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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabild/ solutie injectabili in seringa

preumpluti (ustekinumab):

Informatii privind riscul de dermatiti exfoliativa si exfoliere cutanati

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

Rezumat;

L]

La pacientii cu psoriazis cérora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazuri rare de dermatitd exfoliativa precum §i cazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanatd, fird simptome de dermatiti exfoliativi.

Urmdriti cu atengie aparifia simptomelor de dermatiti exfoliativa la pacientii
la care s-2 administrat ustekinumab, Existi posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative si fie dificil de diferentiat faji de cele ale psoriazisului
erittodermic. Pacientii cu psoriazis in plici pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolii. :

In cazul identificirii la pacient a unor astfel de simptome, instituiti imediat
tratamentul adecvat. Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab daca suspectagi
cd simptomele respective au apirut ca urmare a unei reactii adversi la
medicament,

Atentionafi pacientu] ciruia i se administreazi ustekinumab si urmireasca
aparifia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermatitd exfoliativa (de
cxemplu, accentuarea eritemului §i extinderea descuamirii cutanate pe zone
mai largi). Pacientii wrebuie instruiti s& diseute cu medicul in cazul aparifiel
ericdruia dintre aceste simptome.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand &
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agenjia Nationalz a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sipurantii si recomandirile respective
Ustekinumab este un anticorp menoclonal 1gGlx uman complet anti=interleuking (IL) 12/23, penmu
tratamentul psoriazisului In plici, forme moderate pind la severe s a artritel proriazice active la pacientii
adulti.

S-au raportat cazuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatit exfoliativa la pacientil cu psoriazis cirora Ii
5-3 edministrat ustekinumab. In unele cazuri, dermatita exfoliativi a debumt la citeva zile de la inifierea
tratumentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizore, De asemenca, s-au
raportat cazuri mai putin freevente (21/1000 s <1/100) de exfollere cutanatl fird alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

Urmitoarele informagii au fost adiugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Atenfiondri 5i precoutii speeiale peniru utilizare

Afectivni cutangie grave

La pacienfii eu psoriazis, dermatita exfoliativi a fost raportatd dupd tratamentul cu usickinumab fvesi
pet. 4.8). Pacienyii cu psoriazis In pldci pot dazvolta psoriasis eritradermie, ca parte a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de disting de dermatita exfoliativi, Ca parte a
monitorizdril pacientului cu psoriazis, medicl! trebule s3 fle atenfl lo simpromele psoriazisului
¢ritrodermic sau al dermatitei exfoliative,

Dacd opar ceeste simptome, trebuie instituit rrotementul corespunzdtor, STELARA trebuie intreruptd
dacd se suspecizazd o reacqie la medicamant,

48 Reactii adverse

Au fost addugate In Tabelul 1 dermatita exfoliative ca reacyie adversé ravd (21/10000 §i <1/1000) la
medicamentul Stelara, precum §i exfolierea cutanatd ca reaclic adversé mai pufin frecventd (21/1000 gt
<J/100) la medigamentul Stelora,

Informaiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate Tn concordanyi

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important s& raportafi aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentulul Stelars citre Agenjia Najionald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul napional de raportare spomtand, prin imtermediul Figei pentru raportarca
spontand a reactiilor adverse la medicamente®, disponibili pe pagina web a Agentisi Napionale a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (wwwanmro) Ja sectlunes Medicamente de uz
uman/raporteazi o reactie advers? Aceasta poate fl transmisi citrs Agentin Nationald a Medicamentului
5i a Dispozitivelor Medicale prin pogth, prin fax sau &-mail:

Centrul Notional de Farmacovigilents
Str. Aviator Sinfitescu nr 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478-RO
Roménia

Tel; 440 757 117 259

Fae: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporta 5i clitre compania Johnson&Johnson Romania SRL,
reprezontanta locald a definfterulul autorizatiei de puncre pe piatd, la urmitoarsle date de contact:
Jobnsen&lohnsen Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11-15



Cladirea S-Park

Carp A2, etajul §

013714 - Bucurest

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

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

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Degindtorului autorizafici de punere pe piafi
Dach sveli intrebiri cu privire la aceasts comunicare say Ja utilizarea medicamenmului Stalara ta conditil
de sigurantd si eficacitate, vi rugim s& contectali reprezentanfa locali a companiei Janssen-Cilag
Intemational NV, Belgia, la urmiitoarale date de contact:

Johnson&Johnson Romania SRL

Str, Tipografiler nr.11-15

Cliidirea S-Park

Corp A2, etajul §

013714 - Bucuregti

Tel: +40 21 207 1800

Fax:+40 21 207 1811

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

Cu stimi,
Dr, Mihaela Camelia Bram

Dirsctor Madjea)
Johnsend:Johnson Romania SRL



