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in conformitate cu adresa M.S. nr. 33130F/13.11.2014, inregistratéd la C.N.AS. —
cu nr. P 8577/18.11.2014 v3 aducem la cunogstintd masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentuiui (EMA), Agentia Nalionaléd a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /g
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata, in cazul administrarii
de Stelara 45my si 90 sol. inj. — ustekinumab.

Va rugarn s& luati mésurt de informare’ a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd 2 casei de dsigurari de sanatate, In loc vizibil, a
documentulul [ Stelara 45mg si 90 sol. inj. — usieékinumab. Iinformatii privind riscul de
dermalita exfoliativa si exfoliere cutanata.”

Anexam In fotocopie docurmentul respectiv.
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STELARA 45 mg $i 90 solutie injectabili/ solutie injectabili in sennga
preumplutl (usteldinumab):

ne

Informatii privind riscul de dermatitd exfoliativi gi exfoliere cutanatd

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Janssen doreste si vZ informeze cu privire la urmitoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara in condiii de siguranja:

Rezurmais

¢ La pacienfil cu psoriazis cirora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazuri rare de dermatitd exfoliativd precum §i cazuri mai pufin frecvente de
exfoliere cutanatd, fird simptome de dermatitd exfoliativa.

« Urmirifi cu atentic aparijia simptomelor de dermatita exfoliativd la pacientii
la care s-a administrat ustekinumab, Existd posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative sa fie dificil de diferenjiat f21a de cele ale psoriazisuiui
critrodermic.  Pacienfil cu psoriazis In plict pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolii.

¢ In cazul identificirii )a pacient a unor astfel de simptome, instituifi imediat
tratarmmentul adecvat. Intrerupeql tratamentul cu ustekinumab dac suspectai
e simpiemele respective au apfrut ¢a urmere a unei reacfi adversii la
medicament.

* Atenfionati pacientul ciruia i se administreazi ustekinumab s34 urmireascl
aparipa simmpterelor de psoriazis cntmdc*zuc sau dermatitd exfoliativi (de
exemplu, accentuarea eritemului §i &x tmdcrca descuamaérii cutanate pe zone
mat largl). Paciengii rebuie instruigi s4 discute cu medicul in cazul sparitic
criciruiz dintre aceste sinptome.

¢zenta cowmusnicare este transmisd de cormnun acord cu Agentia Europeand &
L@dlCdﬂLﬂt\ﬂU (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agenyia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentarce referitonre la problema de sigurantii si recomnandirile respective
Ustekinumab este un anticorp monoclonal IgGlx uwmsn doreplel unti-interlevking (IL) 1229, pentry
tratamentul psoriazizului In plici, forme moderate pind 1a severe $i o artritei psorinziee notive I pagientii
aduli.

S-au raportat cazuri rare (21/10000 i <[/1000) de dcrmaa't:i exfolintivd lu pacientii cu psoriazis cirora li
§-u sdministrat ustekinumab, In unele cazuri, dermatita exfaliativd a debuar In citeve zile de la inifierea
tratumentului cu ustekinumab. Unele caari au fost severe §i au necesitat spitalizere. De usemenca, s-au
rapontat cazuri mei puyna freevente (2171000 si <1/100) de exfolizre cutanaty fird ale simptome de
dermatitd exfoliativi,

Urmoarele informatii au fost addugate in Rezumatul caracteristiclior produsului Stelara (RCP):

4.4 Atenplondri §i precoufii speciale peniru utilizare

Afectiuni cutanale grave

La pacienfii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost rapertatd dupd rretamentul cu ustekinumab (vez!
pei. 4.8). Pacientii cu psorieris In plici pot desvolta pseriaris eritrodermie, ca parte a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea Ji imposibil de disting de dermatita exfoiiativd. Ca partz a
menitorizdril paclentului eu pyeriaziz, medicti trebufe 38 fle atenpl la simptoracle psoriazivului
eritrodermic sou al dermatitei exfoliotive.

Dacd apar ceeste simptome, trebuie institult iratementul corespunzdtor. STELARA trebuie intreruptd
ducd se suspecieaza o reuctie la medicament,

4.8 Reactii adverse

Au fost eddugate In Tabelul I dermatite exfoliativg ca redctle adversé rerd (21710000 gi <1/1000) la
medicamentul Stelora, precum §i exfolierea cutanotd ca reactic adversd mai pugin frecventd (21/1000 §i
<2100) la medicamentul Stelara.

Informagiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate in concerdanid

Apella ragortarea de rcacyil adverse

Este important si raportafi aparitia oricdror reactii adverse suspecrate, asociate cu adimnistrarea
medicamentulul Stelura clire Apengia Nujionald z Medicunentului §i » Dispozitivelor Medieale, tn
confermitate cu sistemul naglonal de raportare spontand, prin intermediul | Figei pentru raportarea
spontand a reacliilor adversz la medicamente, disponibild pe pagina web a Agenfisi Naflenale o
Medicamenwlui i & Dispozitivelor Medicule (wwwapmyo) la seetlunca Medicamente de uz
uman/rapenteazs. o reactie adversl, Aceasta poate fi wansmisd citre Agentia Nationald o Medicamentului
si & Dispozitivelor Medicale prin pogth, prin fax sau e-mail

Centul Nagional de Farmacovigilengd
Str. Aviator Shnltescu nr 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478-RO
Roménia

Tel; +40 757 117 259

Fax: +40213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raperta 5i ¢itre compania Jobnson&Johnson Romenia SRL,
reprezentania locals a dejinftorului autorizatict de puncre peipiatd, fa urmitoarele date de contact:
JohnsonéJohnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr, 1115



Cladires S-Park

Corp A2, ctajul 5

013714 - Bucuregn

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811 i
Email Safety Romania: safetyjc-romaniz@it,inj.com

Coordanatele de contact ale reprezentsniel locaje DeginStorului autorizatici de puzcre pe pinfd
Dack aveli intrebdrt cu privire la acenstd comunleare sau la utilizares medicamentului Stelaca Tn conditii
de siguranid i eficacitate, vil rugBrm sK contectaji reprezentinta locald o companiei Janssen-Cilag
international NV, Belgia, la unnitoarele dute de centact

Johnson&Jehnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr.11-15

Clidirea S-Park

Comp A2, etajul S

012714 - Bucuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax:+40 21 207 1811

Emgil Safety Romunin: safetyje-romenia(@its.jnj.com

Cu stimi,
Dr. Mihaela Camelia Bratu

Director Medical
JohnsondJohnson Romania SRL
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