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Noloubrlc20t4

SIELARA 45 mg gi 90 solufie injcctabilE/sotufie injectabilil iu seringe
prGurrplut[ (usteldnumab) :

fnformafii privind riscul de dermatitf, cdoiintivf, gi cxfoliaro cutffnattr

Stimate profesioDisr din domeniut s6nEt6tii,

Cgmpqnia Jansson dcregte sE vE informeze ou privirc la urm[toarele aspecte
privind utilizarea medicanentului Stelara tn condifi de sigruan]*

Rezumat:

' La pacien$i cu psoriazis cErora Ii s-a adminisuat ustekinnrnab s-au raportat
caatri rare de dermatit[ exfoliativil. precum $i eazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanatE, 15r'tr simptomo de dermatit[ exfoliativ[.'

. Urmiriti cu atenlie.aparilia sirnrtomelor de dermatitf,, erfoliativfl la pacientrii
Ia care $-t Adliliflistat ustekinumab, Existe posibilitatea ca simpto."i"
dermatitei exfoliative sE fie dificil de diferenliar fale de cele ale psoriazisului
eritrodermic. Pacicntii cu psoriazis ln plflci por dezrrolia psoriazis
eritrodermic in cadnrl evoluliei uafirrale a bolii.

r ft1 caeul identificErii Ia pacient a uaor asufel dc sir,nFtome, instituiti imediat
tatarirentul adecvat- Intrerupeli hatamentul cu ustekinumab dac6 srrspecm$
ctr' sirnpmmele respective arr apEnrt ca urnare a unei reacgii advirsu la
medicamenl

r Atentionali pacienhrl cflruia i se uaroioi.o.azE ustekinr:mab sil. urmEreasca
aparilia simptomelor de psqriazis eritrodermic sau detzratitE exfoliativfl (de
exemplu, accentuarea erimmului Ei cxtindorea deseuarndrii cutanats po zonc
mai largi). Pacienfii uebuie intm$i s[ disoute cu nredicul in eaad apuitiei
oricf,nria dintre aceste simptome.

Prezenta comuaicate este transmis[ de comun acord cu Agen]ia Er:ropeanfl a
Medicamentului (European MedicirEs Agenry - EI"IA) li fueuFa Na$-onaH a
Medicarnentului gi a Dispozitivelor Medicale 1funrfnnA1 
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Iuformafii suplimcntnrc rcforitoarc la problema dc oigurunfii qi rccomnndfirilc rcspoctivc
Ustckinumab este rtn sntisorp monoclonal IgGln uman complit mti-interlcukint (ll) l2l23, penrru
trataflicntul psoriazisului ln pllci, formc modorate p8n[ Ia sev€re gi a artrit6i psoilazice aotivc la praiengii
adulfi"

S.&r rap0ftot caalfi rtre (ft/1.0000 9i <t/1000) dc dcmratiE exfollstlvl la pacicnlii cu psoriazis clrora li
s-u adminlsrot ustckinrrmab.In unelc cazuri, dcm*iu exfoliativt a dcbudt ta cdrcva iilc dc ta infiierca
tatEmentului cu ustekinumab. Unele sazuri au fost scvcrg gi au necesiut spitalizarc. Dc ercmcnc4 s.au
raportal cazuri mai pufn frecvcntc 8l/t000 ;i <l/100) dc exfolisrc cutmatl f{rd alte simptome de
dcrmatit[ exfoliativtr.

UrmBtoarole informogil ou fimr tdlugalc h Rczumaiul saractcristicllor produsulul Srclarr (RCP):

4.1 AtcntrtonW gt precaulii spcaiole puvu ulilisare
4 fe cl iun i cJ* an a r e grav e
La pacienSii au psoriazis, dormatits e{oliativd afa* raporutil dupE tarumenrut cu wtcHnvmab (vezt
pc{ 4,8). PaclenSll ctt psorlads tn plilci pot denoha psorlarirs ut*odennle, ca partc a cwsului normal al
balii-lor, cu simplome care ar patea ti inposibit do tlistint da dermatita $otiativd, Ca pta a
monitorkdrll paclenadui cu p$rlufs, medleil trabule sd $e atanll ta $mptonele ptoriatiwlui
critrodermic sau al dermatitei exfoliative.
Dacd apor dcd.l'l! stmptome, yabute lwtttttlt ratamcnrul, caretptadtor, {IEI,ARA babuie tnfr*uptd
dacd se wspcctcazd o reacgie lo medicament,

4.8 Reaclii adverse
Au lott adiugate ln Tabclul I dernailru xfoltattvd ca reacale a&arsfr rarfr pJ/tlAAl fi <l/1000) Ia
medicamentul Stclua, pre?m;i *folierea-cuanatd ca reaclie advemd mai puyin{re*mm Bltl\ti| gt
<l/t00) la medleamcnrul Srclara,

Informafiilc dln Prospectul msdieamentului au fost actualizEtt in coneordanl&

Apal ld rnportaraa da reaegl atluctst
Este. important s[ raporfati aparitia oricEror rcactii advsnie suspecrate, asociae cu ndministrarea
medicamentului Stelsra c[uc Agengia Nafionalfi a Mcdicamentului gi a Dispoeitivslor Medionlo, tn
conforrniBG cu sistcmul natlonal dc roportuc sponran!, prin intermediul 

"Figei 
pentru raportarea

spontan[ a rcactiilor advexe la medicarnentc", disponibils pe pagina web a Agcn$ci Najionalc a
Mcdicamenrului $i a Dispozitivclor Medicalc (rrnr,w.anm.ro) 

-la 
scqlunca t"ftAi&mcnri dc uu

umar/raporteufl o rcactic advctttr. Accnsro lJofitc fi trarumisil clao Agenfia Nalional[ a Mcdicarncnrului
gi a Dispozitivclor Medicale prin pogt[, prin fo< sau c-mEil:

Centrul Nogionol dc Flrmacovigilcnll
Sr. Aviator $In[tcscu nr 48,
Sector l, BucurcEti, 011478-RO
Rom0nia
Tcl; a40 757 tl7 259
Fax: +40 2t3 t63 497
E mail: adr@anm"ro

Totodatl, reacgiile udvcrsc srJspcctatc gc poE raponn gi clne compania Johnson&Johnspn Romania SRL,
rcprczcntanta localtr a detinltorului autorizalici dc puncrc pc pia!f,, la urmltoarcte dato dc contocu

Iohnson&Johnson Romauit SRL
" Str. Tipografilor nnl 1-15
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ClEdires S.Psrk
Corp 42, etajul 5
013714-Bucurc;ti
Tel; +4021 207 1E00
Fot: {40 21 207 l8I1
Email Safay Romanial rafcryjc-romanir@itsjnj.com

Coordonntcle rla contlct dc rcprczcrtnnlci locnla a llolintrtorului autorizllicl de purerc pc piatfi 
.-

Dac[ aveli intreblri cu privirc li accasfi, comunlcare sEu la utilizarca mcdicamcntului Srclan tn condi$i
dc siguran$ gi oficaciute, v[ ruglm s[ eontacta[i reprezenunla localii, a companici Jansscn"Cilag
htemauonaltW, Bslgiq la unn8toarete dotc de contacr

Johnson&Johnson Romani s SRL
Str. Tipognfilor nr.l l-15
Clldirce $-Park
corp A2, cqjut S

013?14- Bucuregti
Tel:+4021 207 1800
Fax*4021 207 IEll
Email Safety RomsniE: sdetyj+romania@its jnj.com

Cu stimU,

Dr. Mhaela CameliaBranr
DiractorMedical
Johnson&Iohruon Romania SRL
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