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STELARA 45 mg i 90 solutie injectabild/ solutie injectabilii in sering3
preumplutd (ustekinumab):
Informatii privind riscul de dermatiti exfoliativa si exfoliere cutanati

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

Rezumai;

La pacienfii cu psoriazis cdrora li s-a administrat ustekinumab s-au raportat
cazuri rare de dermatitéd exfoliativa precum §i cazuri mai pufin frecvente de
exfoliere cutanatd, &rd simptome de dermatiti exfoliativa.

Urmdriti cu atentie aparitia simptomelor de dermatitd exfoliativi la pacienti
la care s-a administrat ustekinumab. Existd posibilitatea ca simptomels
dermatitei exfoliative si fie dificil de diferenﬁat faga de cele zle psoriazisului
eritrodermie. Pacientii cu psoriazis in plici pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadiul evolutiei naturale a bolii.

In cazul identificar/i la pacient a unor astfe]l de simptome, instituii imediat
tratamentul adecvar. Intrerupeti tratamentul cu ustekinumab daci suspectai
ci simptomele respective au apirut ca urmare a unei reactii adversi la
medicament.

Atenfionati pacienta] céirvia i se administreazi ustekinumab s urmireased
aparifia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermatit exfoliativi (de
exemplu, accentuarea eriternului §i extinderea descuamarii cutanate pe zone
mai largi). Pacientil webuie instruifi s discute cu medicul in cazul aparitiei
oriciruia dintre aceste simptome.

Prezenta comumicare est: tansmisi de comun acord cu Agentia Europeani o
Medicamentului (Furopean Medicines Agency - EMA) si Agentia Napionald 2
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare roferitoare Ia problema de siguranii §i recomandiirile respective
Ustekinumab este un anticorp ronoclonal IgGlx uman complet anti-interlenking (IL) 12/23, pentry

~ tratamenitul psoriazisului in plici, forme moderate pdn3 la severe §i a artritei psoriazice active la pacientii
adulti.

S-au raportat cazuri rare (21/10000 §i <1/1000) de dermatitd exfollativa la pacientii cu psoriazis cirom i
s administrat ustekinumab, In unele cazuri, dermatita exfoliativi a debusat 1a céteva zile de la inifieree
tratamentului ¢u ustekinumab, Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare, De asemenea, s-au
raportat cazuri mai pufin fieeveste (21/1000 si <1/100) de exfoliere cutanatd firf alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

UrmBtoarele informatii au fost aditugare in Rezumatul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Alentiondri 5i precaufii speciale pentru wilizare

Alectivni euranpte grave

La pacientii cu psoriazis, dermatita exfoliativa a fost raportats dupd rratementul cu ustekinumab (vezi
pet, 4.8). Pacienpli cu psoriazis in pliiei pot dezvolta psorlasis eritrodermie, ca parte a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea ji imposibil de distine de dermatita exfoliativd, Ca parte «
monitorizdvii pacientului cu psoriazis, medicli trebule s5 fle atenpi la simptomele psoriazisului
eritrodermic sau al dermatitei exfioliative,

Dacd apor aceste simptome, freduie institult ratementul corespunzdtor. STELARA trebuia intreruptd

dacd se suspecteazd o reactie la niedicament,

4.8  Reactii adverse

Au fost addugate In Tabelul 1 devmatita exfoliativé ca reactie adversé ravd (21/10000 §i <1/1000) la
medicamentul Stelara, precum §i exfolierea cutanatd ca reactie adversd mai putin frecventd (=1/1000 §i
<J/100) la medicamentul Stelara.,

Informatiile din Prospectul medicimentului au fost actualizate Tn concordanyi,

Apel la raportarea de reacgil adverse

Este important si raportati aparitiz oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Stelara citre Agenfia Nationald a Medicamentului §5i a Dispozitivelor Medieale, in
conformitate cu sistemul nagional de raportare spomtand, prin intermediul ,Figel pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Apenfiel Nagionale a
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (www.apmye) la secglunea Medicamente de uz
uman/raporteazdl o reactie advers?. Aceasta poate fi transmis? citre Agentin Nationalf a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale prin piogth, prin fax sau e-mail:

Centrul National d¢ Farmucovigilensd
Str. Aviator Sanitescu nr 18,

Sector 1, Bucuresti, 01147 8-R0O
Roménia

Tel; 440 787 117 259

Fax: 40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reaciiile adverse suspecate se pot raporta $i ¢itre compania Johnson&Johnson Romania SRL.
reprezentanta locali a definfitorului autorizatiel de puncre pe piatd, la urmatoarsle date de contact:
Johnson&Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor ne,11-15
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Clidirea S-Park

Carp A2, etajul §

013714 - Bucuresgii

Tel: +40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 1811

Email Safety Romania; safetyjc-romania@its,jnj.com

Coordonatele de contact ale rep rezentnngei locale 2 DetinXtorului autorizafici de puncrc pe piagi
Dach avefi intrebiiri cu privire la iceastd comunleare say la utilizarea medicamentului Stelaga tn condiyii
de sigurantd 5i eficacitate, vi rugim s contactafi reprezentanta locali a companiei Janssen-Cilag
Intemnational NV, Belgis, la urmatoarele date de contact:

Johnson&Johnson Romaniz SRL

Str. Tipografilornw.11-15

Clidirea S-Park

Corp A2, etajul §

013714 - Bucuresti

Tel: 40 21 207 1800

Fax: +40 21 207 181}

Email Safety Romania: sufetyje-romania@its.joj.com

Cu stim4,
Dr. Mihaela Camelia Bram

Diractor Medical
Johnson&Johnson Romania SR
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