Felhivdas mellékhatas-bejelentésre

Az egészségiigyi szakembereknek minden gyogyszer alkalmazasdval feltételezhetGen Bsszefliggd
mellékhatast a nemzeti bejelentési eléirdsoknak megfelelGen jelentenilk kell.

Amennyiben az Ozurdex® készitmény alkalmazasaval kapcsolatban barmilyen mellékhatasrdl vagy
annak gyanujarél tudomast szerez, kerJuk, jelentését tegye meg az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhatd online mellékhatas-
bejelentd feliileten keresztll vagy a honlaprol letélthetd mellékhatasbejelentd lap kitoltésével, mely

elkiildheté e-mailben (adr. box@ogyel gov.hu), levélben (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1-886-9472).

A feltételezett mellékhatast a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti, de kérjiik, hogy mellékhatds bejelentését csak az egyik helyre kildje el!

A vallalat elérhetésége

Mellékhatés-bejelentések: IR-Pharmacovigilance@Allergan.com
Orvosi tajékoztatod részlegiink elérhetdsége: Allergan Hungary Kft., Tel.: +36 80 100 101

Itt teheti fel esetleges kérdéseit a jelen levél tartalmaval vagy az Ozurdex® biztonsagos és hatasos
alkalmazasaval kapcsolatban.

Az Ozurdex® jelenleg érvényben lévé alkalmazasi elGirasat az OGYEI honlapjan az aldbbi webes
elérhetdségen keresztil talalja meg:

https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis&action=show details&item=55411

amely tovdbb mutat az EMA honlapjara:

https: //www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ozurdex-epar-product-
information hu.pdf .

Tisztelettel: )
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