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Tn conformitate cu adresa M.S. nr. 33130E/13.11.2014, inregistratd la C.N.A.S, — '
cu nr. P 9577/18.11.2014 va aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Madicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /g
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata, in cazul administrarii

de Stelara 45mg si 90 sol, inj. — ustekinumab.

Va rugsm s3 luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de s&@nétate, In loc vizibil, a
documentului ,Stelara 45mg si 90 sol, inj. ~ ustekinumab. Informatii privind riscul de
dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Nolembric 2014

STELARA 45 mg 3t 90 solutie injectabilii/ solutie injectabili in seringd
preumpluti (ustekinnmab):
Informatii prwmd riscul de dermatiti exfoliativi si exfoliere cutanati

Stimate profesionist din domeniul sAnatiii,

Compania Janssen doregte si va informeze cu privire la urmatoarele aspecte
privind utilizarea medicamentlui Stelara in conditii de siguranta:

Rezumat:

» La pacienfil cu psoriszis civora li s~2 administrat ustekinumab s-au raportat
cazuml Tare de dermatitd exfoliariva precum §i cazuri mai pufin frecvente de
exfoliere cutanatd, fird simptome de dermatitd exfoliativa.

o Urmariti cu atentie aparitia simptomelor de dermatita exfoliativi la pacientii
la care s-a administrat ustekinumab, Existd posibilitatea ca simptomele
dermatrter exfoliative si fie dificil de diferentiat f212 de cele ale psoxiazisului
eritrodermic. Pacientii cu psoriazis in placi pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolufiei natmrale 2 bolii.

» In cazul identificarii Ia pacient a unor astfel de simptome, mstxtmn imediat
watamentl adecvat, Interopeti tratamentul cu ustekinumab daci suspectati
ci simptomele respective au apirut ca urmare 2 unei reacfii adversi la
medicament,

» Atenfionati pacientul ciruia i se administreazi ustekinumab s3 urmireascl
apantia simptomelor de psoriazis eritrodermic san dermatitd exfoliativa (de
exemplu, accentuarea eritemnlui §i extindersa descuamiénii cutanate pe zone
mai largi). Pacientii webuie instruiti s¥ discute cu medicul Tn cazul aperifiei
orcirnia dintre aceste simptome,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentla Europeani a
Medicamentulni (European Medicines Agency - EMA) si Agenpia Narionali a
Medicamentulut st 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi 5i recomandirile respective
Ustekinumab este un anticerp megeclonal 1pGlx vman complet anti-interleuking (IL) 12/23, pentru
ratamentul psonazisului in plici, forme moderate pinf la severe 5i a artritef psoriazice active la pacien;ii
adulti, .

Se2u rapartac cazuri rare (21/10000 51 <1/1000) de dermatith exfoliativi la pacientii cu psoriazis cirora li
5-2 adrninistrat ustekinumab, fn unele eazur, dermatita exfoliativa 2 debutat la cdteva 2lle de la initieres
tratamentuluj cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare. De asemenea, s-au
raporta: cazuri mai pwiin frecvente (=1/1000 5i <1/100) de exfoliere cutanati firg alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

Urmatoareie informatii eu fost addugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCPY:

4.4 Awentiondri gi precougii speciale pentry utilizare

Afecivni cut aue

La pacientii cu psoriazis, dermatita exfoliativd a fost raportatd dup® tratamaentul ¢u wsickinumab (vezi
pel 4.8). Pacientii cu proripzis in pliei por dasvolta pyoriasis eritrodermie, ca parie & cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de distins de dermatita exfoliativi, Ca parte a
manitorizdri! pacientului eu pyorlazis, medicll trebuie 18 fie otenpt lo Simpromele proriazisulut
eritrodermic sau al dermatice exfoliative,

LDack apar aceste simpiome, (rabuie mstituit tratamencul corespumzbior. STELARA rrebule Intrerupts
dacd se suspecteazd o reactic la medicament,

4.8 Reactii adverse

Au fast addugote Tn Tabelul | dermatita exfoliativd ca reactie adversd rard (21710000 g <1/1000) Ia
medicamentul Stelara, preeum §i exfolieren cutanatd ea reactic adversd mai putin frecventd (=1/1000 gi
<1/100) la medicamentul Stelara,

Informatiile din Prospestul medicamentului au fost actualizate In concerdantl,

Apel la raportarea de reacgil adverse

Este important s rapormaji aparitia orichror reactii adverse suspectats, aseciste cu administrares
medicamentului Stefars clre Agenjiz Nofionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, ir
conformitate cu sistarnul national de raportare spomtand, prin jmtermediul ,Fisel pentru raportarca
spentand a reactitlor adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiel Nagionle a
Medicamentului §i 8 Dispozitivelor Medicale (www.anmro) la sectiunca Medicamente de w2
vmanfraportienzi o reactie adversd Aceasta poate fi transmisi clitre Agentia Nagionald a Medicamentului
$i & Dispozitivelor Medicale prin pogth, prin fax sau ¢-mail:

Centrul Nagional de Fammacovigilentd
Str, Aviator SAndtesce nr 48,

Sector I, Bucuresti, (11473-RO
Roménia

Tel: 40 757 117 288

Fax: 40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reaciiile: adverse suspectate s¢ pot raporta §i catre compania JohnsonéJohnson Romania SRL,
reprezentanta [ocald a defindtoralud anrorizatiel de punere pe piatd, Is urmatoarele date de contact:
JohnsondJohnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11-15
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Cladiren 8-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueurest

Tel: 440 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811 :

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

Coordonatele de contact ale reprezentanyei locale a Detindtorului autorizafiei de punere pe piagd
Dach aveti intrebdri cu privire la aceasty comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelura in conditii
de siguran{d si eficacitate, v rugdm s§ contactaji reprezentantz locald a companiei Janssen-Cilag
International NV, Belgia, la urmidtoarele date de contact:

Johtison&Johnson Romania SRL
Str. Tipegrafilor nr.1 1413
ClAdirea S-Park
Corp A2, arajul 5
013714 - Bueuresti
Telt +40 21 207 1300
Fax: 40 21 207 1811
Email Safaty Romania: saferyje-romania@its.jnj.com

Cu stimd,
Dir. Mihaela Camelia Braw

Director Medical
lohnson&Jalwson Romania SRL
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