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Renseignements importants en matiére d'innocuité approuvés par Santé Canada
concernant ’assemblage de ’aiguille de RISPERDAL® CONSTA®

rispéridone poudre pour suspension injectable a libération prolongée

JANSSEN-ORTHO

Le 7 avril 2010

Aux professionnels de la santé,

Objet: Cas de séparation d’aiguille associés a ’assemblage de I'aiguille utilisée pour 'injection dans le muscle
fessier de RISPERDAL®* CONSTA®* rispéridone poudre pour suspension injectable a libération prolongée

Janssen-Ortho, en collaboration avec Santé Canada, désire vous communiquer des renseignements importants
concernant des cas de séparation de Iaiguille utilisée pour I'injection de RISPERDAL® CONSTA® (rispéridone)
dans le muscle fessier.

Il est important de noter que le médicament méme, soit la poudre composée de microspheres de rispéridone et le
solvant fourni pour la reconstitution, ne sont pas affectés par ’assemblage de I'aiguille ou sa séparation.

+ Janssen-Ortho a recu des rapports de séparation de l'aiguille utilisée avec
RISPERDAL® CONSTA®. La séparation de l'aiguille peut survenir lors de
l’assemblage, avant I'injection, pendant I'injection ou lors de I’élimination
de la seringue.

lllustration du raccordement

+ Cette séparation pourrait potentiellement causer une piqtire d’aiguille
accidentelle ou I'injection incomplete du médicament.

* Pour une administration réussie de RISPERDAL® CONSTA®, on doit suivre
attentivement, étape par étape, le mode d’emploi. Apres avoir suivi le mode
d’emploi fourni avec le produit et avant de passer a I'injection, Janssen-
Ortho recommande aux professionnels de la santé de vérifier a nouveau la
connexion entre la seringue et le dispositif de sécurité NEEDLE-PRO® de
couleur orange afin de confirmer que le dispositif est bien fixé.

Bague blanche

Raccord Luer

On a constaté une augmentation récente des cas signalés de difficultés a fixer le dispositif de sécurité NEEDLE-
PRO® de couleur orange, muni de 'aiguille de 2 pouces pour injection dans le muscle fessier, sur le raccord Luer
de la seringue fournie dans le nécessaire d’injection RISPERDAL® CONSTA®. Dans certains cas, le dispositif de
sécurité NEEDLE-PRO® de couleur orange «revient en sens inverse » apres la connexion au raccord Luer (bague
blanche) de la seringue.

Janssen-Ortho a recu 83 réclamations liées a la séparation de 'aiguille au cours des trois derniers mois.

Ce nombre représente une proportion de une plainte pour 660 unités vendues. Parmi ces 83 cas, cinq ont signalé
une administration manquée ou incomplete de la dose, ce qui représente un cas pour 11 500 unités vendues.
L’analyse de 'origine de ce probleme est en cours. Des améliorations au niveau de la fabrication ont été identifiées
et s’acheminent le plus rapidement possible vers la mise en ceuvre.

Recommandations:

Pour une administration réussie de RISPERDAL® CONSTA®, on doit suivre attentivement, étape par étape, le mode
d’emploi. Apres avoir suivi le mode d’emploi fourni avec le produit et avant de passer a I'injection, Janssen-Ortho
recommande aux professionnels de la santé de vérifier a nouveau la connexion entre la seringue et le dispositif de
sécurité NEEDLE-PRO® de couleur orange afin de confirmer que le dispositif est bien fixé. Il est conseillé aux
cliniciens de gérer au cas par cas les situations individuelles de doses manquées ou partiellement administrées.

Veuillez signaler immédiatement a Janssen-Ortho toute séparation de l'aiguille. Dans les cas ol la séparation de
laiguille rend impossible 'administration du médicament, Janssen-Ortho remplacera le nécessaire d’injection
sans frais.

RISPERDAL® CONSTA® (rispéridone) est indiqué pour le traitement des manifestations de la schizophrénie et des
troubles psychotiques apparentés. RISPERDAL® CONSTA® est également indiqué en monothérapie comme
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traitement d’entretien chez les patients atteints d’un trouble bipolaire de type 1, ayant déja répondu a des
antipsychotiques oraux ou a un autre traitement antimaniaque, afin de retarder la survenue d’épisodes maniaques.

La gestion des effets indésirables liés a un produit de santé commercialisé dépend de leur déclaration par les
professionnels de la santé et les consommateurs. Les taux de déclaration calculés a partir des effets indésirables
signalés de facon spontanée aprés commercialisation des produits de santé sous-estiment généralement les risques
associés aux traitements avec ces produits de santé. Tout cas de séparation d’une aiguille, de piqare d’aiguille
accidentelle, d’injection incomplete de RISPERDAL® CONSTA® ou tout autre effet indésirable doit étre signalé a
Janssen-Ortho ou a Santé Canada (pour les effets indésirables graves ou inattendus) aux adresses suivantes:

Janssen-Ortho Inc.

Service de I'information médicale
19 Green Belt Drive

Toronto (Ontario) M3C 1L9
Téléphone: (800) 567-3331
Télécopieur: (416) 449-5248
MedinfoCanada@joica.jnj.com

Tout effet indésirable présumé peut aussi étre déclaré au:

Programme Canada Vigilance

Direction des produits de santé commercialisés

SANTE CANADA

Indice de 'adresse: 0701C

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Tél.: 613 957-0337 ou télécopieur: 613 957-0335

Pour déclarer un effet indésirable, les consommateurs et les professionnels de la santé peuvent composer ces
lignes sans frais:

Tél.: 866 234-2345 ou télécopieur : 866 678-6789

CanadaVigilance@hc-sc.gc.ca

On peut trouver le formulaire de déclaration des EI et les lignes directrices concernant des EI sur le site Web de
Santé Canada ou dans le Compendium des produits et des spécialités pharmaceutiques.

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/report-declaration/ar-ei_form-fra.php

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/ guide/2008-ar-ei_guide-ldir/index-fra.php

Cordialement,

Cathy Lau, Ph.D.
Vice-présidente, Réglementation et gestion de la qualité

*Tous droits afférents a une marque de commerce sont utilisés en vertu d’une licence 100207



