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STELARA (ustekinumabum) - riziko exfoliativni dermatitidy a olupovani kiize
ViZzend pani doktorko / ViZeny pane doktore,

spolecnost Janssen-Cilag s.r.o ve spoluprici se Stitnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv a s Evropskou
lékovou agenturou (EMA) by Vdm chtéla poskytnout ndsledujicf informace:

Shrnuti problematiky
* U pacienti s psoridzou lé¢enych ustekinumabem byly vzdcné hldSeny ptipady exfoliativni
dermatitidy. Bylo také hldSeno olupovini kiize bez dalSich piiznaki exfoliativni
dermatitidy.

* U pacienti, ktef{ jsou Ié€eni ustekinumabem je tfeba si pozorné vifmat p¥iznaka exfoliativni
dermatitidy. Pfiznaky exfoliativni dermatitidy mohou byt k nerozeznani od erytrodermické
psoridzy. U pacientii s plakovou psoridzou se miZe vyvinout erytrodermickd psoridza jako
soucast prirozeného prub&hu onemocnéni.

* Pokud se u pacienta objevf tyto piiznaky, je tieba za&it okamzité s pifsluSnou lé&bou.
Ukoncete 1écbu ustekinumabem, pokud mdte podezieni, Ze tyto pfiznaky jsou reakcf na
piipravek.

* Upozorn&te pacienty, ktefi jsou lé¢eni ustekinumabem, aby sledovali pifznaky
erytrodermické psoridzy nebo exfoliativni dermatitidy (nap¥iklad narustajici z&ervendnf a
olupovinf kuZe na v&tich plochdch té&la). Je nutné, aby pacienti ihned informovali 1ékate,
pokud zaznamenaji n&ktery z t&chto p¥iznaku.

Dalsi informace a nasledna doporuéeni

Ustekinumab je plné humanizovana 1gG 1« monoklonalni protildtka proti interleukinu (IL)-12/23
pfipravend technologii rekombinantni DNA z my3i myelomové bun&&né linie uréend k 16bé stiedné
t€zké aZ t€zké plakové psoridzy a aktivni psoriatické artritidy u dospé&lych pacienti

U pacientu s psoridzou lé¢enych ustekinumabem byly vzécn& (>1/10000 aZ < 1/1000) hl4%ené
pfipady exfoliativni dermatitidy. V nékterych p¥ipadech se exfoliativnf dermatitida objevila béhem
n&kolika dnu po zahdjeni 1é¢by ustekinumabem, coZ naznaduje moznou souvislost

s ustekinumabem. Ne&které piipady byly zdvainé a vyZadovaly hospitalizaci. Také se vyskytly
ptipady olupovéni kiZe bez dalsich piiznaku exfoliativni dermatitidy s frekvenci méng Gasté
(=1/1000 az < 1/100).
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Do Souhrnu ddajii o pfipravku (SPC) Stelara budou za¢lenény ndsledujici informace:

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouitt

Zdvazné onemocnéni kuize

U pacienti s psoridzou léenych ustekinumabem byla hld8ena exfoliativni dermatitida (viz bod 4.8).
U pacient( s plakovou psoridzou se miZe v rimci ptirozeného priib&hu jejich onemocnéni vyvinout
erytrodermicka psoridza s pfiznaky, které mohou byt klinicky nerozeznatelné od exfoliativn{
dermatitidy. V rdmci sledovdni pacienta s psoridzou by si méli lékafi pozorné& viimat piiznaki
erytrodermické psoridzy nebo exfoliativni dermatitidy. Objevi-li se tyto piiznaky, md byt zahdjena
odpovidajici 1é¢ba. Lé¢ba piipravkem Stelara by méla byt pferusena, pokud je podezfeni na tento
ticinek 1éku.

4.8 Nezddouci iicinky

Do Tabulky 1 byla pfiddna jako vzdcny nezidouci d¢inek (>1/10000 aZ <1/1000) exfoliativni
dermatitida souvisejici s uZivanim ptipravku Stelara a olupovini{ kize bylo za¢len&no jako méné
¢asty nezddouci Géinek (>1/1000 aZ <1/100) ptipravku Stelara.

Piibalova informace bude aktualizovana v souladu s SPC.

Hl4Seni nezadoucich ti¢inki

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neotekdvany nezddouci G¢inek a jiné skute¢nosti zdvazné pro
zdravi lé€enych osob je nutno hldsit Statnimu tdstavu pro kontrolu 1é&iv. Hl48enf je moZné zasilat
pomoci ti¥téného nebo elektronického formuldfe na webovych strinkdch SUKL, vie pottebné pro
hldSenf najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni dstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48,
100 41 Praha 10, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodnf ndzev a ¢&islo Sarze.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Prosime, nahlaste viechny nezddouci d¢inky (ADR) na:
Tel.: +421 232 408 440

Fax: +420 227 012 224

farmakovigilance @its.jnj.com

V piipad€ potieby jakychkoli dalsich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupen{ spolednosti
Janssen-Cilag s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 227.

S pozdravem

MUDr. Martin Cikhart
Medical Director
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