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STELARA 45 mg $i 90 soluti€ iojectlbili/ sotuJie iqjec&bitn ir seringE
prcumplutl (ustekinumab):

Informafll priviud riscul de dermatitd edoliativi Si eldolicre cutsnat[

Stimate profesionist din doneniul s5natlfii,

Coo.pada. Janssen dore$e sd. vE informeze cu privire la wmdtoarele aspecte
plivind utilizarea bedicanentului Stclaft ftr condilii de siguranl*

Reaamql;

. La paoienlii cu psoriazis gdrols li 5-a 2dministrat usekinunab s-au raportar
cazwi rarc de dermatitE exfoliadvt precun Si cazuri Inai pulin freovente de
cxfoliere cutanatA, f?ire sinptome de dennatfta odojiativd.-

. Urmdrili cu ateolie apadlia sixoptoEoetor de dcrmatite exfuliativE la pacienlii
la cate s-a adminisaat ustekinunab, Exist5 posibilitatea ca simptomeie
dermadtei exfoliative si fie dificil de diferenliar &F de cde ale psori^zisului
eritrodemric. Paoienlii cu psoriazis in pa* por dezvolia psoriazis
eritrodermic tr cadrul evoluJiei naurale a bolii.

. in cazut identificErii la pacient a unor a$fel de sim, ptome, instituili imediat
tatapeEtuI adecval ]lltcrupeli tratamcntu] cu ustekinulnab dac6 suspeculi
cA simptomele reqrdctive au apdrut ca urmaxe a unei rcaclii advirse h
medicarnent.

. AtenlionaF pacientul cdruia i se administeaze uslekiaumab str urmEreascE
aparilia simptomclor de psoriazis erirroderoic sau dermarifi c><foliativd (de
exemplu, accetrtufiea eritmului qi extindaea descuamirii cutanate pe zone
mai lagi), laciealii rebuie iastrli$ sf, discute orr medioul in cazul apariliei
oricemia dinte accstc simptome,

Prezenta conuaieare e$e transdisE d.e comun acord su Agentia Europeand a
Medicaroentrlui (Eu.opcaa Mcdigincs Agency - EMA) g Agenlia Nalional5 a
Medicamenhrlui 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM.
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Ddcd dpar cccrtE stqtptone, frebde hatlffil tapnentul
dacd sc lurpecteazA o reaclie la medleament,

4.8 Reaclii adverse

;037230924e

l4t.Jptitzdtor, SIELARA nebute lnrenqd
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IDformalii suplinlcntrrc rcfcriroirc la pioblerna de sigullDt[{i r{cobtDit?trita r.sDacdvc
UslcKrrlulnnb cste !n- EnticorF monoclonal IgGIK r.trnaD compter $ri-interlcukin{ (IL) 12n3, pcEtru
tratmcnrul psonazGului lD pllci, formc rnodoratc piotr la sevac ai s arrftii psoridzicc rctivc la pacienlii
adulti.

S.au raponqt ctzlri rgre evl0000 ti <1/l O0O) dE dcrdhriil exfotiativE la pEcicnlii cu psoriazis chola li
5-s sdminlslrlt ustckino('1ab.In unclc ca.uri, dcrmllit4 ctdoliativ! a dcbutit h cdtcva zllc dc la inhicrea
lstsalen&rlui cu uslekinrmlab. Unele cszud au fOSt SeVerC ti au necesftar spitalizsre, De s.s€|rlcncq s.au
?!0II11 cazlrl. ryi pulln frccvcDrc elAoo() ti <U100) ic exfolicrc cuanEE S![ a|tc sinrprome de
dcrmatitE cxfoliativ?t-

UffiaroarEle irfonr8lll au fc€rdtrugtre ftr RezuDanll E.lacreristicilcr produsului Srelsra (RCE)r

4:! . 4tcnionai $ Fecoulii spaciale psau utilizarc
Aleclt nt 4tldnolc cnde
La PaCWfi cu pt.oriazis, darmaita cxfoliativd o fost raltortattr dupL trotqnentul cu Arckjrunab (vazi
pct-.4.8). Paclenlll cu psafiazis tn pldci por derraha porlazit eAtrodermlc, ca part6 a aws lui nornol al
Dokt.to4 c4 timptome .on ar pureo Ji inposibil dc distinr dc dcn qtita qfoliarivd, Ca parte a
nlriralirdlit ltdclehtului .u ptartd.ts, nedlc trebul. ,td fi6 atnlt la iiptanck p"ointrul*
ctilrodermic sau al dematitei exfolidtiee.

Au {o addug-ate tu TaLehtl t dehatua .x{onetlei .e ftaatia adwftd turl ?J/|OOOO ,i <l/l\\q b
medicamentul Stclaru, prcatt t ti 4olicreo cutahofi cd rcaqie qdvcqd mai purkfede;d e)fi\rjT $i<!/100) h>xedlcaneniul Stctam- 

'

InforEE iilc dln Frospcctul rfledicMentului au fost sctuslizstq ln Concqda E

Atsl ht rdportdtca ate ,aa$ll dluu'ta
EElc. impo(lant- sI rapoftli apirili!, oric&or rcactii advcrsc al.llpeatare, tsoEiare cu administsnEA
tflEdic nenntui Stclera cite Agenlie Naional5 a Medicamennrlui $i I 

'Dispozirivclor 
Medicale, in

conrofi strc cu -ststcmul nqlonal dc tsponorc sponIgn!, prh int.mcdiul ,,Fj5ci pcbrnr rspon rea
spoDtrne a rcacliilor adveEe la hedicsmedtc., dispgnibil$ pc lrgion web a Agengiei Nalionzle a
M.dica$.nhlui $i r. Dj$pozitivelor Mcdicale (w*ry.anmio'| 

-ti 
sceliunca Midiiqoenre se uz

umal[aF6nerz1 o-rcacJic sdvqse. Ace0stn trn{te fi, t$Il5Eisi c6iro AgcElie NqioDatd d Mcdicemcnn lui
$la UrsPozUvelor Medlcde pr|n posttr, Drin f6X s6u c-m8il:

Ccnrrul Nalonol dc FlrmBcovigilcnfl
SF. Ayisror Sfuglcscu nr 48.
Seclor I, BuEUre$L 0l 1478:RO
RoDlnil
Te\+4075'l t17 259
Fax: +40 2E t63 497
E-mail; adr@anrlro

Totodartr, reacJiile Edvcrsc suspcclatq Sc por rApona ti c8irc colBpaniaJohruon&Iohnspn fumalia SRI+
reprczc anF.localA a d4intrto lui aurorizalici de puncrc pc piaF, la 'jrda(oalele date de conbqt:

Johnson&Johnson Romania SRL
Sr, fipoglafitor nr.l1-15

2B
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ClddrlEa S-Prrk
Corp A2r eEjul 5
013714 - BucureS
TcIt *{0 2l ?0? 1800
F!* +40 21 207 t8tl
Enail Sdery Rommi* ssfcryjc-ror$nia@iE jnj,clar

Coordonstcto 4i_rprttlct dc reprEzctrrasFi tocrto a lleflDtrtoruliul iEtorirtFci dc !trtrcrc pc piarl
?"T::!r_-T*lq :".p.iviF tE sccasfi, caErunic&e sru la utitizatEa medics;ertutii stts; d c;diliide srEursnla-t-i eficaciErE v[ rugtm s{ contEctali rcptezenurrla locdli a ronDanici Janscn4ilig
lntem!.tioml lW, Bclci{ lo urmEtoatele date de corirdnr.

Johsson&Jofmson Rolngnia SRL
Sk Tipograflor ru.l !-t5

. Cl{dir.r $park
Cory A4 cbjql 5
013?14 - Buclr.td
Tch +40 21 2071800
F!x:+40212071811
E nail $fery Rohanis: sdcryjc-rom$i8@ltsjnj-com

Crr stimtr,

Dt Mih&lE Cnhelia Branl
DirE.{or Mediqal
JohDson&tohson RornBnir SRL


