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Ustekinumab (Stelara): Risiko for eksfoliativ dermatitis og hudeksfoliation

Til sundhedspersonalet

Janssen vil i samarbejde med Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) og
Sundhedsstyrelsen gerne gere opmaerksom pa felgende:

e Der er rapporteret om tilfeelde af eksfoliativ dermatitis, omend sjeeldent, hos
patienter med psoriasis, i behandling med ustekinumab. Der er ogsa blevet
rapporteret om hudeksfoliation uden andre symptomer pa eksfoliativ
dermatitis.

e Vaer opmaerksom pa symptomer pa eksfoliativ dermatitis hos patienter, der
far ustekinumab. Symptomerne pa eksfoliativ dermatitis kan muligvis ikke
skelnes fra erythroderm psoriasis. Patienter med plaque-psoriasis kan
udvikle erythroderm psoriasis som en del af sygdommens naturlige forlgb.

e Hvis en patient udvikler disse symptomer, skal passende behandling
omgaende indledes. Seponer brugen af ustekinumab, hvis du har mistanke
om, at disse symptomer er en bivirkning.

e Bed patienter, der far ustekinumab, om at holde gje med symptomer pa
erythroderm psoriasis eller eksfoliativ dermatitis (f.eks. gget rgdmen og
afskalning af huden over et starre omrade af kroppen). Informer patienterne
om, at de skal kontakte laegen, hvis de bemaerker et af disse symptomer.

Yderligere oplysninger om problemer med sikkerheden og anbefalinger
Ustekinumab er et komplet humant monoklonalt IgG1k-antistof mod IL-12/23 til behandling
af moderat til sveer plaque-psoriasis og aktiv psoriasisartrit hos voksne patienter.

Der er blevet rapporteret om sjaeldne tilfeelde (=1/10.000 til <1/1.000) af eksfoliativ
dermatitis hos psoriasispatienter, der far ustekinumab. | nogle tilfeelde opstod der eksfoliativ
dermatitis inden for fa dage efter, at patienten fik ustekinumab, hvilket tyder pa en mulig
forbindelse med ustekinumab. Nogle tilfeelde var alvorlige og kreevede hospitalsindlaeggelse.
Der er ogsa blevet rapporteret om ikke almindelige tilfeelde (=1/1.000 til<1/100) af
hudeksfoliation uden andre symptomer pa eksfoliativ dermatitis.
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De falgende oplysninger er blevet tilfgjet til produktresuméet for Stelara:

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Alvorlige hudreaktioner

Hos patienter med psoriasis er der rapporteret om eksfoliativ dermatitis efter behandling
med ustekinumab (se pkt. 4.8). Patienter med plaque-psoriasis kan som en del af
sygdommens naturlige forlgb udvikle erytroderm psoriasis med symptomer, der klinisk kan
veere umulige at skelne fra eksfoliativ dermatitis. Som led i monitoreringen af patientens
psoriasis skal laegen veere opmaerksom pa symptomer pa erytroderm psoriasis eller
eksfoliativ dermatitis. Hvis disse symptomer opstar, skal passende behandling indledes.
STELARA skal seponeres, hvis der er mistanke om en leegemiddelrelateret reaktion.

4.8 Bivirkninger

Eksfoliativ dermatitis er blevet tilfgjet til Tabel 1 som en sjselden bivirkning (=1/10.000 til
<1/1.000) ved Stelara, og hudeksfoliation er blevet tilfgjet som en ikke almindelig bivirkning
(=1/1.000 til <1/100) ved Stelara.

Indleegssedlen er opdateret i overensstemmelse med ovenstaende.

Indberetning af bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muligger
en lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundheds-
personale anmodes om at indberette alle mistaenkte bivirkninger til Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail:

sst@sst.dk.

Kontaktoplysninger til virksomheden

Hvis | har spgrgsmal, er I velkomne til at kontakte Janssens kundecenter MICS (Medical
Information and Customer Service). E-mail: jacdk@its.jnj.com eller telefon 4594 8282
(omstillingen; bed om at tale med "medicinsk information”).

Med venlig hilsen,
JANSSEN-CILAG A/S
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Kristina Sandstrom
Nordic Medical Affairs Director
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