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Nolembric 2014

STELARA 45 mg si 90 solutie injectabilii/ solufie injectabild in sering3a
| preumpluté (ustekinumab);
Inform;ttii privind riscul de dermatiti exfoliativi si exfoliere cutanats

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

Compama Janssen doregte si vd informeze eu privire la urmitoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara in conditii de siguranga:

Rezumal:

* La pacienii cu psoriazis cirora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazurl rare de dermatity exfoliativi precum si cazuri mai putin frecvente de
extoliere cutanatd, fard simptome de dermatiti exfoliativa,

» Umarifi cu atenfie aparitia simptomelor de dermatita exfoliativi la paciengii
la care s-a administrat ustekinumab, Existi posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative s fie dificil de diferentiar fap2 de cele ale psoriazisului
eritrodermic. Pacientli cu psoriazis in plici pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolufiei namrale 2 bolii. -

o In cazul identificirii la pacient a unor astfel de simptome, instituiti imediat
tratamentu] adecvat. Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab dacs suspectati

cd simptomele respective au apirut ca urmare a unei reactii adversi la
medicament,

* Atenfionati pacientul ciruia i se administreazi ustekinumab si urm3reasel
aparifia simptomelor de psorfazis eritrodermic sau dermatits exfoliativi (de
exemplu, accentuarea eritemului §i extinderea descuamirii cutanate pe Zone
mal largi), Pacientii trebuie instruiti si discute cu medicul in cazul aparitiel
oricdruia dintre aceste simptome.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agengia Nationali a
Medicamentului st 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

1/3




A e g T e e

6-11-14;15:25 ‘'cnas arag y 0372308248

Informafii suplimentare referitoare Ia problema de siguranyii si recomandirile respective
Ustekinumab este un anticorp menoclonal IpGlx wman complet anti-interleuking (IL) 12/23, pentry

- tratamentul psoriazisului in placi, forme moderate pfini la severs st a artritei psoriazice active la pacientii

adulti.

=41 raportat cezuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatita exfoliativi Ia padicn;ii cW psanazis cirorz i
5wl admi’nisu_'ar usr:kin_umab. In unele cazuri, dermatita exfoliativa a debutat |2 cdteva zile de la inifierea

raportat cazuri mai putln freavenre (21/1000 si <1/100) de exfoliare cutanat? firf alte simptome de
dermatitd exfoliativa.

Urmatoare/ e informatii au fose adiugare in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Atentiondri 5i precoufii speciale pentry utilizare

Afectivni cutanate arave

La pacienfii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost raportatd dupé tratamen ul cu ustekinumab (vezi
pet. 4.8). Pacientii cu psoriazis tn plaet pot dezvolta psoriasis erftroderm ie, ca parte a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de disting de dermatita exfoliativd. Ca parte a
manitorizdrii pacientului eu psoriazis, medict trebuie 53 fie atenfi lo imptomele  pyoriazisului
erilrodermic sau al dermatitei exfoliative,

Dack apor aceste simptome, trebuie instituit Iralamentul corespunzétor, STELARA trebuie Intrerupts
dacd se suspecteazd o reactie la medicam ent

4.8 Reactii adverse

Au fost addugate tn Tabelul 1 dermatita exjoliativa ca reactie adversd rard (=1/10000 $T <)/1000) la

medicamentul Stelarg, precum 51 exjolierea cutanats ca reactie adversd mai pugin Jrecventd (21/1000 51
<1/100) la medicamentul Sielora,

Informaiile din Prospectul med icamentului au fost actualizate in concordania,

Apel la raportarea de rea cfil adverse

Este important si raportai aparitia oriciror reacli adverse suspeetate, asociate cu administrares
medicamentului Stelara clive Agenjiz Nationali a Medicamentulul $1 a Dispozitivelor Medicale, in
confermitate eu sistemul national de raporiase. spontand, prin intermadiul ,Fisei pentrn raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente®, disponibili pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anmrg) Ja sectiunes Medicamente de yz
uman/raporteaz’ o reactie adversd. Acensra poate £ transmisd clitre Agengia Negional a Medicamentului
§i & Dispozitivelor Medieale prin posth, prin fax sau c-mail: |

Centrul Nafional de Farmacovigilent
Str. Aviator SAn#tescn nr 48,

Sector I, Bucuresti, 011478-RO
Rominia

Tel; +40 757 117 25¢
Fax: 440 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Torodatd, reactiile adverse suspectate se POt raporta §i cdtrs compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de puncre pe piatd, la urmitoarele date de contagt:
Johnsoné&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor ne.11-15
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Clidirea S§-Park

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

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale 2 DerinStorului autorizafiei de puncre pe piagi
Dacl aveyi intrebiiri cu privire la 2ceasta comunicare sau la utilizarea medicamentulu; Stelara In conditii

de siguran{d si eficacitate, vi rugdm s& ‘contactari reprezentanta locald a companiei Janssen-Cilag
International NV, Belgia, la urmitoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRI.

Str. Tipegrafilor nr.11-15
Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax:-+40 2] 207 1811

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

Cu stimi,

Dr. Mihaela Camelia Bramy
Director Medjcal

Johnsoné&Johnson Romenig SRI,
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