Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

STELARA® 130 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Ustekinumab

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Diese Packungsbeilage wurde fiir die Person erstellt, die dieses Arzneimittel anwendet.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Stelara und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Stelara anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Stelara aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Anwendung von Stelara beachten?

1. Was ist Stelara und wofiir wird es an-
gewendet?

Was ist Stelara?

Stelara enthalt den Wirkstoff ,Ustekinumab*“, einen
monoklonalen Antikdrper. Monoklonale Antikérper sind
Proteine, die bestimmte Proteine im Kérper erkennen und
spezifisch an diese binden.

Stelara gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
LImmunsuppressiva“ bezeichnet werden. Diese Arznei-
mittel wirken durch Abschwéchung eines Teils des
Immunsystems.

Wofiir wird Stelara angewendet?

Stelara wird bei Erwachsenen zur Behandlung folgender
entzundlicher Erkrankungen angewendet:

— mittelschwerer bis schwerer Morbus Crohn

— mittelschwere bis schwere Colitis ulcerosa

Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine entziindliche Darmerkrankung.
Wenn Sie Morbus Crohn haben, werden lhnen zuerst
andere Arzneimittel gegeben. Wenn Sie auf diese
Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen oder Sie diese
nicht vertragen, erhalten Sie méglicherweise Stelara, um
die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu
vermindern.

Colitis ulcerosa

Die Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Darmerkran-
kung. Wenn Sie eine Colitis ulcerosa haben, werden
Ihnen zuerst andere Arzneimittel gegeben. Wenn Sie auf
diese Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen oder Sie
diese nicht vertragen, erhalten Sie méglicherweise
Stelara, um die Anzeichen und Symptome lhrer Erkran-
kung zu vermindern.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Stelara beachten?

Stelara darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ustekinumab oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von lhrem
Arzt als bedeutend eingestuft wird.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, bevor Stelara angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Stelara angewendet wird. Vor der Behandlung wird lhr
Arzt prifen, wie gut es lhnen geht. Stellen Sie sicher, dass
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Sie lhren Arzt vor der Behandlung Uber alle Krankheiten,
die Sie haben, informieren. Informieren Sie Ihren Arzt
auch, wenn Sie kirzlich in der N&he von jemandem
waren, der Tuberkulose haben kénnte. lhr Arzt wird Sie
untersuchen und einen Tuberkulosetest durchfiihren,
bevor Sie Stelara bekommen. Wenn lhr Arzt glaubt, dass
Sie ein Risiko haben, eine Tuberkulose zu bekommen,
werden Sie eventuell Arzneimittel zu deren Behandlung
erhalten.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen
Stelara kann schwerwiegende Nebenwirkungen,
einschlieRlich allergische Reaktionen und Infektionen,
verursachen. Wahrend Sie Stelara anwenden, miissen
Sie auf bestimmte Krankheitsanzeichen achten. Siehe in
der vollstandigen Liste dieser Nebenwirkungen unter
~Schwerwiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.

Informieren Sie lhren Arzt vor Anwendung von

Stelara,

— wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf
Stelara hatten. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

— wenn Sie jemals eine Krebserkrankung hatten - weil
Immunsuppressiva wie Stelara Teile des Immunsys-
tems schwachen. Dadurch kann sich das Krebsrisiko
erhdhen.

— wenn Sie wegen Schuppenflechte mit anderen
biologischen Arzneimitteln (ein Arzneimittel, das
aus einer biologischen Quelle hergestellt undin der
Regel durch Injektion verabreicht wird) behandelt
wurden - kann das Krebsrisiko héher sein.

— wenn Sie eine Infektion haben oder kiirzlich hatten
oder wenn Sie irgendwelche unnormalen Hauté6ff-
nungen (Fisteln) haben.

— wenn Sie neue oder sich verandernde Stellen
haben, die sich innerhalb einer Psoriasisflache oder
auf der gesunden Haut zeigen.

— wenn Sie irgendeine andere Behandlung gegen
Psoriasis und/oder psoriatische Arthritis erhalten -
wie z.B. ein anderes Immunsuppressivum oder eine
Phototherapie (dabei wird Ihr Kérper mit speziellem
ultraviolettem (UV) Licht behandelt). Diese Behand-
lungen kénnen ebenfalls Teile lhres Immunsystems
schwachen. Die Anwendung dieser Therapien
zusammen mit Stelara wurde bisher nicht untersucht.
Es ist jedoch méglich, dass sie das Risiko von Erkran-
kungen, die mit einem geschwéchten Immunsystemim
Zusammenhang stehen, erhdhen.

— wenn Sie Injektionen zur Behandlung von Allergien
erhalten oder jemals erhalten haben — es ist nicht
bekannt, ob Stelara Auswirkungen darauf hat.

— wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind — Sie sind dann
wahrscheinlich anfalliger fur Infektionen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Stelara angewendet wird.

Bei einigen Patienten sind wéhrend der Behandlung mit
Ustekinumab Lupus-dhnliche Reaktionen, einschlief3lich
Hautlupus oder Lupus-ahnlichem Syndrom, aufgetreten.
Sprechen Sie sofort mit hrem Arzt, wenn bei Ihnen ein
roter, erhabener, schuppiger Hautausschlag, manchmal
mit einem dunkleren Rand, in Hautbereichen, die der
Sonne ausgesetzt sind, oder zusammen mit Gelenk-
schmerzen auftritt.

Herzattacken und Schlaganfille

In einer Studie wurden bei Patienten mit Psoriasis, die mit
Stelara behandelt wurden, Herzattacken und Schlagan-
falle beobachtet. lhr Arzt wird Ihre Risikofaktoren fiir
Herzerkrankungen und Schlaganfélle regelmaRig Gber-
prifen, um sicherzustellen, dass diese angemessen
behandelt werden. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Sie Schmerzen in der Brust, Schwache oder ein unge-
wohnliches Gefiihl auf einer Seite lhres Kdrpers, ein
erschlafftes Gesicht oder Sprach- oder Sehstérungen
entwickeln.

Kinder und Jugendliche

Stelara wird fuir die Anwendung bei Kindern unter 18
Jahren mit Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa nicht
empfohlen, weil es in dieser Altersgruppe nicht untersucht
wurde.

Anwendung von Stelara zusammen mit anderen

Arzneimitteln und Impfstoffen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

— wenn Sie kiirzlich geimpft wurden oder geimpft werden
sollen. Einige Impfstoffarten (Lebendimpfstoffe) sollen
wahrend der Anwendung von Stelara nicht ange-
wendet werden.

— Wenn Sie Stelara wahrend der Schwangerschaft
erhalten haben, informieren Sie den Arzt |hres Babys
Uber Ihre Behandlung mit Stelara, bevor das Baby
einen Impfstoff erhalt, einschlief3lich Lebendimpfstoffe,
wie z.B. den BCG-Impfstoff (zur Vorbeugung von
Tuberkulose). Lebendimpfstoffe werden fir Ihr Baby in
den ersten sechs Monaten nach der Geburt nicht
empfohlen, wenn Sie Stelara wahrend der Schwan-
gerschaft erhalten haben, es sei denn, der Arzt lhres
Babys empfiehlt etwas anderes.

Schwangerschaft und Stillzeit

— Die Anwendung von Stelara wéhrend der Schwanger-
schaft ist moglichst zu vermeiden. Die Auswirkungen
von Stelara auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn
Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird lhnen
geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden und Sie
missen wahrend der Anwendung von Stelara und fir
mindestens 15 Wochen nach der letzten Stelara-
Behandlung eine zuverlassige Verhitungsmethode
anwenden.
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— Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind,
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden.

— Stelarakann Uber die Plazenta in das ungeborene Kind
Ubergehen. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft
Stelara erhalten haben, besteht fur Ihr Baby mdgli-
cherweise ein hoheres Risiko, eine Infektion zu
bekommen.

— Es st wichtig, dass Sie den Arzten und anderen
medizinischen Fachkraften mitteilen, ob Sie wahrend
der Schwangerschaft Stelara erhalten haben, bevor
das Baby geimpft wird. Lebendimpfstoffe wie der BCG-
Impfstoff (zur Vorbeugung von Tuberkulose) werden
fur Ihr Baby in den ersten sechs Monaten nach der
Geburt nicht empfohlen, wenn Sie wahrend der
Schwangerschaft Stelara erhalten haben, es sei denn,
der Arzt Ihres Babys empfiehlt etwas anderes.

— Ustekinumab kann in sehr geringen Mengen in die
Muttermilch Gbergehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie
sollten zusammen mit Ihrem Arzt entscheiden, ob Sie
eher stillen sollten oder Stelara anwenden - beides
zusammen dirfen Sie nicht machen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Stelara hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Stelara enthalt Natrium

Stelara enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Durchstechflasche, das heift es ist nahezu ,natriumfrei.
Bevor Sie Stelara erhalten, wird es aber mit einer Lésung
gemischt, die Natrium enthalt. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten sollen.

3. Wie ist Stelara anzuwenden?

Es ist vorgesehen, dass Stelara unter Anleitung und
Uberwachung eines in der Diagnose und Behandlung des
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa erfahrenen Arztes
angewendet wird.

Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung wird Ihnen von Ihrem Arzt als Tropf in eine
Armvene (intravendse Infusion) Uber einen Zeitraum von
mindestens einer Stunde verabreicht. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wann Sie |hre Injektionen und lhre Folge-
termine haben werden.

Wie viel Stelara angewendet wird
Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel und wie lange Sie
Stelara bendtigen.

Erwachsene ab 18 Jahren
— Der Arzt wird die empfohlene Dosis fur die intravendse
Infusion auf Basis lhres Kérpergewichts berechnen.

Ihr Kérpergewicht Dosis

<55kg 260mg
>55 kg bis <85 kg 390mg
>85 kg 520 mg

— Nach der intravendsen Anfangsdosis werden Sie als
nachste Dosis 8 Wochen spater 90 mg Stelara unter die
Haut injiziert bekommen (subkutane Injektion) und
danach alle 12 Wochen.

Wie Stelara verabreicht wird

— Die erste Stelaradosis zur Behandlung des Morbus
Crohn oder Colitis ulcerosa wird von einem Arzt als
Tropfin eine Armvene gegeben (intravendse Infusion).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen zur
Verabreichung von Stelara haben.

Wenn Sie die Anwendung von Stelara vergessen
haben

Wenn Sie Ihren Termin fur die Verabreichung von Stelara
vergessen oder verpasst haben, vereinbaren Sie einen
neuen Termin mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Stelara abbrechen

Es ist nicht gefahrlich, die Anwendung von Stelara abzu-
brechen. Wenn Sie diese abbrechen, kénnten lhre
Symptome jedoch wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Manche Patienten kénnen schwerwiegende Nebenwir-
kungen bekommen, die eine dringende Behandlung
notwendig machen kénnen.

Allergische Reaktionen — diese kénnen eine drin-
gende Behandlung notwendig machen. Sprechen Sie
deshalb sofort mit Ihrem Arzt oder rufen Sie einen
Notarzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen
bemerken:

— Schwerwiegende allergische Reaktionen (,Anaphyla-
xie“) sind bei Patienten, die Stelara anwenden, selten
(kdnnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen). Die
Anzeichen umfassen:

» Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
* niedrigen Blutdruck, der Schwindel oder Benom-
menheit verursachen kann
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» Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals.
— Haufige Anzeichen einer allergischen Reaktion

schlielen Hautausschlag und Nesselausschlag ein

(diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Infusionsbedingte Reaktionen — Wenn Sie wegen
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa behandelt wer-
den, wird die erste Dosis von Stelara iiber einen Tropf
in eine Vene (intravenése Infusion) gegeben. Bei
einigen Patienten sind wahrend der Infusion schwer-
wiegende allergische Reaktionen aufgetreten.

In seltenen Féllen wurden bei Patienten, die
Ustekinumab erhalten, allergische Lungenreaktionen
und Lungenentziindung berichtet. Informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen Symptome wie
Husten, Atemnot und Fieber auftreten.

Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion
bekommen, kann lhr Arzt beschliel3en, dass Sie Stelara
nicht wieder anwenden durfen.

Infektionen — diese kénnen eine dringende
Behandlung notwendig machen. Sprechen Sie des-
halb sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Anzeichen bemerken:

— Infektionen der Nase oder des Halses und Erkaltungen
sind haufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

— Infektionen der Atemwege treten gelegentlich auf
(kébnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Entziindungen des Gewebes unter der Haut (,Celluli-
tis“) treten gelegentlich auf (kénnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

— Gurtelrose (Art eines schmerzhaften Hautausschlags
mit Blaschen) tritt gelegentlich auf (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen).

Stelara kann lhre Fahigkeit, Infektionen zu bekampfen,

herabsetzen. Einige Infektionen kénnten einen schwer-

wiegenden Verlauf nehmen und kénnen Infektionen

einschlief3en, die durch Viren, Pilze, Bakterien

(einschlie3lich Tuberkulose) oder Parasiten verursacht

werden, darunter Infektionen, die hauptséachlich bei

Personen mit einem geschwéachten Immunsystem

auftreten (opportunistische Infektionen). Opportunisti-

sche Infektionen des Gehirns (Enzephalitis, Meningitis),

der Lunge und des Auges wurden bei Patienten gemeldet,

die mit Ustekinumab behandelt wurden.

Wahrend der Anwendung von Stelara miissen Sie auf

Anzeichen einer Infektion achten. Diese sind:

— Fieber, grippeahnliche Symptome, Nachtschweil},
Gewichtsverlust

— Mudigkeitsgefiihl oder Kurzatmigkeit; Husten, der nicht
abklingt

— warme, gerotete und schmerzende Haut oder ein
schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen

— Brennen beim Wasserlassen

— Durchfall

— Sehstérungen oder Sehverlust
— Kopfschmerzen, Nackensteifigkeit, Lichtempfindlich-
keit, Ubelkeit oder Verwirrtheit.

Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt, wenn Sie eines dieser
Anzeichen fir eine Infektion bemerken. Dies kénnen
Anzeichen von Infektionen wie Atemwegsinfektionen,
Hautinfektionen, Giirtelrose oder opportunistischen
Infektionen sein, welche schwerwiegende Komplikatio-
nen verursachen kénnen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt,
wenn Sie irgendeine Infektion haben, die nicht abklingt
oderimmer wieder auftritt. Ihr Arzt kann beschlieRen, dass
Sie Stelara nicht anwenden diirfen, bis die Infektion
abgeklungen ist. Informieren Sie |hren Arzt auch, wenn
Sie offene Schnittwunden oder andere Wundstellen
haben, weil sich diese entziinden kénnten.

Ablésen der Haut — stiarkere Ré6tung und Ablésen der
Haut liber eine groRere Flache des Kérpers konnen
Anzeichen einer erythrodermischen Psoriasis oder
exfoliativen Dermatitis (Erythrodermie) sein, die
beide schwerwiegende Hautreaktionen sind. Sie
miissen sofort mit lhrem Arzt sprechen, wenn Sie
eines dieser Anzeichen bemerken.

Andere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

— Durchfall

— Ubelkeit/Nausea

— Erbrechen

— Madigkeitsgefihl

— Schwindelgefuhl

— Kopfschmerzen

— Juckreiz (,Pruritus®)

— RuUcken-, Muskel- oder Gelenkschmerzen

— Halsentziindung

— Rétung und Schmerzen an der Injektionsstelle
— Nasennebenhoéhlenentziindung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

— Zahnentziindungen

— vaginale Hefepilzinfektion

— Depression

— verstopfte oder verklebte Nase

— Blutung, Bluterguss, Verhartung, Schwellung und
Juckreiz an der Injektionsstelle

— Schwachegefihl

— hangendes Augenlid und erschlaffte Muskeln auf einer
Gesichtsseite (Gesichtslahmung oder ,Bell-Parese”),
was normalerweise voribergehend ist

— Veranderung der Psoriasis mit R6tung und neuen
winzigen, gelben oder weilRen Hautbldschen, manch-
mal mit Fieber einhergehend (pustulése Psoriasis)

— Ablésen (Exfoliation) der Haut

— Akne
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Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1 000

Behandelten betreffen):

— R&tung und Ablésen der Haut Uber eine gréRRere Flache
des Korpers, die mit Juckreiz oder Schmerzen einher-
gehen kénnen (exfoliative Dermatitis). Ahnliche
Symptome kdnnen sich manchmal im nattrlichen
Krankheitsverlauf einer Psoriasis entwickeln (erythro-
dermische Psoriasis).

— Entziindung der kleinen Blutgefalle, die zu einem
Hautausschlag mit kleinen roten oder violetten Knét-
chen, Fieber oder Gelenkschmerzen (Vaskulitis)
fuhren kann.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

— Blasenbildung auf der Haut, die rot, juckend und
schmerzhaft sein kann (bulldses Pemphigoid).

— Hautlupus oder Lupus-ahnliches Syndrom (roter,
erhabener, schuppiger Ausschlag an Hautstellen, die
der Sonne ausgesetzt sind, méglicherweise mit Ge-
lenkschmerzen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strae
51-59, 63225 Langen, Telefon +49 6 10 37 70, Telefax:
+49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Stelara aufzubewahren?

— Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung wird in einem Krankenhaus oder einer
Arztpraxis verabreicht. Patienten sollten diese nicht
aufbewahren oder selbst anwenden.

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

— Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

— Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

— Die Stelara-Durchstechflaschen nicht schitteln.
Langeres heftiges Schitteln kann das Arzneimittel
schadigen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr:

— nach dem auf dem Etikett nach ,verw. bis“ und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

— wenn die FlUssigkeit verfarbt oder triibe ist oder wenn
Sie Fremdstoffe darin schweben sehen (siehe

Abschnitt 6 ,Wie Stelara aussieht und Inhalt der
Packung®)

— wenn Sie wissen oder glauben, dass es extremen
Temperaturen ausgesetzt war (wie versehentliches
Einfrieren oder Erhitzen)

— wenn das Produkt heftig geschuttelt wurde

— wenn der Verschluss beschadigt ist.

Stelara ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Jede
verdiinnte Infusionslésung oder in der Durchstechflasche
oder der Spritze verbleibende Reste sind entsprechend
den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Stelara enthilt

— Der Wirkstoff ist Ustekinumab. Jede Durchstechfla-
sche enthalt 130 mg Ustekinumab in 26 ml.

— Die sonstigen Bestandteile sind: EDTA Binatrium Salz
Dihydrat, Histidin, Histidinmonohydrochlorid-Monohy-
drat, Methionin, Polysorbat 80, Saccharose und Was-
ser fUr Injektionszwecke.

Wie Stelara aussieht und Inhalt der Packung

Stelara ist ein klares, farbloses bis hellgelbes Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung. Es wird in einem
Umkarton geliefert, der eine 30-ml-Durchstechflasche
aus Glas mit einer Einzeldosis enthélt. Jede Durchstech-
flasche enthéalt 130 mg Ustekinumab in 26 ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2023.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Die folgenden Informationen sind nur fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Ruckverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu
verbessern, mussen die Bezeichnung des Arzneimittels
und die Chargenbezeichnung des angewendeten
Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Hinweise zur Verdiinnung

STELARA Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsl|é-

sung muss von medizinischem Fachpersonal unter

aseptischen Bedingungen verdinnt, zubereitet und
infundiert werden.

1. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der bené-
tigten STELARA-Durchstechflaschen auf Basis des
Kdrpergewichts des Patienten (siehe Abschnitt 3,
Tabelle 1). Jede 26-ml-Durchstechflasche mit
STELARA enthalt 130 mg Ustekinumab.

2. Entnehmen Sie dem 250-ml-Infusionsbeutel ein
Volumen der 9mg/ml (0,9 %) Natriumchloridlésung,
das dem hinzuzufiigenden Volumen von STELARA
entspricht und verwerfen Sie es (verwerfen Sie 26 ml
Natriumchloridlésung fir jede benétigte STELARA-
Durchstechflasche. Bei 2 Durchstechflaschen
verwerfen Sie 52 ml, bei 3 Durchstechflaschen 78 ml
und bei 4 Durchstechflaschen 104 ml).

3. Ziehen Sie aus jeder bendtigten Durchstechflasche
26 ml STELARA auf und fiigen Sie diese dem 250-mi-
Infusionsbeutel hinzu. Das endglltige Volumen im
Infusionsbeutel soll 250 ml betragen. Vermischen Sie
die L&sung behutsam.

4. Prifen Sie die verdinnte Losung vor der Gabe visuell.
Verwenden Sie sie nicht, wenn sie opake Partikel,
Verfarbungen oder Schwebstoffe aufweist.

5. Verabreichen Sie die verdiinnte Lésung tber einen
Zeitraum von mindestens einer Stunde. Nach
Verdinnung im Infusionsbeutel soll die Infusion
innerhalb von 8 Stunden abgeschlossen sein.

6. Verwenden Sie nur ein Infusionsset mit einem steri-
len, nicht pyrogenen In-line-Filter mit geringer
Proteinbindung (Porengréf3e 0,2 Mikrometer).

7. Jede Durchstechflasche ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel
oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Lagerung
Falls erforderlich, kann die verdiinnte Infusionslésung bei

Raumtemperatur gelagert werden. Die Infusion soll nach
Verdunnung im Infusionsbeutel innerhalb von 8 Stunden
abgeschlossen sein. Nicht einfrieren.

Stand: Mai 2023


http://www.ema.europa.eu/
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