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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabili/ solufie injectabili in seringa
preamplutd (ustekinumab):
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanatd

Stimate profesionist din domeniul sénatatii,

Compania Janssen doregte si vid informeze ou privire la urméatoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului $telara in condifil de siguranfa:

Rezurnai;

+ La pacientii cu psoriazis cirora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazur rare de dermatiti exfoliativa precum §i cazuri mai putin frecvente de
exfoliere cutanati, fird simptome de dermatita exfoliativa.

« Urmiriti cu atentie aparifia simptomelor de dermatita exfoliativé la pacienfil
la care s-a administrat ustekinumab, Existd posibilitatea ca simpromele
dermmatitei exfoliative si fie dificil de diferengiat fajd de cele ale psoriazisului
erittodermic. Pacientii cu psoriazis in pldci pot dezvolta psoriazis
¢ritrodermic in cadrul evolutiei naturale a bolil. '

o In cazul identificirii la pacient a unor astfel de simptome, instituiti imediat
tratamentul adecvat. Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab dacd suspectafi
¢ simptomele respective au apirut ca urmare a unei reactii adversd la
medicament.

e+ Atenfionafi pacientu] cdruia i se administreazi ustekinurnab si urmireasca
aparitia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermatitd exfoliativa (de
exempluy, accentuarea eritemului §i extinderea descuarnérii cutanate pe zone
mai largi). Paciengii webuie instruifi s discute cu medicul in cazul upariticl
oriciruia dintre aceste simptormne.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenfia Europeand a
Medicamentului (Ruropean Medicines Agency - EMA) si Agenjia Nagionald a
Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare Ia problema de sigurangii 5i recomandirile respective
Ustekinumab este un anticorp monoclonal [gGlx uman complet anti-interleuking (IL) 12/23, penwry
tratamentul psoriazisului in plici, forme moderate pani la severe i a artritei psoriszice active la pacientii
adulti.

S-au raportat cazuri rare (21/10000 5i <1/1000) de dermacitd exfollativa la pacientii cu psoriazis crora [i
s<a admiaistrat ustekinumab. In unele cazuri, dermatita exfoliativa a debutat la céteva zile de la inifierea
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare. De asemenea, s-au
raportac cazuri mai pugin freevente (21/1000 51 <1/100) de exfoliere cutanatd farg alte simptome de
dermatiti exfoliativa.

UrmZtoarele informagii au fost addugate in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Alenfiondri i precaufii speciale pentrv wtilizare

Afectiuni cutanale grave

La pacientii cu pseriazis, dermatite exfoliativd a fost raportatd dupd ratamentul cu wstekinumah (vezi
pet. 4,8). Pacienthi cu psoriazis In pldei poi dexvolta psoriazis eritrodermic, ca parie a cursului normal al
bolii lor, ¢cu simptome care ar putea fi imposibil de distins de dermatita exfoliativa, Ca parte a
monitorizdrii pacientzlui ¢u pyoriazis, medicii trebute s& fle atenfl la simpromcle pyoriazisului
eritrodermic sau al dermatitei exfoliative.

Docd apar aceste simptome, trebuie institvit rrotamentul corespunzdtor., STELARA trebute intreruptd
dacdi se suspecteaza o reacie la medicamant,

4.8 Reactit adverse

Au fost addugate tn Tabelul 1 dermatlta exfoliativé ca reactie adversa rard (21710000 gi <1/1000) la
medicamentul Stelara, precum i exfolierea cutanati ca reacfic adversd mai pufin frecventd (21/1600 i
< }/100) la medicamentul Stelara,

Informatiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate in concordanta.

Apel la raportarca de reacfil adverse

Estc important si raportati aparitia oricBror reactii adverse suspectate, asociate cu administraren
medicamentulul Stelara catre Agengia Napionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, n
coaformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, prin intermediul Figel pentru rapartarca
spontant a reactiilor adverse la medicamente®, disponibild pe pagina web a Agengiei Nationale a
Medicamentului 3 & Dispozitivelor Medicale (wwwipmro) Ja sectlunea Medicamente de uz
uman/raporteazd o reactie adversil. Aceasta poate fi wransmisd citre Agentin Nafionalf & Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale prin pegth, prin fax sau e-meil:

Centrul Nagional dc Farmacovigilensd
Str. Aviator SAndtescu nr 48,

Ssctor 1, Bucuresti, 011478-RO
Romdnia

Tel: <40 757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Towodatl, reaciiile adverse suspectate s¢ pot raporia §i citre compania JohnsondJohnson Romania SRL,
resrezentanta locald a dejinfitorului antorizatici de puncre pe pizfd, la unmitoarele date de contact:
Johnson&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11-15

23



Clidirea §-Park

Corp A2, etajul S

013714 - Bucuregn

Tel: +40 21 207 1800

Fax: 440 21 207 1811

Email Safery Rornania: safatyjc-romania@its,jnj.com

Coordonnsele de contact ale reprezentinngei locale a Defindtorulwi autorizafici de punere pe piafi
Dach ave;i intrebiri cu privire la aceasts comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelara n condiii
de sigurangd gi eficacitate, vil rugdm si contactali reprezentanja locali a companiei Janssen-Cilag
Intematonal NV, Belgia, la urmatoarele date de contact

Johnson&Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr.11-15

Cliidirea S-Park

Comp A2, etgjul §

013714 - Bucuregti

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

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

Cu stimi,
Dr, Mihaela Camelia Bram

Diractor Medieal
TohnsonéJohnson Romania SRL
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