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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

STELARA, 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ustekinumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Te ulotke napisano dla osoby przyjmujacej lek.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Stelara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stelara
Jak stosowac lek Stelara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Stelara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Stelara i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Stelara

Lek Stelara zawiera substancj¢ czynng ustekinumab — przeciwciato monoklonalne. Przeciwciata
monoklonalne sg biatkami, ktore rozpoznaja i taczg si¢ specyficznie z pewnymi biatkami w
organizmie cztowieka.

Lek Stelara nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,immunosupresyjnymi”. Leki te ostabiajg cze$é
uktadu odpornosciowego.

W jakim celu stosuje sie lek Stelara
Lek Stelara jest stosowany w leczeniu nastepujacych chorob zapalnych:

o choroby Crohna o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u 0sdb dorostych oraz dzieci
i mlodziezy o masie ciata co najmniej 40 kg

o wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u osob
dorostych.

Choroba Crohna

Choroba Crohna jest zapalna choroba jelit. Pacjent z choroba Crohna jest najpierw leczony innymi
lekami. Jesli ich skuteczno$¢ jest niewystarczajaca lub pacjent nie toleruje tych lekéw, moze by¢
podany lek Stelara w celu zmniejszenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest zapalng chorobag jelit. Pacjent z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego jest najpierw leczony innymi lekami. Jesli ich skutecznos¢ jest niewystarczajgca lub
pacjent nie toleruje tych lekow, moze by¢ podany lek Stelara w celu zmniejszenia objawow
przedmiotowych i podmiotowych choroby.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stelara

Kiedy nie stosowaé leku Stelara

o jesli pacjent ma uczulenie na ustekinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjent ma czynne zakazenie, ktore wedlug lekarza jest istotne klinicznie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Stelara.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Stelara nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz oceni stan zdrowia pacjenta przed rozpoczeciem leczenia. Pacjent powinien upewnic sie, ze
przed rozpoczgciem leczenia poinformowal lekarza o wszystkich swoich dolegliwos$ciach.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ostatnio przebywat w otoczeniu osoby, ktora mogta
mie¢ gruzlicg. Przed rozpoczeciem stosowania leku Stelara lekarz zbada pacjenta oraz zleci
wykonanie testow wykrywajacych gruzlice. Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta istnienie ryzyka
gruzlicy, pacjent otrzyma leki przeciwgruzlicze.

Uwaga na ciezkie dzialania niepozadane

Lek Stelara moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne i zakazenia.
Nalezy zwraca¢ uwagg na pewne objawy w trakcie stosowania leku Stelara. Petna lista tych dziatan
niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Cigzkie dzialania niepozadane”.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Stelara nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

. jesli pacjent mial kiedykolwiek reakcje alergiczng na lek Stelara. Nalezy zapyta¢ lekarza,
jesli pacjent nie jest pewien

) 0 wszelkiego rodzaju przebytych chorobach nowotworowych — gdyz leki
immunosupresyjne, takie jak lek Stelara, zmniejszaja aktywno$¢ uktadu odpornosciowego.
Moze to zwigkszy¢ ryzyko raka

o jesli pacjent byl leczony z powodu tuszezycy innymi lekami biologicznymi (lek wytwarzany
ze zrédla biologicznego i zwykle podawany w postaci wstrzykniecia) - ryzyko wystapienia
nowotworu moze by¢ wigksze.

o jesli pacjent ma lub mial ostatnio zakazenie, lub ma jakiekolwiek patologiczne otwory w
skorze (przetoki)

o jesli pojawia si¢ nowe zmiany lub nastapia zmiany istniejacych miejsc tuszczycowych lub na
zdrowej skorze
. o stosowaniu wszelkich innych rodzajéw leczenia tuszczycy i (lub) luszczycowego

zapalenia stawow — takich jak inny lek immunosupresyjny lub fototerapia (leczenie za pomoca
swiatta ultrafioletowego (UV)). Te terapie rowniez moga zmniejszac¢ aktywno$¢ uktadu
odpornosciowego pacjenta. Jednoczesne stosowanie tych terapii z lekiem Stelara nie zostato
zbadane. Jednakze moze to zwieksza¢ ryzyko chordb zwigzanych z ostabieniem uktadu
odpornosciowego

o jesli pacjent leczy lub kiedykolwiek leczyl alergie zastrzykami odczulajacymi — nie
wiadomo, czy lek Stelara wptywa na ten rodzaj terapii

o jesli pacjent ma 65 lat i wiecej — istnieje wigksze prawdopodobienstwo zakazen.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Stelara nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U niektorych pacjentéw podczas leczenia ustekinumabem wystapity reakcje toczniopodobne, w tym
toczen skorny lub zespot toczniopodobny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka, czasami z ciemniejszg obwodka, w miejscach
skory narazonych na dzialanie promieni stonecznych lub z bolami stawow.
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Zawal serca i udar mézgu

W badaniu u pacjentéw z tuszczyca leczonych lekiem Stelara zaobserwowano zawat serca i udar
mozgu. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzat czynniki ryzyka chorob serca i udaru, aby
zapewnic¢ ich odpowiednie leczenie. Nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi bol
w klatce piersiowej, ostabienie lub nieprawidlowe odczuwanie po jednej stronie ciata, opadnigcie
twarzy, zaburzenia mowy lub widzenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca sie podawania leku Stelara dzieciom i mtodziezy 0 masie ciata ponizej 40 kg z choroba
Crohna lub u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego,
poniewaz nie badano jego dziatania w tej grupie wiekowe;.

Lek Stelara a inne leki, szczepionki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac

o zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. Podczas stosowania leku Stelara nie
nalezy podawac¢ niektdrych rodzajow szczepionek (zywych szczepionek)

. Jesli pacjentka otrzymywata lek Stelara w czasie cigzy, nalezy powiedzie¢ lekarzowi dziecka
0 leczeniu lekiem Stelara, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke, w tym szczepionki
zywe, takie jak szczepionka BCG (stosowana w zapobieganiu gruzlicy). Nie zaleca si¢
podawania zywych szczepionek dziecku w ciggu pierwszych dwunastu miesi¢cy po urodzeniu,
jesli pacjentka otrzymywata lek Stelara w czasie cigzy, chyba ze lekarz dziecka zaleci inaczej.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
o Nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci narazonych na dziatanie

leku Stelara w zyciu ptodowym. Doswiadczenie w stosowaniu leku Stelara u kobiet w cigzy jest
jednak ograniczone. W zwiazku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania leku Stelara u kobiet
W ciazy.

o Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, powinna unika¢ zaj$cia w ciaze i musi stosowac
odpowiednig antykoncepcj¢ w czasie stosowania leku Stelara oraz przez co najmniej 15 tygodni
po ostatnim podaniu leku Stelara.

o Lek Stelara moze przenikaé przez tozysko do nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka
otrzymywata lek Stelara w czasie cigzy, dziecko moze by¢ bardziej narazone na zakazenia.

o Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzom dziecka i innym pracownikom ochrony zdrowia
0 przyjmowaniu leku Stelara w czasie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke.
Zywe szczepionki, takie jak szczepionka BCG (stosowana w celu zapobiegania gruzlicy) nie sg
zalecane dla dziecka w ciagu pierwszych dwunastu miesi¢cy po urodzeniu, jesli pacjentka
otrzymywatla lek Stelara w czasie ciazy, chyba ze lekarz dziecka zaleci inacze;j.

o Ustekinumab moze przenika¢ do mleka ludzkiego w bardzo matych ilosciach. Jesli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz wspolnie z
pacjentkg zdecyduje, czy pacjentka powinna karmi¢ piersig, czy stosowac lek Stelara.

Nie nalezy stosowac tego leku i karmic¢ piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Stelara nie ma wplywu lub ma nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Stelara zawiera séd

Lek Stelara zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”. Jednakze lek Stelara przed podaniem rozciencza si¢ roztworem zawierajagcym sod. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjent stosuje diet¢ o matej zawartosci sodu.
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Lek Stelara zawiera polisorbat 80

Lek Stelara zawiera 10,8 mg polisorbatu 80 (E433) w kazdej jednostce dawkowania, co odpowiada
0,40 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowaé lek Stelara

Lek Stelara jest przeznaczony do stosowania wedtug zalecen i pod nadzorem lekarza doswiadczonego
w rozpoznawaniu i leczeniu choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Lek Stelara 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, bedzie podawany przez lekarza
prowadzacego w kroplowce (dozylnej infuzji) do ramienia, przez co najmniej godzine.
Nalezy uzgodni¢ z lekarzem terminy wstrzykni¢¢ leku oraz kolejnych wizyt kontrolnych.

Jaka dawke leku Stelara nalezy przyjmowa¢é
Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku Stelara jest odpowiednia dla pacjenta i jak dtugo ma on

przyjmowac lek.

Doros$li w wieku co najmniej 18 lat

. Lekarz prowadzacy okresli zalecang dawke w dozylnej infuzji na podstawie masy ciata
pacjenta.
Masa ciata pacjenta Dawka
<55kg 260 mg
> 55 kg do<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

o Po poczatkowej dawce dozylnej pacjent otrzyma po 8 tygodniach nastgpng dawke 90 mg leku
Stelara we wstrzyknigciu pod powierzchni¢ skory (wstrzyknigcie podskérnie), a nastgpnie co

12 tygodni.
Dzieci z choroba Crohna 0 masie ciala co najmniej 40 kg
. Lekarz okresli zalecang dawke w dozylnej infuzji na podstawie masy ciata pacjenta.
Masa ciata pacjenta Dawka
>40do <55kg 260 mg
> 55 kg do <85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

) Po poczatkowej dawce dozylnej pacjent otrzyma po 8 tygodniach nastepng dawke 90 mg leku
Stelara we wstrzyknigciu pod powierzchnie skory (wstrzykniecie podskornie), a nastepnie co
12 tygodni.

Jak nalezy podawac lek Stelara

) Pierwsza dawka leku Stelara w leczeniu choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego jest podawana przez lekarza w postaci kroplowki do ramienia (dozylnej infuzji).

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku

Stelara.

Pominigcie zastosowania leku Stelara

Jesli pacjent zapomni przyj$¢ na wizyte, na ktorej miat otrzymac dawke leku, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, by umowic si¢ na kolejng wizyte.
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Przerwanie stosowania leku Stelara
Przerwanie stosowania leku Stelara nie jest niebezpieczne. Jednakze w przypadku przerwania
stosowania leku objawy moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozgdane
U niektorych pacjentow mogg wystgpi¢ cigzkie objawy niepozadane wymagajace natychmiastowego
leczenia.

Reakcje alergiczne — moga wymagaé natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub pogotowiem ratunkowym, jesli zauwazy
si¢ ktorykolwiek z nastepujacych objawow.
. Cigzkie reakcje alergiczne (,,anafilaktyczne”) wystepuja rzadko u osob stosujacych lek
Stelara (mogg wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1000 0sob). Objawami sg:
o trudnosci w oddychaniu lub potykaniu

o niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy lub stan
zamroczenia
o obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia.

. Czeste objawy reakcji alergicznej obejmujg wysypke skorng i pokrzywke (moga one
wystapi€ nie czgséciej niz u 1 na 100 osob).

Reakcje zwigzane z infuzja - Jesli pacjent jest leczony z powodu choroby Crohna lub
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, pierwsza dawka leku Stelara jest podawana we
wlewie kroplowym do zyly (infuzja dozylna). U niektorych pacjentow wystapily ciezkie
reakcje alergiczne podczas infuzji.

W rzadkich przypadkach u pacjentow otrzymujacych ustekinumab zglaszano alergiczne
reakcje plucne i zapalenie ptuc. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym, jesli wystapia objawy, takie jak: kaszel, duszno$¢ i goraczka.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, lekarz prowadzacy moze zdecydowac, ze nie
nalezy ponownie rozpoczynac stosowania leku Stelara.

Zakazenia — moga wymagac¢ natychmiastowego leczenia. Nalezy natychmiast

skontaktowad si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli zauwazy sie ktérykolwiek

Z nastepujacych objawow.

o Zakazenia nosa lub gardta oraz przezigbienie wystepuja czesto (moga wystapié nie
cze$ciej niz u 1 na 10 osob).

o Zakazenia dolnych drog oddechowych wystepuja niezbyt czgsto (moga wystapic
nie czesciej niz u 1 na 100 osob).

o Zapalenie tkanki podskoérnej wystepuje niezbyt czegsto (moze wystapic nie cze$ciej niz u 1
na 100 osob).

. Potpasiec (rodzaj bolesnej wysypki z pgcherzami) wystepuje niezbyt czesto
(moze wystapi¢ nie czg¢éciej niz u 1 na 100 osob).

Lek Stelara moze ostabia¢ zdolno$¢ zwalczania zakazen. Niektore zakazenia moga by¢ ciezkie
i mogg obejmowac zakazenia wywotane przez wirusy, grzyby, bakterie (w tym gruzlice) lub
pasozyty, w tym zakazenia wystepujace gtownie u 0sob z ostabionym uktadem
odpornosciowym (zakazenia oportunistyczne). U pacjentéw otrzymujacych leczenie
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ustekinumabem zglaszano oportunistyczne zakazenia mozgu (zapalenie mozgu, zapalenie opon
moézgowych), phuc i oka.

Nalezy zwraca¢ uwagg na objawy zakazenia podczas stosowania leku Stelara. Nalezg do nich:
goraczka, objawy jak w grypie, nocne poty, utrata masy ciala

uczucie zmgczenia lub duszno$¢; nieprzemijajacy kaszel

ucieplona, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka na skorze z pecherzami
uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu

biegunka

zaburzenia widzenia lub utrata wzroku

bol glowy, sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na $wiatlo, nudnosci lub dezorientacja.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli u pacjenta wystgpi
ktorykolwiek z tych objawow zakazenia. Mogg to by¢ objawy zakazen, takich jak zakazenia
dolnych drog oddechowych, zakazenia skory, potpasiec, lub zakazen oportunistycznych, ktore
moga mie¢ ciezkie powikltania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje
jakiekolwiek zakazenie, ktére nie ustepuje lub nawraca. Lekarz moze zdecydowac o
niestosowaniu leku Stelara do czasu ustgpienia zakazenia. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi
0 otwartych ranach lub owrzodzeniach, ktoére moga by¢ zakazone.

Ztuszczanie skory — zwigkszone zaczerwienienie i zhuszczanie skory na duzej powierzchni
ciala moga by¢ objawami luszczycy erytrodermalnej lub zluszcezajacego zapalenia skéry,
ktére sa ciezkimi zmianami skérnymi. Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych
objawow, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozgdane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 oséb):
biegunka

nudnosci

wymioty

uczucie zmgczenia

zawroty glowy

bol glowy

swiad

bol plecow, migsni lub stawow

bol gardta

zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia
zakazenie zatok.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb):

zakazenia z¢ba

drozdzakowe zakazenie pochwy

depresja

uczucie zatkania lub niedroznos$¢ nosa

krwawienia, zasinienie, stwardnienie, obrzgk 1 $wiad w miejscu wstrzykniecia

ostabienie

opadanie powieki i mig$ni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu twarzowego lub

porazenie ,,Bell’a”), ktore jest zwykle przemijajace

o zmiana obrazu tuszczycy z zaczerwienieniem oraz nowe drobne, zo6tte lub biate pgcherze
na skorze, czasami z towarzyszaca goraczka (luszczyca krostkowa)

. zluszczanie skory

o tradzik.
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Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):

o zaczerwienienie i ztuszczenie skory na duzej powierzchni ciata, ktére moze swedzie¢ lub
bole¢ (zluszczajace zapalenie skory). Podobne objawy moga czasem pojawic sie jako
naturalne zmiany rodzaju objawow tuszczycy (luszczyca erytrodermalna)

o zapalenie matych naczyn krwiono$nych, ktore moze prowadzi¢ do wysypki skornej z
malymi, czerwonymi lub fioletowymi guzkami, goraczki lub bolu stawow (zapalenie
naczyn).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 oséb):

. pecherze na skérze, ktore mogg by¢ czerwone, swedzace i bolesne (pemfigoid
pecherzowy)

o toczen skorny lub zespot toczniopodobny (czerwona, uniesiona, tuszczaca si¢ wysypka na
obszarach skoéry narazonych na dziatanie promieni stonecznych, ewentualnie z bélami
stawow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Stelara

o Lek Stelara 130 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, jest podawany w szpitalu
lub klinice i pacjenci nie muszg go przechowywac ani przygotowywac do podania.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolek z lekiem Stelara nie nalezy wstrzasac¢. Dlugie, energiczne wstrzgsanie moze doprowadzic
do uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ tego leku

o Po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Jezeli ptyn jest przebarwiony, metny lub mozna dostrzec obce czastki ptywajace w roztworze
(patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek Stelara i co zawiera opakowanie”).

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dziataniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu).

. Jezeli opakowanie z lekiem zostato energicznie wstrzasnigte.

. Jezeli zabezpieczenie opakowania zostato zniszczone.

Lek Stelara przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany rozcienczony
roztwor do infuzji lub resztki leku znajdujace si¢ w fiolkach lub strzykawkach nalezy wyrzuci¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stelara

o Substancjg czynng leku jest ustekinumab. Kazda fiolka zawiera 130 mg ustekinumabu w 26 ml
roztworu.

o Pozostate sktadniki to: EDTA disodowa s61 dwuwodna (E385), L-histydyna, L-histydyny
chlorowodorek jednowodny, L-metionina, polisorbat 80 (E433), sacharoza i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Stelara i co zawiera opakowanie

Lek Stelara jest przezroczystym bezbarwnym do jasnozottego koncentratem do sporzadzania roztworu
do infuzji. Lek jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajacym pojedyncza dawke leku

w szklanej fiolce o pojemnosci 30 ml. Kazda fiolka zawiera 130 mg ustekinumabu w 26 ml
koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Instrukcje rozcienczania:

Produkt leczniczy STELARA koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji musi by¢ rozcienczony,
przygotowany i podany w infuzji przez fachowy personel medyczny z zachowaniem zasad aseptyki.

1.

Wyliczy¢, na podstawie masy ciata pacjenta, dawke i liczbe niezbednych fiolek produktu
leczniczego Stelara (patrz tabela 1 i tabela 2 w punkcie 3). Kazda 26 ml fiolka produktu
leczniczego Stelara zawiera 130 mg ustekinumabu.

Pobra¢ i usung¢ z 250 ml worka infuzyjnego objeto$¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
odpowiadajaca dodawanej objetosci produktu leczniczego Stelara (usunaé¢ 26 ml roztworu
chlorku sodu na kazda fiolke produktu leczniczego Stelara, dla 2 fiolek usung¢ 52 ml, dla

3 fiolek usunag¢ 78 ml, dla 4 fiolek usuna¢ 104 ml).

Pobra¢ 26 ml produktu leczniczego Stelara z kazdej potrzebnej fiolki i wprowadzi¢ do 250 ml
worka infuzyjnego. Koncowa objgtos¢ w worku infuzyjnym powinna wynosi¢ 250 ml.
Delikatnie wymieszacé.

Przed podaniem obejrze¢ rozcienczony roztwor. Nie stosowaé w razie stwierdzenia widocznych
nieprzejrzystych czasteczek, przebarwien lub obcych czgstek.

Podawac rozcienczony roztwor przez co najmniej godzine. Infuzja powinna zakonczy¢ sig

W ciggu o$miu godzin od rozcienczenia w worku infuzyjnym.

Nalezy stosowac wylacznie zestaw infuzyjny posiadajacy jatowy, apirogenny filtr wigzacy
niskoczasteczkowe biatka (wielko$¢ porow 0,2 mikrometra).

Kazda fiolka jest tylko do jednorazowego uzycia i wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowywanie

W razie potrzeby rozcienczony roztwor do infuzji mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojoweyj.
Infuzja powinna zakonczy¢ si¢ w ciggu 8 godzin od rozcienczenia w worku infuzyjnym. Nie
zamrazac.
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