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Ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) poolt 9. oktoobril 2014 heaks kiidetud tervishoiutéétajate
ohutusalane teabekiri (DHPC)

Ustekinumab (Stelara): eksfoliatiivse dermatiidi ja naha eksfoliatsiooni risk

Lugupeetud tervishoiutdodtaja,

Koostéds Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib ravimifirma Janssen teavitada teid
alljirgnevast.

° Ustekinumabiga ravitud psoriaasiga patsientidel on harvadel juhtudel teatatud eksfoliatiivse
dermatiidi juhtudest. Samuti on teatatud naha eksfoliatsioonist ilma muude eksfoliatiivse dermatiidi
siimptomiteta.

° Ustekinumabiga ravitavatel patsientidel tuleb olla valvas eksfoliatiivse dermatiidi siimptomite
suhtes. Eksfoliatiivse dermatiidi stimptomeid ei ole alati vdimalik eristada eriitrodermse dermatiidi
stimptomitest. Naastulise psoriaasiga patsientidel voib haiguse loomuliku kulu tdttu tekkida
eriitrodermne psoriaas.

o Kui patsiendil tekivad eelmainitud haigusseisundite stimptomid, tuleb kohe alustada sobiva raviga.
Ldpetage ravi ustekinumabiga, kui te kahtlustate, et need stimptomid vdivad olla tingitud
ravimreaktsioonist.

o Oelge ustekinumabiga ravitavatele patsientidele, et nad jélgiksid ennast eriitrodermse psoriaasi voi
eksfoliatiivse dermatiidi simptomite suhtes (nditeks nahapunetuse ja naha ketendamise laienemine
suurele kehapinnale). Oelge patsientidele, et nimetatud siimptomite tekkel tuleb vétta ithendust oma
arstiga.

Lisateave ohutusprobleemi ja vastavate soovituste kohta

Ustekinumab on téielikult inimese IgG1x monoklonaalne antikeha, mis seondub IL-12/23-ga ning mida
kasutatakse modduka kuni raske naastulise psoriaasi ja aktiivse psoriaatilise artriidi raviks tdiskasvanud
patsientidel.

Ustekinumabiga ravitud psoriaasiga patsientidel on harvadel juhtudel (= 1/10000; <1/1000) teatatud
eksfoliatiivsest dermatiidist. Ménedel juhtudel on eksfoliatiivne dermatiit tekkinud mdne peva viltel
pdrast ustekinumabi manustamist, mis viitab vdimalikule seosele ustekinumabiga. Méned juhud olid
rasked ja ndudsid patsiendi hospitaliseerimist. Samuti on aeg-ajalt (= 1/1000; < 1/100) teatatud naha
eksfoliatsioonist, mille korral ei esinenud muid eksfoliatiivse dermatiidi siimptomeid.

Stelara ravimi omaduste kokkuvéttesse on lisatud alljirgnev teave.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rasked nahareaktsioonid

Psoriaasiga patsientidel on pérast ravi ustekinumabiga teatatud eksfoliatiivsest dermatiidist (vt 15ik 4.8).
Naastulise psoriaasiga patsientidel vdib haiguse loomuliku kulu kiigus tekkida eriitrodermne psoriaas,
mille siimptomid on eristamatud eksfoliatiivsest dermatiidist. Patsientide psoriaasi jilgimise osana peavad
arstid olema valvsad eriitrodermse psoriaasi voi eksfoliatiivse dermatiidi siimptomite suhtes. Kui need
simptomid tekivad, tuleb alustada vastavat ravi. Kui kahtlustatakse ravimreaktsiooni, tuleb ravi
STELARA’ga 15petada.
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4.8 K&rvaltoimed
Eksfoliatiivne dermatiit on lisatud tabelisse 1 Stelara harva esineva (= 1/10 000; < 1/1000) k&rvaltoimena
ja naha eksfoliatsioon Stelara aeg-ajalt esineva (> 1/1000; < 1/100) kérvaltoimena.

Vastavalt on ajakohastatud ka Stelara pakendi infoleht.

Kérvaltoimetest teavitamine

Ravimi v&imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pirast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jdtkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vdimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

Miiiigiloa hoidja kontaktandmed
Mis tahes kiisimuste korral vatke palun ithendust Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. Eesti filiaaliga telefonil
+372 617 7410.
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