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Ustekinumabs (Stelara): eksfoliativa dermatita un adas lobiSanas risks

Godajamais veselibas apripes specialist,

Janssen, sadarbojoties ar Eiropas zilu agentliru (EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru, vélas jis
inform@t par talak minéto.

o Lai gan reti, ustekinumabu sanémugiem psoriazes slimniekiem ir aprakstiti eksfoliativa dermatita
gadijumi. Ir aprakstita arT ddas lobi$anas bez citiem eksfoliativa dermatita simptomiem.

o Pacienti, kuri sanem ustekinumabu, riipigi janovéro, vai viniem nerodas eksfoliativa dermatita
simptomi. Eksfoliativa dermatita simptomi var but neatSkirami no eritrodermiskas psoriazes
izpausmém. Pacientiem ar perék|veida psoridazi slimibas dabiskaja gaita var attistities
eritrodermiska psoriaze.

o Ja pacientam attistas mingtie simptomi, nekavéjoties jasak atbilstosa arstéSana. Ja ir aizdomas, ka
minéto simptomu c€lonis ir reakcija uz zalém, ustekinumaba lietoSana japartrauc.

o Pastastiet pacientiem, kuri lieto ustekinumabu, ka jauzmanas no eritrodermiskas psoriazes un
eksfoliativa dermatita simptomiem (pieméram, adas apsartuma pastiprinaSanas un plasSu @adas
laukumu zvino$anas). Pacientiem jaiesaka par $adiem simptomiem informét arstu.

Stkaka informacija par droSumu un ieteikumi
Ustekinumabs ir pilniga cilvéka 1gG 1k monoklonala antiviela pret 11L.-12/23, kas indic&ts vidgji smagas
vai smagas perék|veida psoriazes un aktiva psoriatiska artrita arstéanai pieaugusajiem.

Ustekinumabu sapémusiem psoriazes slimniekiem retos gadijumos (= 1/10000 Iidz < 1/1000) ir
aprakstits eksfoliativs dermatits. DaZos gadijumos eksfoliativais dermatits paradijas dazas dienas pec tam,
kad pacients bija sanémis ustekinumabu, un tas liecina par iespgjamu saistibu ar ustekinumaba lietoSanu.
Dazi gadijumi bija smagi, un pacienti bija jastaciong. Ir bijusi arT retaki (= 1/1000 lidz < 1/100) zinojumi
par adas lobisanos bez citiem eksfoliativa dermatita simptomiem.

Stelara zalu apraksts ir papildinats ar $adu informaciju.
4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Nopietnas adas patologijas

P&c ustekinumaba lietofanas pacientiem ar psoriazi zinots par eksfoliativa dermatita raSanos (skatit
4.8. apakipunktu). Slimibas dabiskds norises gaitd pacientiem ar perék|veida psoriazi var rasties
psoriatiska eritrodermija, un tas kliniskie simptomi var neat3kirties no eksfoliativa dermatita simptomiem.
Pacientu ar psoriazi novéro$anas laika arstiem ir jaseko, vai nerodas psoriatiskas eritrodermijas vai
eksfoliativa dermatita simptomi. Ja 3adi simptomi rodas, jasak atbilstosa terapija. Ja rodas aizdomas par
reakciju uz zalém, STELARA lietosana japartrauc.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

|. tabula ir papildinata, icklaujot eksfoliativu dermatitu ka retu (= 1/10 000 lidz < 1/1000) Stelara izraisitu
nevélamu blakusparadibu, un ieklaujot adas lobisanos ka retaku (> 1/1000 lidz < 1/100) Stelara izraisitu
nevélamu blakusparadibu.

Ir izdariti arf atbilstosi lietoSanas instrukcijas teksta grozijumi.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zélu blakném Zalu valsts agentirai, sttot zinojumu
(veidlapa ,,Zinojums par ziJu blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosatit arf ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas WWW.zva.gov.lv.
Papildinformacijas nepiecieamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078442,

Uznémuma kontaktinformacija
Ja Jums ir kadi jautdjumi, lidzam pa talruni +371 678 93561 sazinaties ar Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
filiali Latvija.

Ar cienu,
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