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Nolembric 2014

STELARA 45 mg si 90 solutie injectabilii/ solutie injectabili in seringi
preumpluti (ustekinumab):
Informatn prwmd riscul de dermatita exfoliativi si exfoliere cutanati

Stimate profesionist din domeniul sin#titii,

Compania Janssen doreste si vd informeze cu privire la urmatoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara in conditii de siguranta:

Rezumat:

= La pacienfii cu psoriazis cdrora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazur rare de dermatit® exfoliativi precum §i cazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanat?, fard simptome de dermatiti exfoliativa.

o Urmarifi cu atentie aparitia simptomelor de dermatiti exfoliativi la pacientii
la care s-a administrat ustekinumab. Existd posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie dificil de diferen;iat fatd de cele ale psonaz:sulm
erittodermic. Pacienfii cu psoriazis In placi pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolii.

« In cazul identificérii la pacient a unor astfel de simptome, msntum imediat
tratamentnl adecvat, Intrerupeti tratamentul cu ustekinumeb dacd suspectati

¢& simptomele respective au aparut ca wrmare a unei reacfii adversi la
medicament,

» Atentionati pacientul ciruia i se administreazi ustekinumab s urmireasci
aparitia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermatits exfoliativa (de
exemplu, accentuarea eritemului §i extinderea descuamiirii cutanate pe zone
mai largi). Pacienfii twebuie instruifi s# discute cu medicul in cazul apariiei
oriciruia dintre aceste simptome.

Prezenta comunicare este tansmisi de comun acord cu Agentia Europeani a

Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agengia Nationali a
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentarc referitoare la problema de sigurangii §i recomandirile respective

Ustekinumab este un anticorp monoclonal IgGlx uman complet anti-interlevkind (IL) 12/23, pentru

~ tratamentul psoriazisului in plici, forme moderate pini la severe §i a artritéi psoriazice active la pacientii
adulti. ¢

S-au raportat cazuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatitd exfoliativii 1a pacientii cu psoriazis cirora li
s-2 administrat ustekinumab. In unele cazuri, dermatita exfoliativi a debutat la céteva zlle de la initierea
tratamentuluj cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare. De asemenea, s-au
raportat cazuri mai pufin freevente (21/1000 si <I/100) de exfoliere cutanatl firX alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

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

4.4 Atentiondri 5i precautii speciale pentru utilizare

Afectiuni cutanate grave

La pacienfii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost raportatl dupl tratamentul cu ustekinumab (vezi
pet. 4.8). Pacienyil cu psoriazis in plici pot dazvolta psoriazis erftrodermic, ca parie a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea ji imposibil de distins de dermatita exfoliativd. Ca parte a
monitorizdrii pacientului e¢u psoriazis, medicli trebuie 55 fle atenfl la simptomele pyoriazisului
eritrodermic sau al dermatitei exfoliative,

Dacd apor aceste simptome, trebuie instituit 1ratamentul corespunzétor, STELARA trebule Intreruptd
dacdi se suspecteazd o reacie la medicament,

4.8 Reactii adverse

Au fost addugate In Tabelul 1 devmatiia exfoliativi ea reactie adversd rard (21/10000 i <1/1000) la
medicamentul Stelara, precum §i exfolierea cutanatd ca reactie adversd mai putin frecventd (21/1000 i
<]/100) la medicamentul Stelora,

Informatiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate in concordanja.

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important si raportafi aparifia oricdror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Stelara citre Agenjia Nagionald a Medicomentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul nagional de raportare spomvand, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea
spontani & reactiiler adverse la medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiei Nafionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmrg) la secfiunee Medicamente de uz
uman/raporteazs o reactie adversld. Aceasta poate fi transmisd cfitre Agenfia Najionald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale prin posts, prin fax sau e-mail: :

Centrul National de Farmacovigilenjd
Str. Aviator S&n#itescu nr 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478-RO
Roménia

Tel; +40 757 117 259

Fax: 40 213 163 497

E-maeil: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezentanta locali a defindtorului autorizatici de puncre pe piatd, la uimatoarele date de contact:
Johnsoné&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11-15
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Clidirea S-Park

Corp A2, etajul §

013714 - Bucuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a DetinXtorului autorizafici dc puncre pe piagi
Dacl ave}i intrebldri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelara In conditii
de siguran{d §i eficacitate, v& rugim s& contactaji reprezentanfa locall a companici Janssen-Cilag
International NV, Belgia, la urmatoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr.11-15

Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

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

Cu stimi,
Dr. Mihaela Camelia Braty

Director Medical
Johnson&Johnson Romenia SRL
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