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In conformitate cu adresa M.S. nr. 33130E/13.11.2014, inregistratd la C.N.A.S. -
cu nr. P 8577/18.11.2014 va aducem la cunogtintda masurile intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Ageniia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire fa
Informatii privind riscul de dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata, in cazul administrarii
de Stelara 45mg si 90 sol, inj. — ustekinumab.

Va rugam sa luali masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, Tn loc vizibil, a
documentului Stelara 45mg si 90 sol. inj. — ustekinumab. Informatil privind riscul de
dermatita exfoliativa si exfoliere cutanata.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv,
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STELARA 45 mg si 90 solutie injectabilii/ solutie injectabili in sering3
preumpluti (ustekinnmab):
Informatii privind riscul de dermatiti exfoliativii 5i exfoliere cutanatd

Stimate profesionist din domeniul santiii,

Compama Janssen doregte si vd informeze eu privire la urmatoarele aspecte
privind utilizarea medicamentului Stelara in conditii de siguranta:

Rezumai;

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

Urmériti cu atengie aparitia simptomelor de dermatita exfoliativi la pacientgii
la care s-a administrat ustekinumab, Existd posibilitatea ca simptomele
dermatitei exfoliative s fie dificil de difereniat fagZ de cele ale psoriazisului
eritrodermic. Pacienfii cu psoriazis In plAci pot dezvolta psoriazis
eritrodermic in cadrul evolutiei naturale 2 bolii.

In cazul identificirii la pacient a unor astfel de simptome, instituiti imediat
tratamentu] adeevat. Intrerupeti tratementul cu ustekinumab dacd suspectati
ca simptomele respective au apdrut ca urmare 2 unei reachi adversi la
medicament.

Atenfionaji pacientul céruie i se administreazi ustekinumab s3 urmireasci
aparitia simptomelor de psoriazis eritrodermic sau dermatita exfoliativa (de
exemplu, accentuarez eritemului i extinderea descuamirii cutanate pe zone
mai largi). Pacientii rebuie instruigi s3 discute cu medicul in cazul aparitiei
oriciruia dintre aceste simptome,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agenjia Nationald a
Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti 5i recomand3rile respective
Ustekinumab este un enticorp menoclonal 1gGlx uman complet anti-interleukind (IL) 12/23, pentru
tratamentul psoriazisului in plici, forme moderate pind la severe si a artritei psoriazice active la paciensii
adulti.

S-a4 raportat cazuri rare (21/10000 si <1/1000) de dermatit} exfoliativi la pacientii eu psoriazis cirora li
5-2 administrat ustelkinumab, In unele cazuri, dermatita exfoliadvi a deburar 2 cdteva zlle de la initisrea
tratamentului cu ustekinumab. Unele cazuri au fost severe §i au necesitat spitalizare. De esemenea, s-au
raportat cazuri mai puiin freevente (21/1000 si <1/100) de exfoliers cutanatd firg alte simptome de
dermatitd exfoliativi.

UrmZroarele informatii au fost adfugate in Rezumarul caracteristicilor produsului Stelara (RCP):

4.4 Alentiondri 5i precautii speciale pentru utilizare

Afectiuni cutanate grave

La pacienfii cu psariazis, dermatita exfoliativd a fost raportatd dupd tratamentul cu ustckinumeb fvezi
pet. 4.8). Pacienpii cu psoriazis In pliei pot dezvolta psoriasis eritrodermic, ca parie a cursului normal al
bolii lor, cu simptome care ar putea fi imposibil de disting de dermatita exfoliativd. Ca parte a
monitarizdril paclentului eu psoriazis, medicll webuie 55 fle atenfi la simptemele proriazivului
eriirodermic sau ol dermatitel exfoliative,

Dacd apar cceste simptome, frebuie instituit tratementul corespunzétor. STELARA trebule lntrerupes
dacd se suspecieazd o reacfie la medicament,

4.8  Reactii adverse

Au fort addugate In Tabelul | devmatita exfoliativé ca reacjie adversé rard (21/10000 §i <}1000) la
medicamentul Stelara, precum i exfolieraa eutanatd ca reacic adversd mai putin frecventd (21/1000 5i
<}/100} la medicamentul Stelara,

Informatiile din Prospectul medicamentului au fost actualizate Tn concordanji

Apel la raportarea de reacyil adverse

Este important si rapormafi aparitia oriciror reactii adverse suspectats, asociate cu administrarea
medicamentului Stelara chwre Agenfia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicals, in
conformitate cu sistemul nagional de raportare sponfanl, prin imermediul ,Fisei pentru raportarca
spontand 2 reacfillor adverse la medicamente®, disponibili pe pagina web a Apentiei Najionale o
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmro) la sectiunez Medicamente de uz
uman/raperteazi o reactie adversd. Aceasta poate £ transmisd clitre Agentia Nationald a Medicamentului
5i 2 Dispozitivelor Medicale prin pagth, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str, Aviator SAndtescu nr 48,

Sector [, Bucuresti, 011478-RO
Roménia

Tel; +40 757 117 259

Fax: 40 213 1463 447

E-mail: adr@anm.ro

Torodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si eltre compania Jobnsond&Johnson Romania SRL,
reprezentanta [ocalll a definftorulu awtorizatici de puncre pe piatd, la urmatoarele date de contack:
Jehnson&Johnson Romania SRL
Sir. Tipografiler ne,11-15



Clidirea S-Park

Corp A2, etajul 5

013714 - Bucuregd

Tel: +40 21 207 1800

Fac: +40 21 207 1811

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Degindtorului autorizafiei de punere pe piagi
Dach aveti intrebliri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Stelara in conditii
de stgurend §i eficacitate, v rughm s contectafi reprezemtanta locall a companici Janssen-Cilag
Intamational NV, Belgia, la urmitoarele date de contact:

JohasonéJohnson Romania SRL
Str. Tipegrafilor nr.11-15
Clidirea S-Park
Corp A2, etajul 5
013714 - Bueuresti
Tel: +40 21 207 1800
Fax: +40 21 207 1811
Email Safety Romania: safetyjc-romaniaf@its.joj.com

Cu stimé,

Dr. Mihaela Camelia Brat
Diractor Medical
Tohnson&Tahnsan Romeniz SRL
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