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OZURDEX 700 mikrogromm vefjalyf til notkunar i glerhlaup (dexametason): silikonégn
fannst i vefjalyfi vio eftirlit.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur, )
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co. Mayo, Irlandi, i samradi vid evropsku
lyfjastofnunina og yfirvold hér a landi, Lyfjastofnun, vill greina pér fra eftirfarandi:

Yfirlit

- Vid reglubundid eftirlit med framleidslu fannst silikondgn, um pad bil 300 mikron i
bvermal, i tilbdinu Ozurdex vefjalyfi. Stadfest hefur verid ad silikondgnin barst Ur
nalarhlifinni.

- pessi galli er i sumum peirra framleidslulota af Ozurdex sem buid er ad dreifa &
Evropska efnahagssveedinu. Um 2% til 4% eininganna i hverri lotu eru galladar, en
greint hefur verid fra allt ad 22% tidni galladra eininga.

- Verid er ad innkalla paer Ozurdex lotur af Evropumarkadi sem vitad er ad innihalda
gallann. Sjé lista yfir innkalladar lotur i vidauka 1.

- par lotur sem eftir eru, sem gallinn hefur ekki fundist i vid frekari profanir, verda
innkalladar pegar naegar birgdir af Ozurdex sem er areidanlega laust vid gallann verda
faanlegar i hverju landi. Allergan mun senda frekari upplysingar 19. oktéber 2018 um
hvener nyjar framleidslulotur verda faanlegar i hverju landi.

- pangad til lyf an gallans er faanlegt er leknum radlagt ad ihuga adra
medferdarmoquleika ef peir eru til stadar og ad nota Ozurdex adeins ef engin 6nnur
medferd hentar, ad teknu tilliti til klinisks astands sjuklingsins.

- Akvordunin um hvort nota skuli Ozurdex skal tekin af augnleekninum sem stjornar
medferdinni, a grundvelli mats a kostum Ozurdex medferdarinnar, aukinni ahattu vid
ad deela silikondgninni inn dsamt Ozurdex og ahaettunni vid ad fresta medferd ef 6nnur
medferdarurraedi eiga ekki vid eda eru ekki faanleg.

- Raodlagt er ad nota adeins Ozurdex eftir ad gallinn, vidbotarhaettan sem fylgir honum og
onnur mogquleg medferdarurraedi hafa verio reedd vid sjuklinginn.



https://www.lyfjastofnun.is/media/eftirlit/Vidauki_1_DHPC_Ozurdex-lotulisti.pdf

- Ef medferd med Ozurdex er haldid afram, er naudsynlegt ad fylgjast reglulega med
sjuklingi og geeta sérstakrar varudar vegna aukaverkana og greina strax fra éllum
aukaverkunum sem eru taldar tengjast Ozurdex vefjalyfinu.

Bakgrunnur og klinisk pyding éryggisupplysinganna

Vid reglubundid eftirlit fannst laus silikondgn i synum af Ozurdex vefjalyfjum. Ognin er Gr
silikonhlifinni yfir nalinni. Silikonhlifin er hluti Ozurdex lyfsins, og 6gnin kemur ekKi til vegna ytri
mengunar. Steerd agnarinnar er um pad bil 300 mikron i pvermal. Frekari préfanir & synum sem
haldid var eftir hafa leitt i [jos ad gallinn er i lotum sem dreift hefur verid & Evrépska
efnahagssvadinu. Vegna edlis profananna er pé ekki hagt ad Gtiloka ad adrar lotur innihaldi
silikondgn og grundvallarorsok pess ad dgnin er til stadar hefur ekki verid greind og stadfest.

Klinisk ahrif:

EkKki er haegt ad sannreyna ahattuna sem tengist inndzelingu silikonsins asamt Ozurdex vefjalyfinu
vegna skorts a upplysingum. Eins er ekki haegt ad byggja a reynslu af inndalingu annarra
silikonefna i augad i pessu tilviki. b6 getur brad porf og avinningur af Ozurdex vefjalyfinu vegid
pyngra hja sumum sjaklingum en heildarahettan af inndaelingu Ozurdex asamt mogulegri
vidbotarahattu af inndeelingu silikonagnarinnar.

- Ognin getur skyggt & sjon: ekki er buist vid pvi ad silikondgnin brotni nidur og htin mun
haldast varanlega i glervokvahoélfinu nema hin sé fjarleegd. Ognin berst liklega inn &
sjonsvidid og getur han hegdad sér eins og innlaegt dgegnsai i glervokvaholfi (augngrugg )

- Bdlga i auga: ekki er heegt ad utiloka pessa mogulegu haettu hjé vidkveemum sjaklingum og
erfitt er ad spa fyrir um hvort sjuklingar geetu brugdist vid pessari tilteknu silikondgn. Eftirlit
med mogulegri augnbolgu med reglubundinni augnskodun med reglulegu millibili er ra8l6gd
fyrir sjuklinga sem hafa verid medhondladir med Ozurdex.

- Aukaverkanir frd hornhimnu: hja sjuklingum sem eru med op a milli fremri og aftari hluta
augans (t.d. i kjolfar adgerdar a augasteinshydi eda lituirndms) geeti 6gnin mogulega borist i
fremra holfid. b6 likurnar & pvi ad 6gnin berist i gegnum petta op séu litlar er ekki haegt ad
utiloka pad og pvi skal fylgjast med aukaverkunum fra hornhimnu.

Ef Ozurdex er notad: Laeknar og sjuklingar skulu geeta sérstakrar vartdar. Laeknar purfa ad upplysa
sjuklinga um gallann. Teikn og einkenni sem sjuklingar og leeknar purfa ad vera medvitadir um eru:

- Vantemprud eda langvarandi bolga hja sjuklingum sem hafa verid medhondladir med
Ozurdex vefjalyfi sem samrymist ekki venjulegum gangi sjukdémsins eftir medferd med
Ozurdex vefjalyfi i glerhlaup.

- Varanlegt pétt augngrugg i sjonsvidinu sem er til stadar lengur en i 12 manudi eftir sidustu
Ozurdex medferd, sem tengist ekki undirliggjandi augnsjukdémum.

- Hvada merki sem er um aukaverkanir fra hornhimnu sem tengjast smaum (~300 mikron)
adskotahlut i fremra hdlfi sem brotnar ekki nidur.

- Hvada haekkun & augnprystingi sem er hja sjuklingum sem hafa ekki adur fengid haekkadan
augnprysting vid notkun Ozurdex.

- Synileg bla d6gn (~300 mikron) vid skodun i glervokvaholfi eda i fremra holfi.

Reglubundin ryni Allergan a 6ryggi Ozurdex lyfsins bendir ekki til aukaverkanahneigdar sem
tengist tilvist silikonagnar i meira en 1,5 milljon einingum sem hefur verid dreift & heimsvisu. b6
nokkur tilvik augnbdlgu sé ad finna i Eudravigilance gagnagrunninum, er erfitt ad talka pau ad pvi
gefnu ad likur eru a pvi ad tilvikin tengist undirliggjandi augnsjakdémum. Enn sem komid er liggja



ekki fyrir gogn sem benda til tengsla milli augnbdlgu og silikonagnarinnar. b6 er mogulegt ad
greint hafi verid of sjaldan fra pessum tilvikum par sem pessi galli hefur ekki greinst adur. EkKi er
buist vid neinni frekari heettu vegna notkunar utan sampykktra abendinga.

Allergan mun senda leeknum frekari upplysingar 19. oktéber, pegar haegt verdur ad gefa ut
areidanlega aatlun um hvener lyf sem er laust vid gallann verdur faanlegt i hverju landi.

Allergan Pharmaceuticals Ireland hefur fundid drbaetur sem koma i veg fyrir myndun
plastagnarinnar og eru ad stadfesta ahrif pessara Urbota &dur en meira af lyfinu verdur losad &
markad. Allergan radleggur, i samradi vid Lyfjastofnun, ad peim birgdum sem til eru verdi skipt ut
fyrir nyjar lotur pegar lyf sem ekki er haetta & ad innihaldi silikondgn verdur faanlegt.

Tilkynning aukaverkana

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bPannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Tengiliour markadsleyfishafa
Aukaverkanir: lyfjagat@actavis.com

Einnig mé& hafa samband vid leknisfredilega upplysingadeild okkar hja:
Actavis ehf.
lyfjagat@actavis.com
Simi: +354 550 3300

UIf Jersenius M.D., Ph.D.
Medical Director
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