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Nolembric 2014

STELARA 45 mg si 90 solutie injectabili/ solutie injectabili in seringa
, preumpluti (ustelinumab);
Informq;ii privind riscul de dermatiti exfoliativi si exfoliere cutanats

Stimate profesionist din domeniy] sénatati,

Compania Janssen doreste si vi informeze oy privire la urmatoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara fn condifii de siguranga:

Rezumay:

* La pacientii cu psoriazis cdrora li s-a administrar ustekinumab s-au raportat
cazur rare de dermatits exfoliativa Precum i cazuri mai puin frecvente de
exfoliere cutanats, fira simptome de dermatitd exfoliativs,

* Ummariti cu atentie aparitia simptomelor de dermatits exfoliativi Ja paciensii
la care s-a administrat ustekinumab. Existi posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative s3 fie dificil de diferentiar faa de cele ale psoriazisulu;
eritrodermic, Pacienfii cu psoriazis in placi pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolufiei narurale a bolii. :

Prezenta comunicare este Tansmisd de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentuluj (European Medicines Agency - EMA) si Agenjia Narionalz a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurani gi recomandrile respective
Ustekinumab este un anticorp menoclonal IpGlx uman complet anti-interlevkind (IL) 1223, pentru
tratamentul psoriazisului in plici, forme moderate pind la severe §i a artritél psoriazice active la pacientii
adulti. ¥

S-au raportat cazuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatitt exfoliativa la pacientii cu psonazis cirora li
s-1 administrat ustekinumab. In unele cazuri, dermatita exfoliativi a debutat Ia cAteva zlle de la inifierea
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare. De asemenea, s-au
raportat cazuri mai pugln frecvente (21/1000 si <1/100) de exfoliere cutanatd fird alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

Urm2toarele informatif au fost addugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

44 Atentiondri 5i precaufii speciale pentru ulilizare

e ave
La pacienfii cu psariazis, dermatita exfoliativa a fost raportatti dupl tratamentul cu wstekinumab (vezi
pet. 4.8). Pacienyil cu psoriozis in plici pot dezvolta psoriasis eritrodermic, ca parte a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de distins de dermatita exfoliativé. Ca parte a
manitorizdril pacientului ¢u pyorlazis, medicll trebule 33 fle atenfi la simptomcle pyoriazisului
erilrodermic sau al dermatitei exfoliative.
Dacd apor acesie simptome, trebuie instituit tratamentul corespunzator, STELARA trebule Intrerupts
dacd se suspecicazd o reacpie la medicament,

4.8 Reactii adverse
Au fost addugate Tn Tabelul I dermatita exfoliativé ca reactie adversé rard (21/10000 si <1/1000) la
medicamentul Stelara, precum §i exfolierea cutanatd ca reacjic adversd mai putin frecventd (2/1000 gi
<]/100) la medicamentul Stelara,

Informaiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate in concordanga.

Apel la raportarea de reacfil adverse

Este important si rapormafi aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Stelara citre Agenfia Nafionali a Medicamentului §i a Dispozitivclor Medicale, in
conformicate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarca
spontand & reactiilor adverse la medicamente®, disponibild pe pagina web a Agentiei Najionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.rq) la secjiunca Medicamente de uz
uman/raporteazy o reactie adversd. Aceasta poate fi transmisi ciitre Agentia Najionald a Medicamentului
51 a Dispozitivelor Medicale prin pogts, prin fax sau e-mail: '

Centrul National de Farmacovigilend
Str. Aviator Sinfitescu nr 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Rominia

Tel: 440 757 117 25%

Fax: 40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacgiile adverse suspectate s¢ pot raporta i citre compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezentania locald a dejindtorului autorizatiei de puncre pe piajd, 2 urmatoarele date de contact:
Johnsoné&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor np,11-15
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Clidirea S-Park

Corp A2, etajul §

013714 - Bucurega

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

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

Coordonatele de consact ale reprezentangei locale a Defindtoruluf autorizafici de puncre pe piagi
Dacil aveyi intrebdri cu privire la aceastd comunieare sau la utilizarea medicamentului Stelara in conditii
de siguranjd i eficacitate, vA ruglim s contectafi reprezentanfa locald a companici Janssen-Cilag
International NV, Belgia, la urmatoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr.11-15

Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: -+40 21 207 1811

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

Cu stimi,
Dr., Mihaela Camelia Brat

Director Medica)
JolhnsonéJohnson Romenia SRL
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