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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna sampykkt af PRAC 9. oktéber 2014

Ustekinumab (Stelara): Heetta a skinnflagningsbdélgu og husdflognun

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

Janssen oOskar eftir, i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun, ad upplysa um
eftirfarandi:

e Greint hefur verid fra, p6 mjog sjaldan, tilfellum skinnflagningsbdélgu (exfoliative
dermatitis) hja psoriasis sjuklingum sem fa ustekinumab. Einnig hefur verid greint
fra hadflognun an annarra einkenna skinnflagningsbaélgu.

e Verid vakandi fyrir einkennum skinnflagningsbélgu hja sjuklingum sem fa
ustekinumab. Einkenni skinnflagningsbélgu kunna ad vera ogreinanleg fra
psoriasis asamt roda (erythrodermic psoriasis). Sjuklingar med skellupsoriasis
(plaque psoriasis) geta préad med sér psoriasis dsamt roda en pad er hluti af
nattarulegu ferli sjdkdémsins.

e Ef sjaklingur préar med sér pessi einkenni skal hefja videigandi medferd pegar i
stad. Stodva skal ustekinumab-medferd ef grunur er um ad pessi einkenni séu
vegna lyfjavidbragda.

e Segid sjuklingum sem fa ustekinumab ad vera & verdi gagnvart einkennum
psoriasis asamt roda eda skinnflagningsboélgu (t.d. aukinn rodi og hudflognun a
steekkandi sveedi likamans). Radleggid peim ad lata leekninn vita ef peir verda
varir vid einhver pessara einkenna.

Nanari upplysingar um 6ryggi og radleggingar
Ustekinumab er ad ollu leyti manna IgGlk einstofna motefni fyrir 1L-12/23, til med&ferdar vid
midlungsmiklum og verulegum skellupsoriasis og virkri psoriasis lidagigt hja fulloronum sjuklingum.

Mjoég sjaldan (=1/10.000 til <1/1.000) hefur verid greint fra skinnflagningsbélgu hja psoriasis
sjuklingum sem fengu ustekinumab. | sumum tilfellum kom upp skinnflagningsbdlga innan farra
daga fra pvi ad sjuklingur fékk ustekinumab, sem gefur til kynna hugsanleg tengsl vid
ustekinumab. Sum tilfellin voru alvarleg og porf var fyrir sjakrahdsinnlégn. Einnig hefur sjaldan
(=1/1.000 til <1/100) verid greint fra hasflognun sem kom upp 4an annarra einkenna
skinnflagningsbdlgu.

Eftirfarandi upplysingum hefur verid baett inn i samantekt a eiginleikum Stelara (SmPC):
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarlegir hudkvillar

Greint hefur verid fra skinnflagningsbdélgu (exfoliative dermatitis) eftir ustekinumab-medferd hja
sjuklingum med psoriasis (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem eru med skellupsoriasis geta préad med
sér psoriasis asamt roda (erythrodermic psoriasis) med einkennum sem kunna ad vera kliniskt
o6greinanleg fra skinnflagningsbdlgu, en pad er hluti af nattdrulegu ferli sjukdémsins. Leeknar settu

Janssen-Cilag AB, Vistor hf. Horgatuni 2, 210 Gardabae. Simi: 535 7000, Fax: 565 6485. www.vistor.is



\
folmmonfofmon

ad lita a pad sem hluta af eftirliti ad vera vakandi fyrir einkennum psoriasis asamt roda eda
skinnflagningsbélgu hja psoriasis sjuklingi. Ef slik einkenni koma fyrir skal gripa til videigandi
medferdar. Stodva skal medferd med STELARA ef grunur er um vidbrégad vid lyfinu.
4.8 Aukaverkanir
Skinnflagningsbélgu hefur verid beett vid téflu 1 sem mjog sjaldgeef (=1/10.000 til <1/1.000)
aukaverkun vid Stelara og haoflognun hefur verid beett vid sem sjaldgeef (=1/1.000 til <1/100)
aukaverkun vio Stelara.
Fylgisedillinn hefur verid uppfeerdur i samraemi vid pad.
Tilkynning aukaverkana
Vid minnum & ad heilbrigdisstarfsfélki ber ad tilkynna um allar aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad

tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydubléd a www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirteekis
Vakni einhverjar spurningar méa hafa samband vid fulltrda Janssen hja Vistor hf. i sima 535 7000.

Virdingarfylist,
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