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Nolembric 2014

STELARA 45 mg si 90 solutie injectabilii/ solutie injectabili in serings
, preumplutii (ustekinumah):
Informatii privind riscul de dermatiti exfoliativi si exfoliere cutanati

Stimate profesionist din domeniy] sHnAtaL,

Compania Janssen doreste si v informeze ey privire la urmitoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara tn conditii de siguranga:

Rezwmay;

* La pacientli cu psoriazis ciirora li -2 administrar ustekinumab s-au raportat
cazuri rare de dermatity exfoliativa precum gi cazri mai pujin frecvente de
exfoliere cutanats, fird simptome de dermatiti exfoliativi,

* Urmirifi cu atenie aparigia simptomelor de dermatita exfoliativ la paciensii
la care s-a administrat ustekinumab, Existd posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie difici] de diferentiat faj3 de cele ale psoriazisului
erittodermic. Pacienfii cu psoriazis In plici pot dezvolta psoriazig
eritrodermic in cadrul evolufiei namrale a bolii, :

* In cazul identificlirii la pacient a unor astfel de simptome, instituiti imediat
tratamentu] adecvat. Intrerupey fratamentul cu ustekinumab dacs suspectati
¢id simptomele respective au apdrut ca urmare a unei reacfii advers¥ la
medicament,

¢ Atenfionati pacientu] ofiruis { se administreazii ustekinumab s3 urmireases
aparitia simptomelor de psoriazis eritrodermic san dermatis exfoliativi (de
exemplu, accentuarea eritemului §1 extinderea descuamiirii cutanate pe zone
mai largi). Pacientii trebuie instruifi s¥ disoute cu medicul tn cazul aparitiei
oriciruia dintre aceste simptome,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a

Medicamentulvi (European Medicines Agency -~ EMA) si Agengia Nationald a
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Inforfnaﬁi Suplimentare referiroare Ia problema de sigurangi si recomandarile respective
Ustekinumab este un anticorp monoelonal IpGlx wman complet anti-interleuking (IL) 12/23, pentru
. Tratamentul psoriazisuluf in plici, forme moderate pini la severs 5t a artritei psoriazice active I paciensii
adulfi. .

S-an raportat cazuri rare (21/10000 5i <1/1000) de dermatitx exfoliativi 1a pacientii cu psoriazis wdrora Ii
53 administrat ustekinumab, In unele cazuri, dermatia exfoliativi a dsbutat Ia cdteva zlle de la initierea
tratamentului ey ustekinumab. Unele cazuri au fost severe si au necesitar spitalizare. De asemenes, s-au
raportat cazuri mai puln frecvenre (2171000 si <1/100) de exfoliare cutanat! fard alte simptome de
dermatits exfoliarivi.

Urmatoarele informatit au fost aditugate in Rezumatul caracteristicilor pradusului Stelara (RCP):

44 Atentiondirt 5i precaugii Speciale pentry utilizare

Afecrivni cur ave

La pacienfii cu psoriuzis, dermatita exfoliativi a fost raportat dupl tretamentul ¢u ustekinumab (vezi
pet. 4.8). Pacienpit cu psoriasis in plici pot dazvolta psoriasis eritrodermic, ca parie a eursului normal al
bolii lor, cu simptame care ar putea A imposibil de disting de dermatita exfoliativd, Ca parte a
monitarizdvit  paclentului eu psoriazis, medicll trebuje s5 Jie atenti la simpromele yoriazisului
eritrodermic sau al dermatitei exfoliative,

Dacd apor aceste simptome, trebuie insettuir ratamentul corespunzétor, STELARA trebuia Intraruprs
dacd se suspacteazd o reactie la medicament,

4.8 Reactii adverse

Au fost addugate in Tabetul I dermatia exfoliativi ¢a reactie adversé rord (21/10000 §i <)/1000) Ia
medicamentul Stelare, precum 51 exfolierag cwranatys ca reacfic adversd mai pugin frecventd (21/1000 i
<1100} la medicamentul Sielora,

Informatiile din Prospectul medicamentulu; au fost actuslizate Tn concordanga,

Apel ta raportarea de reactil adverse

Este important sX raportag aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrares
medicamnentalul Stelara camre Agenjia Nationali a Medicamentulu} §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate eu sistemul national de raporiare spomtand, prin intermediul ,Figei pentm raportarea
spontandl a reactiilor adverse la medicamente, disponibili Pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmrg) la sectiunea Medicamente de uz
uman/raportenzs o reactie adversd. Acensea poate fi transmisi clitre Agentin Nofionald a Medicamentuluj
§1 & Dispozitivelor Medicale prin Pojth, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilengs
Str, Aviator Sinsitescn nr 48,

Sector 1, Bucuregti, 011478-RO
Roméinia

Tel: +40 757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se POt raporta gi etrs compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezentanta locall a definfitoruha antorizatiei de punere pe piagd, la urmatoarsle date de contact:
JohnsondeJohnson Romania SRL
8tr. Tipografilor ne.11-15
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Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuresti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtoruluf autorizafici de puncre pe piagd
Dactl aveti ntrebliri cu privire la aceastt comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelara In conditii

de sigurantd si eficacitate, vA rugim si contactafi reprezentantz locald a companiei Janssen-Cilag

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor ne,11-15

Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bueuregti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: -0 2] 207 1811

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

Cu stimi,
Dr. Mihaela Camelia Braty

Director Medical
Jehnson&Yahnson Romeania SR
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