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STSLARA 45 mg gi 90 solujie injectabilS/ sotufie injectebiti in seringi. pm'l|hpluttr(ustekinumab):
Iniormalii privind riscul de dermatiti edoiiativi qi cxfoliere cutauatl

Stimate profesioaisr din don*niul sfuiti$,

Coopania Jen$setr dorege sA vA lforaaeze cu privhc la inmrtoatele aspecte
privind utilizarea medicamesului Stelara ta coaditii de sigr:ranf&

ILazumat:

La pacieryii cu psoriszis c6rora li s-a admiaisuat ustekinunab s-au nrportat
caani rare de delmatitl et'oliativa precum gi cazuri mai pulia *ecvente de
edolierc cutaoatd" fi:i. sblprome dc dsmatitl exfoiiativE-

Umdriii cu atenlie aparilia simptomelor de dermatiti exfoliativd !a pacionlii
la care s'a admi:rislat ustc,kinumab. F-,xist6 posibilitatea ca simptomele
dermathai exfoliative sB fie diticil de diferealiat fald de cele ale psorirzi rului
eritrode'rtic. ?acienlii cu psoriaz-is ̂u phci pot dczvolta psoriazis
eritrodennic in cadrui evoluliei narurale a bolii.

in cazul idontifcerii la paoient a mor asrfel dc simptomc, instituili imediat
tatame$d adecvat iatenrpeli tatamentrrl cu ustekinumab dacA suqpecta;i
cn siraplomel* respcctive au apSn$ ca utrmale a uaci rea4ii adverstr la
nedicarnenl,

r Atenlionali pacicntul cdruia i se adqrinisq'easf, ustekiaumab str urmtrreascd.
aparilia simptomelor de pso$azis eriuodeodc sau demratit!. cxfoliativi (dc
cxemplu, aco€ntuarea erire*uiui gi eniadorea descuamfii cutarate p€ zone
mai largi). ?aciealii rebuie insmr{i sL discute cu medieul in caail apariliei
oricAruia diaEe aeesto simptome,

Prezenta corxuaicale este ransmis[ de comun aeord pu Agenlra Er.ropea:ri a
kledicarnentului (European Mcdicines Ageaey - EMA) $ fueaiia Na$oual6 a
Medicamennrlui gi a DispozitivelorMrdiosle (AN!dlM.

t/J



hforns-?ii $lplincltnrc rderit€re li problema dc riguonli Ei rccomaudlrle rcspcltive
Ustckinqmab Est€ un anticorF mgncclonal lg0lx uan complet anti-intcrlcukin{ (&) 12/13, pc:lfiJ
tnt3mcntul lsddazisului tn pl[ci, formc modcrate p8o[ la severe ;i a artitei Fsoriazice sttivc lE PAcianlii
nduhi.

S-ru rtponat cazwi ruc (il/10000 9i <1n000) dc dcrmni€ cxfoltlthE la gelicnlii cu psoriaris c&ora li
s-r edminisrnr usrckinumsb. In unelc €rruri. dem:riu exfoli*iv{ a dcbubt lr .Acva Eili ds 18 ini$sfcd
tratrnennrlui cu m*kinumab. Ungle q82r)Ii su f{nt savers ti su aeceritat spiu.lizarc, Dc rarnclcs, s"ou
rapoc! €a:uri mai pqin frccvenre €l/1000 ii <11160) dr exfoliirc cullnd{ ilb{ dle simphme de
dcrmstir[ sxfoliadvtr"

Urmlroarclc informa;ii au fo* dtrugte in Rczuma& caractcristicllor ptoduului Std*l $.CP):

4.4 Atenlla/,bi $ preca4ii speciale lrc ru atililslrc
A;leqiffi i q.taa dre grsv e
La pqiie4ii .a l$or'qa.r, der&alita a{oliqt /A a lut taportctl dupd Eou$tettul €u nstcldttumab (uezl
pct 4,8), Par,l?ntll c't tsand:tt th plici pa, deaaka prartais €rlaodermlc, ca paste d cwtului wrmal al
balii lor, cu Nimpaame care ar pntea f irrpatibil de di*ict dc d€lflrtita doliatittd. Ca Wta a
mpnitarl:lrll paclatului tu pt1rl4g,lt, nedlctl *l�tle $d lie at1tltl 14 ,tr'npbnek ptoriaziszlui
*itradermic rcu al detmatilei cslalaative.
Ddc6, opdr daerr. slmptatn', tf;drn's liJrrturl tratanunt carr,lFtsrzAtur, SIELARA trebui€ int'rttptd
dacd se nspcctctzi a reaclie la medhomeat,

4.8 &eaclii adverse
du !i$t od,ugate tn Tabclu! J detbedra c$ollatlv& u rsa$k adversd vdrd PJ/laAA, si <Yl00q h
medicamutvl Stelars, precwn si exlolierea cutonstd ca rcdqie adveoi nai pulinJrawettd Q)/J0AA $
<1/lA0 b medlesncntul Ste,lara.

Infemayiilc din Frospcctui msdicamerrllui fost acuJalizatcin ionsoJdidl[.

Aptlt ld mpo tgaa de zeaclll tdttc$c
Esie imponant s{ rapsfill apar&ie oriclror lcastli adwrsc suspecBiq $ocials cu administarct
nedicamer:hlui Stclir& etr$c Agsnlia N{ionali a Medicsmentului 5i a Dirpozitivolor Medicrlq ln
csifornittk Eu si:temul nalional dc rnporere spo at!., prlu inremedlul "Fi$el penrt] rap{rt$ta
rpontrn! a rcacliilor adverse b mediariente', disponibil! pa prgina rveb a Agsnlici Nalionalc a
lv{cdiclrAcnRllui 5i a Disgozirivclor Medicale llarlr.anm.ro) la scqlunca Medicaocnte de uz
lmnrtrrponee2i, o fcactic edvc6!- Aec{$ra pone fi, lransdistr dtre Agrnlit Nalllaald s Mcdicalnemului
ii n Dispozitilclo! Medirule ptin poEl, prin fax sau c-meil:

Ccnuttl l,I4i6nd da f um*ovigilenli
str Aviator s&{rircu nr 49.
Scctor i, Eusurc$it 0l147&RO
Rontnie
Tcll l{0 ?5? 117 ?59
Fax: *4! 215 153 497
E+nail: adr@anm.ro

Totodrttr, rca4iilc advcrsc suspcdste sc po! raport: ti c{lre compa;ia Jobxon&Johmon R'omania SRL,
rcprczcnh0la localt a de$ndtorului autoriz4iei de puncrc pc piafl, la urm.{touele drte de contatc

Jobnson&Johnson Rolnaril SnL
Sa. Tipagrailor nr.l lJ 5



Oidirea SiP trk
Corp 41, cajul 5
013?14 - Bucurqti
rct: *40 ?l 207 1800
!!,n {40 ?t ?07 1811
i*iif Snfcv nottiar saf'Ojsroniti@its'j0icottr

C$otdosstclc dc cohirct olc rcprczctrtrtrlci tocrlc I Dc$rtrto.nlui autorinfici Cc pY": P: ryL''"
ffi;"fi'ittilfi;" ptt*. ri aontrl tintunicare sau'la utilizarel.mcdicsmdtului schrs in co drFr

dc sicurenld 5i eficacitar * -diJ't""i;li- r"ptd"nr" locaiii a companici Isrsscn-cil8g

rn"ltiltiorir ilv, gclgia, la urmtrtouelc dstc de cot*acr

Joh$on&.lohnsor Rnmraia SR!
Stt. TiPognfil6r nr. I I- ts
Clldirce $Park
CorP AL aqiul 5
0l !?14 - Buelreryti
Tch *40 zl 207 1800
F s+{i2l:0? lsrt
lrrlgil SofEry ftn nuttio: ssf€tyjwomsnia@itsioicom

Cu stimS'

Dr, lvfrhrclr Gmclia Bram
Dh*ctor Mcdisl
Johnson&Ishnion l{omania SRL


