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

Stimate profesionist din domeniul sin&titi,

Compania Janssen doreste si vd informeze cu privire la urmitoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara tn conditii de sigurana:

Rezwmnai;

» La pacienfii cu psoriazis cirora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazuri rare de dermatit’ exfoliativa precum §i cazuri mai pugin frecvente de
exfoliere cutanat?, fari simptome de dermatiti exfoliativa.

e Urmariti cu atentie aparitia simptomelor de dermatita exfoliativi la paciensii
la care s-a administrat ustekinumab, Existi posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie dificil de difereniar faj3 de cele ale psoriazisului
erittodermic. Pacientii cu psoriazis in placi pot dezvolta psoriazis
eritrodermic tn cadrul evolufiei naturale a bolii. :

o In cazul identificirii Ia pacient a unor astfel de simptome, instituiti imediat
tratamentu] adecvat, Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab daci suspectagi
¢i simptomele respective au apirut ca urmare 2 unei reactii adversi la
medicament,

* Atenfionafi pacientul ciruia i se administreazi ustekinumab s3 urmireascs
aparitia simptomelor de psorjazis eritrodernaic san dermatits exfoliativa (de
exemplu, accentuarea eritemului §i extinderea descuamirii cutanate pe zone
mai largi). Pacienii trebuie instruifi s discute cu medicul in cazul aparifiei
oricaruis dintre aceste simptome,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a

Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agenjia Narionali a
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare Ia problema de sigurantii si recomandirile respective

- Ustekinumab este un anticorp monoclonal IgGlx uman complet anti-interlevkingd (IL) 12/23, pentru
. tratamentul pseriazisului in plici, forme moderate pini la severe 5i a artritei psoriazice active la paciengii
adulti. .

S2u raportat cazuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatita exfoliativ Ia pacientii cu psoriazis cirora i
5-1 administrat ustekinumab. fn unele cazuri, dermatita exfoliativi a debutat Ia cdteva 2lle de la initierea
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe si au necesitat spitalizare. De asemenea, s-au
raportat cazuri mai pufin freevente (21/1000 si <1/100) de exfoliere cutanatd fir% alte simptome de
dermatité exfoliativil.

Urmatoarele informatii au fost adiugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Alentiondri 5i precautii speciale pentru utilizare

Afecriuni cutanate grave

La pacientii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost raportatd dupéi tratamentul cu ustekinumab (vazi
pei. 4.8). Pacienyii cu psoriazis tn pléci pot dezvolta psoriasis eritrodermic, ca parte a eursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de distins de dermatita exfoliativd. Ca parte a
menitorizdri pacientului eu psoriezis, medicil trebuie sd fie atenfi la simptomele psoriazisulid
erilrodermic sau al dermatitei exfoliative.

Dacd apor aceste simptome, trebuie instituit tratementul corespunzétor, STELARA trebuie fntreruptd
dacli se suspecteazi o reacfie la medicament,

4.8 Reacfii adverse

Au fost addugate in Tabelul I devmatlta exfoliativé ca reactie adversé rard (21/10000 si <}/1000) la
medicamentul Stelara, precum §i exfolierea cutanats ca reaclic adversd mai putin frecventd (21/1000 gi
<1/100) la medicamentul Stelera,

Informatiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate in concordanji

Apel la raportarea de reacgil adverse

Este important si raportafi aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Stelara citre Agenjia Nafionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarca
spontand a reactiilor adverse la medicamente, disponibili pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmro) la secfiunez Medicamente de uz
uman/rapertenz’ o reactie adversd. Aceasta ponte fi transmisi citre Agengie Netionald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale prin posts, prin fax sau e-mail: '

Centrul National de Farmacovigilensi
Str, Aviator SEndtescu nr 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Roménia

Tel; +40 757 117 259

Fax: 40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Torodath, reactiile ndverse suspectate se por raporta i ¢itre compania Jobnson&Johnson Romania SRL,
reprezentanfa locald a deindtorului antorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Johnsoné&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11-15
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Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +0 21 207 1811

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Degindtorului autorizafiei de puncre pe piagi
Dacll avefi intrebiiri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentuluj Stelara in conditii
de siguran{d §i eficacitate, v& rugfm si contectali reprezentanta locald a companici Janssen-Cilag
International NV, Belgis, la urm3toarele date de contact:

Johnsoné&Johinson Romania SRL
Str. Tipografilornr.11-15
Cladirea 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 Braty

Directer Medical
Johinsoné&:Johnson Romenia SRL
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