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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabili/ solutie injectabili in seringa
, preumpluti (ustekinnmab):
Informatii privind riscul de dermatiti exfoliativi si exfoliere cutanatl

Stimate profesionist din domeniu] sintatii,

Compania Janssen doreste si vi informeze cu privire la urmitoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara tn conditli de siguranta:

Rezwmal:

*» La pacientii cu psoriazis cirora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazwri rare de dermatitd exfoliativa precum §i cazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanaty, fard simptome de dermatits exfoliativa,

* Umdriti cu atentie aparifia simptomelor de dermatita exfoliativi la paciengii
la care s-a administrat ustelinumab. Existd posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie dificil de diferentiat fags de cele ale psoriazisului
erittodermic. Pacienfii cu psoriazis in placi pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolii. ~

o fn cazul identificirii Ia pacient a unor astfel de simptome, instiuﬁti imediat
tratamentul adecvat. Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab dacy suspectati

¢i simptomele respective au apdrut ca urmare a unei reacti adversi la
medicament,

* Atentionati pacientu] ciruia i se administreazd ustekinumab sa urmSreasci
aparifia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau demnatits exfoliativi (de
exemplu, accentuarea eritemului §i extinderea descuamiirii cutenate pe zone
mai largi). Pacientii trebuie instruiti si discute cu medicul in cazul aparitiei
oriciruia dintre aceste simptome,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a

Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agengia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Infortnaﬁi suplimentare referitoare la problema de sigurantii 5i recomandirile respective
Ustekinumab estc un anticorp monoclonal 1gGlx wnan complet anti-intericuking (L) 12723, pentru
‘ tr:t?q-ncmul psoriazisului in plici, forme moderate pind la severe si a artritéi psoriazice active la pacienfii
adulti. .

Sean Taportat cazuri rare (21/10000 5i <1/1000) de dermatitX exfoliativi la paéie.-n;ii ¢\ psoriazis clrora li
5-3 administrat ustekinumab, fn unele cazuri, dermatita exfoliativi a debutat 12 cateva zile de la inificrea
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §1 au necesitat spitalizare. De asemenes, s-au

raportat cazuri mai pugln freevente (21/1000 §i <1/100) de exfoliere cutanatd fird alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

UrmZtoarele informatii eu fost adiugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Atentiondri 5i precaufii speciale pentry ulilizare
Afectivni cutanate grave

La pacientii cu psoriazis, dermatita exfoliativd a fost raportatd dupd tratamentul ¢y ustekinumab (vezi
pet. 4.8). Pacientli cu psoriazis In pliici pot dezvolta psoriazis eritrodermic, ca parte a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de disting de dermatita exfoliativd. Ca parte a
monitorizdrii  pacientuluj eu psoriazis, medicli trebuie s& fle atenfi la simptomele proriazisului
erilrodermic sau al dermatitei exfoliative.

Dacd apar acesta simptoms, trebuie instituit tratamentul corespunzétor. STELARA trabuie Intrerupts
dacd se suspecteazd o reactie la medicament,

4.8 Reactii adverse

Au fost addugate In Tabelul 1 dermatita exfoliativi ca reactie adversé rard (21/10000 si <l/1000) la
medicamennd Stelara, precum gi eqolierea cutanatd ca reactic adversd mai putin frecventd (21/1000 si
<1/100) la medicamentul Stelara,

Informaiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate in concordand

Apcl la raportarea de reacsli adverse

Este important sX raportayi aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrares
medicamentului Stelara citre Agengia Nafionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportase spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarca
spontandl a reactiilor adverse la medicamente®, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (www.anmrg) Ja sectiunca Medicamente de uz
uman/raportenzi o reactie adversl Aceasta poate fi transmisd cire Agentia Netionald a Medicamentului
§i a Dispozitivelor Medicale prin pogth, prin fax sau e-mail: ‘

Centrul National de Farmacovigilenyt
Str. Aviator SXniitesen nr 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478-RO
Roménia

Tel: 40 757 117 259

Fax: -0 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totadatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezentanta locald a definitorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:
JohnsonéJohnson Romania SRL
Str. Tipografilor ne,11-15
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Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5
013714 - Bueuregti
Tel: +40 21 207 1800
Fax: 440 21 207 1811

Email Safety Romania: safetyjc-romania@its jnj.com

;0372309248

Coordonatele de contact ale reprezentangei iocnle a Detinftorului autorizatiei de punere pe piagl

Dack aveyi intrebiri cu privire la aceastt comunicare sau 1a utilizarea medi

camentului Stelara in conditii

de siguranfd §i eficacitata, vA ruglm si ‘contactali reprezentania local a companici Janssen-Cilag

Intemational NV, Belgia, la urmitoarele date de contact;

Johnson&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilornr.11-15
Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bueurasti
Tel: +40 21 207 1800
Fax: -+40 2] 207 1811
Email Safety Romania: safetyje-romania@its.jnj.com

Cu stim,
Dr. Mihaela Camelia Bram

Director Medica)
Johnson&Johnsan Romenia SRL
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