
sEnEtEtii,

Compania Janssen si vi infornreze cu privire la utmEtosreleaqpecte
privind utilizarea i Stelara ftr condilii de siguanld:

Reuntat:

. La pacien$i cu odtora li s-a adminisuat ustekiaumab s-au raportat
caeuri rare de exfoliativfi. precum gi cazuri mai pufin frecvente de
exfoliere simptomc de dennatjit[ exfoliadv[.

Urmilriti cu
la cate s-ar

simntomelor de dermatitE exfoliativd Ia pacieniii
uetekinumab. ExirstE posibilitatea ca simptomel,:

dermatitei tif, fi+ dificil de diferer$at faffi de cele ale psoriazisului
eritrodermic. cu psoriaeis ltr plEci pot dezvolta psoriaeis
eritrodermie in r:volufiei aatrsale a bcrlii.
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90 solurtie injectabilE/s,olugie injectabilf, in seringE
preumplut[ (u$tekilumab) I
scul de dermatitfi edolliativf, gi e:doliere cutanatf,

la pacient a uaor asfel de simptome, instituili imediat
ftrtrenupeli Eatasrentul cu ustekinumab dacE suspectafl

o[ sirnpmmelc
medicament.

au apErut cs wmate a unei reaclii advers6 la

r Atenlionatr r:Eruia i se adrniniste'aeE ustekinumab sE urmEreascfi.
de psoriaeis eritrodemric sau dematitl exfoliativE (deaparilia si

exemplu, ,ritemului gi cxtindu,ea descuam5rii cutanate pe zon$
mai largi). uebuie instrufii s[ discute cu medicul iu caanl aparilier
orictrnriadinEe slmEltome.

Prezenta comuaicare
Medicaoentului

nnnsrrrisE, de comun acord cu Agenlia Er:ropean4 *
Medicines Agency - EfuIA) gi Ageafa NafionalE a

Medicamcntului gi a Medicale (AlIlvDI\,f).
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Informafii suplimcntarrc
Ustekinumab este ul
tratamcntul peoriazisulrri tn
adulti.

S-au raponac ctzrtri rEre
s.r adminlsrar ustckinr,rmab,
trets,mentului cu
raportat cazuri mai puqin
dcrmatit6 exfoliativtr.

Urrn4oarclc inform4il tu fosr

4,4 Attntrton4rt 5f
AJe eiun i xilI dn dr e grJMe
La pacienpii an ptoriazis,
pct.4,8), Paclentrll cz
holii lor, cu simptome care
monirarlzbtl paclcnutrui cu
cr itrodermh sav al dermatitei
Dacd apar dcd,t'le Jt'mJatolrtd,
dacrt se stspecteezl o reaclt[e

4.8 ReacSii adverse
Autot adEugate tn Tabolul
medicamutul Stelara, prEcum
<t/t00) lamcdlcamewul

Informagiile din Prospectul

Apd td rapartarca, de ruactll
Este important st raportali
medicamentului Stelsra cfiue
conforffiiBtc cu sistcmul
spontan[ a rcacliilor advene
Mcdicamentului gi a
urnan/aporteazil o rcactic
qi a Dispozitivelor Medicale

Centrul N$ional dc

Totodat[, reacgiile tdvcrsc
rcprczcntanta localtr a
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h pi'oblema de rigurangii gi rccomnndfirilc rcspective
IgGlr uman eompilet snti.intcrleukin{ (IL) 1223, penru

fonnc moderate pin4 la swere gi I arnftdi psoriazice active la pacienlii

<lll000) dc dcmEtitE odirllatlvE l* pacicrr;ii cu psoriauis clrora li
caard, dcuttttita exfoliativt a debuut la c6teva zilc dc la inilierca
ca.aui su fost sEvcrc gi rrr necesitat spitalizue. De ascrncnca, s.au
el/1000 9i <l/100) dc +follcre cutanaul f{rI alte simptome de

ftt .Rezumatul earactcristicl lor Frodusul ui Srelm (RCP):

Fenwalilinre

exfaliativd afa* rapornfi dupd vaunzentuI cu wtcklnwnab (vezi
pot de*oha ptorlais erltrodentlc, cd lrftte a curcului normal al

Ji inposibll de distins de dermatita $aliativd. Ca parte a
medlcll trebule sd JIe atenli Ia shnptamcle psdriaziszlui

hstltutt trommcnnl, lplslpunzdtar, STELA.FA Febuie inneruptil

exlaltattvi ca reaq/jl* 'advflrsE rafi BJ/)0000 si <t/10001 Ia
cnanald ca rcdclie udverci nai pulinfrec'ventd (>J/1000 5i

iu fost acrualizsts in concotdaflI!.

oric&ror rcEdii advcrsc suspectate, asociate cu administrareo
Nafonalf, a Medicamenrtului ,ri r Dispozitivclor Medicrlc, in

dt teFiltrtsrc sponru{ prin intemrediul ,,Figei panru raportarea
medicamcntc", disponibils pc pagina web a Agenliei Nalionale a

Mrdicalc (!44&s[t&Ef la sccglunca Mcdicarnente de ur;
Acre{rttil pofite fi mnsnisit ctrtre Agenfia Nolionalfl a Medicamentului

prin fac sau c-mtil:

Ec FoI raporta gi ctrue compania Johnson&Iohnspn Romania SRL"
autnrizalici de puncrc pc pia1il, Ia urmEtoarele date de eontaet:
S]R.L
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CoordonaftIa dc cohtcct dc
DacE we[i trrcb&i cu privirc
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auiorialici ds purcrc pc pmtil
la udlizarea medicamcn$lui Stclara tn condigii

loealf, a companici Jsnssen.Cilagdc siguran$ gi eficacirar+
)nterrutional l.[\/, Bclgio, le
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Cu stim6,

Dr. Mihaela Camelia Branr
DirccnorMedicsl
Johnson&Ioluuon Roman ia
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