Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

STELARA 130 mg concentrado para solucéo para perfusédo
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Stelara e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como sera administrado Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetido da embalagem e outras informacdes

Sk wdE

1. O que ¢é Stelara e para que é utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraquecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara

Stelara é utilizado para tratar as seguintes doencas inflamatorias:

o Doenca de Crohn moderada a grave — em adultos e criancas que pesam pelo menos 40 kg
o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se néo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa € uma doenga inflamatdria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se néo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

N&o utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢éo 6).

o Se tem uma infe¢do ativa que o seu médico pensa ser importante.



Se ndo tem a certeza se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de Ihe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de salde, antes do tratamento. Certifique-se que, antes do tratamento, informou o seu médico sobre
qualquer doenga que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado, recentemente, perto de
alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste para a tuberculose,
antes de utilizar Stelara. Se o0 seu médico pensar que esta em risco de tuberculose, podem ser-lhe
receitados medicamentos para a tratar.

Atencao aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reagdes alérgicas e infecbes. Deve ter
atencdo a certos sinais da doenca enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

o Se alguma vez teve uma reacao alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

o Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitério. Esta situacdo pode aumentar o risco de cancro.

o Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biol6gicos (um
medicamento produzido a partir de uma origem biolégica e, geralmente, administrado por
injecao) — o risco de cancro pode ser maior.

o Se tem ou teve recentemente uma infecédo ou se tem alguma abertura anormal na pele
(fistula).

o Se tem lesBes novas ou alteradas entre areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se esta a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro
imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo é tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
tratamentos, em conjunto com Stelara, ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa
aumentar o risco de doengas relacionadas com um sistema imunitario enfraquecido.

o Se esté a utilizar ou ja utilizou injecOes para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.

o Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infecGes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo ltpus, incluindo lGpus cutaneo ou sindrome do tipo
lUpus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erupg¢do cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ira verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenga cardiaca e
AVC, para garantir que sdo tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fraqueza ou sensacdo anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criancas e adolescentes

Stelara ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com doenga de Crohn que pesam menos de
40 kg ou criangas com idade inferior a 18 anos com colite ulcerosa porque néo foi estudado nesse
grupo etario.



Outros medicamentos, vacinas e Stelara

Informe o seu médico ou farmacéutico:

o Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos

o Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.

. Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o médico do seu bebé sobre o seu
tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo sdo
recomendadas para o seu bebé nos primeiros doze meses apds o nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.

Gravidez e aleitamento

o Se esté gréavida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, peca aconselhamento ao seu
médico antes de tomar este medicamento.

o Néo foi observado um risco aumentado de defeitos a nascenca em bebés expostos a Stelara no
Gtero. No entanto, existe experiéncia limitada com Stelara em mulheres gravidas. E, por isso,
preferivel evitar a utilizacdo de Stelara na gravidez.

o Se é uma mulher em risco de engravidar, € aconselhada a evitar ficar gravida e devera utilizar
um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até 15 semanas apo6s a Ultima
administracéo de Stelara.

o Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infecao.

o E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satde se tiver
recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) ndo sdo recomendadas
para o seu bebé nos primeiros doze meses apds o nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contréario.

o O ustecinumab pode passar para o leite materno em quantidades muito reduzidas. Fale com o
seu médico se esta a amamentar ou se planeia amamentar. VVocé e o seu médico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faga ambos.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Stelara contém sédio

Stelara contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose ou seja, € praticamente “isento de
sodio”.

No entanto, antes de Stelara Ihe ser administrado, € misturado com uma solugao que contém sodio.
Fale com o seu médico se estiver a fazer uma dieta com pouco sal.

Stelara contém polissorbato 80

STELARA contém 10,8 mg de polissorbato 80 (E433) em cada unidade de dose que é equivalente a
0,40 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma
alergia.

3. Como sera administrado Stelara

Stelara devera ser utilizado sob a orientacdo e supervisdo de um médico com experiéncia no
diagnostico e tratamento da doenca de Crohn ou colite ulcerosa.

Stelara 130 mg concentrado para solugdo para perfuséo serd administrado pelo seu médico, atraves de
gota-a-gota numa veia do seu braco (perfusdo intravenosa) ao longo de, pelo menos, uma hora. Fale
com o seu médico sobre quando iré receber as suas inje¢des e marcar as consultas de seguimento.

Que quantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita receber e durante quanto tempo.
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Adultos com idade igual ou superior a 18 anos
o O médico ira determinar a dose de perfusdo intravenosa recomendada para si com base no seu
peso corporal.

O seu peso corporal Dose

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

o Apos a dose intravenosa inicial, ird receber a proxima dose de 90 mg de Stelara na forma de
injecdo sob a pele (injecdo subcutdnea) 8 semanas mais tarde, e depois em intervalos de
12 semanas a partir dai.

Criangas com doenga de Crohn que pesam pelo menos 40 kg
o O médico ira determinar a dose de perfusdo intravenosa recomendada para si com base no seu
peso corporal.

O seu peso corporal Dose

>40a<55kg 260 mg
>55kga<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

o Apos a dose intravenosa inicial, ird receber a proxima dose de 90 mg de Stelara na forma de
injecdo sob a pele (injecdo subcuténea) 8 semanas mais tarde, e depois em intervalos de
12 semanas a partir dai.

Como ¢é administrado Stelara

o A primeira dose de Stelara para o tratamento da doenca de Crohn ou colite ulcerosa é
administrada gota-a-gota, por um médico, numa veia do brago (perfusao intravenosa).

Fale com o seu médico se tiver qualquer davida sobre a administracdo de Stelara.

Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido ou faltado a uma consulta para receber a dose, contacte o seu médico para
fazer uma nova marcacao.

Se parar de utilizar Stelara
Néo é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, 0s seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reacdes alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
ou tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
. Reagdes alérgicas graves (“anafilaxia”) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara
(pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir



o tensdo arterial baixa, 0 que pode causar vertigens ou tonturas
o inchaco da face, labios, boca ou garganta.

o Sinais frequentes de uma reacdo alérgica podem incluir erupcédo na pele e urticaria (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Reac0es relacionadas com a perfusédo — Se esta a ser tratado para a doenc¢a de Crohn ou
colite ulcerosa, a primeira dose de Stelara deve ser administrada através de gota-a-gota
numa veia (perfusao intravenosa). Alguns doentes experienciaram reacgdes alérgicas
graves durante a perfuséo.

Em casos raros, foram reportadas reacoes alérgicas pulmonares e inflamacao pulmonar
em doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se
desenvolver sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reacao alérgica grave, o seu médico pode decidir que ndo deve usar Stelara
novamente.

InfecOes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
imediatamente se notar algum dos seguintes sinais.

o InfecBes do nariz e da garganta e constipa¢des comuns sdo frequentes (podem afetar até 1
em cada 10 pessoas)

o InfecBes do torax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Inflamag@o dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1

em cada 100 pessoas)
o Zona (um tipo de erupcédo na pele dolorosa com bolhas) é pouco frequente (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Stelara pode torna-lo menos capaz para combater infe¢oes. Algumas infecdes podem tornar-se
graves, e podem incluir infe¢des causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose)
ou parasitas, incluindo infe¢fes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com o sistema
imune debilitado (infe¢Bes oportunistas). Foram notificadas infegdes oportunistas do cérebro
(encefalite, meningite), dos pulmdes e do olho em doentes que receberam tratamento com
ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infe¢do enguanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

febre, sintomas de tipo gripal, transpiragdo excessiva durante a noite, perda de peso
sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

pele quente, vermelha e dolorosa ou erupcao cutanea dolorosa com bolhas

ardor ao urinar

diarreia

perturbacéo visual ou perda de viséo

dores de cabeca, rigidez do pescoco, sensibilidade a luz, nduseas ou confus&o.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infecdo. Estes podem ser
sinais de infecGes, tais como infecBes do tdrax, infecdes da pele, zona ou infe¢des oportunistas,
que podem apresentar complicagdes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de
infecdo que ndo desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve
utilizar Stelara até a infecdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer
cortes ou feridas abertas uma vez que podem infetar.

Descamacdo da pele - aumento da vermelhidao e descamacéao da pele numa maior area do
corpo podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sdo
doencas de pele graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes
sinais.



Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Diarreia

Nauseas

Vomito

Sensacdo de cansaco

Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Comichao (“prurido™)

Dor nos musculos, nas articulagfes ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhidéo e dor no local de injecdo
InfecBes dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

InfecBes nos dentes

Infecdo fangica vaginal

Depresséo

Nariz entupido

Hemorragia, ndédoas negras, endurecimento, inchaco e comich&o no local da injecéo
Sensacéo de fraqueza

Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou
“paralisia de Bell”), que é, habitualmente, temporério

Uma alteragdo na psoriase, com vermelhidao e novas e pequenas bolhas amarelas ou
brancas, por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

Descamagdo da pele (exfoliacdo da pele)

Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Aumento da vermelhidao e descamacdo da pele numa maior area do corpo, que pode
provocar comich&o ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se

sintomas semelhantes como altera¢des naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase

eritrodérmica)

Inflamacédo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgdo na pele com

pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichéo e dor (penfigdide bolhoso).

LUpus cuténeo ou sindrome do tipo lipus (erupgdo cutanea avermelhada, saliente e
descamativa em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).

Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stelara

o Stelara 130 mg concentrado para solugdo para perfusdo é administrado num hospital ou clinica e
o0s doentes ndo devem precisar de 0 conservar ou manusear.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o agite os frascos para injetaveis de Stelara. Uma agitacdo vigorosa prolongada pode
danificar o medicamento.

Na&o utilize este medicamento:

o Ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensao
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem™).

o Se sabe ou pensa que 0 medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).

o Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.

o Se o selo estiver danificado.

Stelara destina-se apenas para administracdo Unica. Qualquer solucédo para perfuséo diluida ou produto
ndo utilizado que fique no frasco para injetaveis e na seringa deve ser deitado fora de acordo com os
requisitos locais.

6. Contetido da embalagem e outras informac6es

Qual a composicao de Stelara

o A substancia ativa é o ustecinumab. Cada frasco para injetaveis contém 130 mg de ustecinumab
em 26 ml.

o Os outros componentes sdo EDTA sal dissédico di-hidratado (E385), L-histidina,
monocloridrato de L-histidina mono-hidratado, L-metionina, polissorbato 80 (E433), sacarose e
agua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem

Stelara é um concentrado para solugdo para perfusdo transparente, incolor a amarelo. Apresenta-se
numa embalagem de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de dose Unica, de vidro, de 30 ml. Cada
frasco para injetaveis contém 130 mg de ustecinumab em 26 ml de concentrado para solucéo para
perfuséo.

Titular da Autorizac&o de Introdugdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Tel: +351 214 368 600

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

A informacdo seguinte destina-se apenas aos profissionais de salde:
Rastreabilidade:

De forma a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome comercial e 0 nimero de
lote do medicamento administrado devem ser claramente registados.

Instrucdes para diluicdo:

STELARA concentrado para solucdo para perfusdo deve ser diluido, preparado e administrado por
perfusdo por um profissional de salde, utilizando técnica assética.

1. Calcular a dose e o0 nimero de frascos para injetaveis de STELARA necessarios com base no
peso do doente (ver seccdo 3, Tabela 1, Tabela 2). Cada frasco para injetaveis de 26 ml de
STELARA contém 130 mg de ustecinumab.

2. Retirar e descartar um volume da solucéo de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) a partir do saco
de perfusdo de 250 ml, igual ao volume de STELARA a ser adicionado (rejeite 26 ml de cloreto
de sddio por cada frasco para injetaveis de STELARA necessario, para 2 frascos para injetaveis
rejeite 52 ml, para 3 frascos para injetaveis rejeite 78 ml, para 4 frascos para injetaveis rejeite
104 ml).

3. Retirar 26 ml de STELARA de cada frasco para injetaveis necessario e adicione-o ao saco de
perfusdo de 250 ml. O volume final no saco de perfusdo deve ser de 250 ml. Misturar
suavemente.

4, Inspecionar visualmente a solucéo diluida antes da administracéo por perfusdo. N&o utilizar se
observar particulas visivelmente opacas, descoloracdo ou particulas estranhas.

5. Administrar a solucdo diluida por perfusao ao longo de um periodo de, pelo menos, uma hora.
Uma vez diluida, a perfusdo deve ser completada dentro de 8 horas ap6s a diluicdo no saco de
perfuséo.

6. Utilizar apenas um sistema de perfusdo com um filtro em linha, apirogénico, com baixa ligacéo
as proteinas e estéril (tamanho dos poros de 0,2 micrometros).

7. Cada frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacéo e qualquer medicamento ndo
utilizado deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais.

Conservacéo
Se necessario, a solucédo para perfusdo diluida pode ser conservada a temperatura ambiente. A

perfusdo deve ser completada dentro de 8 horas apés a diluicdo no saco de perfusdo. Nao congelar.



Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

STELARA 45 mg solucéo injetavel
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento. Se for o familiar ou o prestador
de cuidados de saude que ir4 administrar Stelara a uma crianca, leia cuidadosamente esta
informacao por favor.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Stelara e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como utilizar Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetdo da embalagem e outras informacdes

Uk wdE

1. O que ¢é Stelara e para que é utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraguecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara

Stelara é utilizado para tratar as seguintes doencas inflamatorias:

o Psoriase em placas — em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos

o Artrite psoriatica — em adultos

o Doenca de Crohn moderada a grave — em adultos e criancas que pesam pelo menos 40 kg
o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos

Psoriase em placas
A “psoriase em placas” é uma doenca da pele que causa inflamacéo que afeta a pele e as unhas. Stelara
ird reduzir a inflamacg&o e outros sinais da doenga.

Stelara é utilizado em doentes adultos com psoriase em placas moderada a grave, que ndo podem
utilizar ciclosporina, metotrexato ou fototerapia ou quando estes tratamentos ndo funcionam.

Stelara é utilizado em criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos com psoriase em

placas moderada a grave que sdo incapazes de tolerar a fototerapia ou outras terapéuticas sistémicas ou
guando estes tratamentos nao resultam.
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Artrite psoriatica

A artrite psoriatica é uma doenca inflamatéria das articula¢Ges, usualmente acompanhada por psoriase.
Se tem artrite psoriatica ativa, entdo primeiro irdo ser-lhe administrados outros medicamentos. Se ndo
responder de forma adequada a estes medicamentos, Stelara poderd ser utilizado:

o Na reducdo dos sinais e sintomas da sua doenga.

. Para melhorar a funcéo fisica.

o Para retardar danos nas suas articulacdes.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ird
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenga inflamatdria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se néo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

N&o utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢éo 6).

o Se tem uma infecdo ativa que o seu médico pensa ser importante.

Se ndo tem a certeza se alguma das situag¢fes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de saude, antes de cada tratamento. Certifique-se que, antes de cada tratamento, informou o seu
médico sobre qualquer doenga que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado,
recentemente, perto de alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste
para a tuberculose, antes de utilizar Stelara. Se o seu médico pensar que esta em risco de tuberculose,
podem ser-lhe receitados medicamentos para a tratar.

Atencdo aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reacdes alérgicas e infecGes. Deve ter
atencdo a certos sinais da doencga enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

o Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitario. Esta situacdo pode aumentar o risco de cancro.

o Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biolégicos (um
medicamento produzido a partir de uma origem bioldgica e, geralmente, administrado por
injecd@o) — o risco de cancro pode ser maior.

o Se tem ou teve recentemente uma infecéo.

o Se tem lesBes novas ou alteradas entre areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se esté a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro
imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo € tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
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tratamentos, em conjunto com Stelara, ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa
aumentar o risco de doencas relacionadas com um sistema imunitério enfraquecido.

o Se esta a utilizar ou ja utilizou inje¢des para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.

o Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infecdes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo lapus, incluindo lapus cutaneo ou sindrome do tipo
lGpus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erupgéo cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ird verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenca cardiaca e
AVC, para garantir que sao tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fraqueza ou sensacao anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criancas e adolescentes

Stelara ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com psoriase com idade inferior a 6 anos,
criangas com doenca de Crohn que pesam menos de 40 kg ou para utilizagdo em criancas com idade
inferior a 18 anos com artrite psoriatica ou colite ulcerosa, porque ndo foi estudado nesse grupo etéario.

Outros medicamentos, vacinas e Stelara

Informe o seu médico ou farmacéutico:

o Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos

o Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.

o Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o médico do seu bebé sobre o seu
tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo sdo
recomendadas para o0 seu bebé nos primeiros doze meses apds 0 nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrario.

Gravidez e aleitamento

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, peca aconselhamento ao seu
médico antes de tomar este medicamento.

o Néo foi observado um risco aumentado de defeitos a nascenca em bebés expostos a Stelara no
Utero. No entanto, existe experiéncia limitada com Stelara em mulheres gravidas. E, por isso,
preferivel evitar a utilizacdo de Stelara na gravidez.

o Se é uma mulher em risco de engravidar, € aconselhada a evitar ficar gravida e devera utilizar
um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até 15 semanas ap6s a Ultima
administracdo de Stelara.

o Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infecao.

o E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satide se tiver
recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) ndo sdo recomendadas
para o seu bebé nos primeiros doze meses ap6s 0 nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.

o O ustecinumab pode passar para o leite materno em quantidades muito reduzidas. Fale com o
seu medico se esta a amamentar ou se planeia amamentar. \Vocé e o seu medico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faga ambos.
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Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Stelara contém polissorbato 80

STELARA contém 0,02 mg de polissorbato 80 (E433) em cada unidade de dose que é equivalente a
0,04 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma
alergia.

3. Como utilizar Stelara

Stelara deverd ser utilizado sob a orientagdo e supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento das doengas para as quais Stelara se destina.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas. Fale com o seu médico sobre quando iré receber as suas inje¢des e marcar as consultas de
seguimento.

Que quantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita utilizar e durante quanto tempo.

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Psoriase ou artrite psoriatica

o A dose inicial recomendada é de 45 mg de Stelara. Os doentes que pesem mais de
100 kilogramas (kg) poderao iniciar com uma dose de 90 mg em vez de 45 mg.

o A dose seguinte ser-lhe-a administrada 4 semanas apés a dose inicial e depois em intervalos de
12 semanas. As doses seguintes sdo normalmente iguais a dose inicial.

Doenca de Crohn ou Colite Ulcerosa

o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu braco (perfuséo intravenosa).
Apos a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma injeg¢do sob a pele (“via subcutinea™).

o Em alguns doentes, apés a primeira injecdo sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a préxima
dose.

Criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos

Psoriase

o O médico ir& determinar a dose indicada para si, incluindo a quantidade (volume) de Stelara a
ser injetado para administrar a dose indicada. A dose indicada para si ira depender do seu peso
corporal no momento em que cada dose é administrada.

Se pesa menos de 60 kg, a dose recomendada é de 0,75 mg de Stelara por kg de peso corporal.
Se pesa entre 60 kg a 100 kg, a dose recomendada é de 45 mg de Stelara.

Se pesa mais de 100 kg, a dose recomendada é de 90 mg de Stelara.

Apos a dose inicial, recebera a proxima dose 4 semanas mais tarde, e depois a cada 12 semanas.

Criancas que pesam pelo menos 40 kg

Doenca de Crohn

o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu braco (perfuséo intravenosa).
Apds a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma injeg¢do sob a pele (“via subcutinea™).
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o Em alguns doentes, apds a primeira inje¢do sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a préxima
dose.

Como é administrado Stelara

o Stelara é administrado com uma injecdo por baixo da pele (“via subcutanea”). No inicio do seu
tratamento, o pessoal médico ou de enfermagem podem injetar-lhe Stelara.

o No entanto, vocé e o seu médico podem decidir que é capaz de administrar a sua prépria injecao
de Stelara. Neste caso, ira ser instruido sobre como injetar Stelara a si préprio.

o Para instrucdes sobre como injetar Stelara, ver “Instru¢des para administragdo” no final deste
folheto informativo.

Fale com o seu médico se tiver qualquer ddvida sobre a administracdo da injecdo a si proprio.

Se utilizar mais Stelara do que deveria

Caso tenha utilizado ou Ihe tenha sido administrado mais Stelara do que deveria, informe
imediatamente um médico ou farmacéutico. Tenha sempre a embalagem exterior do medicamento
consigo, mesmo que esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido de uma dose, contacte o seu médico ou farmacéutico. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Stelara
N&o é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, 0s seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reac0es alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
ou tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
o Reagdes alérgicas graves (“anafilaxia’) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara
(pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir
o tensdo arterial baixa, 0 que pode causar vertigens ou tonturas
o inchaco da face, labios, boca ou garganta.
o Sinais frequentes de uma reagdo alérgica podem incluir erupgdo na pele e urticéria (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Em casos raros, foram reportadas reagdes alérgicas pulmonares e inflamacéo pulmonar
em doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se
desenvolver sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reac&o alérgica grave, o seu médico pode decidir que ndo deve usar Stelara
novamente.
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Infecbes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
imediatamente se notar algum dos seguintes sinais.

o InfecOes do nariz e da garganta e constipacdes comuns sdo frequentes (podem afetar até 1
em cada 10 pessoas)

o InfecOes do térax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Inflamacdo dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1

em cada 100 pessoas)
o Zona (um tipo de erupcédo na pele dolorosa com bolhas) é pouco frequente (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Stelara pode torné-lo menos capaz para combater infe¢des. Algumas infe¢cGes podem tornar-se
graves, e podem incluir infecBes causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose)
ou parasitas, incluindo infe¢fes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com o sistema
imune debilitado (infe¢bes oportunistas). Foram notificadas infegdes oportunistas do cérebro
(encefalite, meningite), dos pulmdes e do olho em doentes que receberam tratamento com
ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infecdo engquanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

febre, sintomas de tipo gripal, transpiracdo excessiva durante a noite, perda de peso
sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

pele quente, vermelha e dolorosa ou erupcéo cutanea dolorosa com bolhas

ardor ao urinar

diarreia

perturbacéo visual ou perda de viséo

dores de cabeca, rigidez do pescoco, sensibilidade a luz, nauseas ou confuséo.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infecdo. Estes podem ser
sinais de infecOes, tais como infecBes do tdrax, infecdes da pele, zona ou infe¢des oportunistas,
que podem apresentar complicagdes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de
infecdo que ndo desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve
utilizar Stelara até a infecdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer
cortes ou feridas abertas uma vez que podem infetar.

Descamagcdo da pele - aumento da vermelhid&o e descamacao da pele numa maior area do
corpo podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sdo
doencas de pele graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes
sinais.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Diarreia

N&useas

Vomito

Sensacdo de cansago

Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Comichao (“prurido™)

Dor nos musculos, nas articulagfes ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhidao e dor no local de injecdo

InfecOes dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
o Infe¢Bes nos dentes
o Infecdo flngica vaginal

15



Depresséo

Nariz entupido

Hemorragia, ndédoas negras, endurecimento, inchago e comichdo no local da injecéo

Sensacdo de fraqueza

Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou

“paralisia de Bell”), que é, habitualmente, temporario

o Uma alteragdo na psoriase, com vermelhiddo e novas e pequenas bolhas amarelas ou
brancas, por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

o Descamacdo da pele (exfoliacdo da pele)

o Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

o Aumento da vermelhidao e descamacdo da pele numa maior area do corpo, que pode
provocar comichdo ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se
sintomas semelhantes como altera¢es naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase
eritrodérmica)

o Inflamacdo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgdo na pele com
pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

o Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichdo e dor (penfigéide bolhoso).

o LUpus cutaneo ou sindrome do tipo lipus (erupcdo cutdnea avermelhada, saliente e
descamativa em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stelara

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Néo agite os frascos para injetaveis de Stelara. Uma agitacéo vigorosa prolongada pode
danificar o medicamento.

N&o utilize este medicamento:

o Ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensdo
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem”).

o Se sabe ou pensa que o medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).
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Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.
o Se o selo estiver danificado.

Stelara destina-se apenas para administracdo Unica. Qualquer produto ndo utilizado que fique no frasco
para injetaveis e na seringa deve ser deitado fora.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Stelara

o A substancia ativa é o ustecinumab. Cada frasco para injetaveis contém 45 mg de ustecinumab
em 0,5 ml.

. Os outros componentes sdo L-histidina, monocloridrato de L-histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 (E433), sacarose e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e contedo da embalagem

Stelara é uma solucéo injetavel transparente a ligeiramente opalescente (com um brilho pérola),
incolor a amarela clara. A solugédo pode conter algumas pequenas particulas de proteina translcidas
ou brancas. Apresenta-se numa embalagem de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de vidro de
dose Unica de 2 ml. Cada frasco para injetaveis contém 45 mg de ustecinumab em 0,5 ml de solucao
injetavel.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 03/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes para administracao

No inicio do tratamento, o seu prestador de cuidados de salde ajudé-lo-4 com a sua primeira injec&o.

No entanto, o seu médico pode decidir que é capaz de injetar Stelara a si prdprio. Se isto acontecer, ira

receber treino sobre como injetar Stelara. Fale com o seu médico se tiver qualquer duvida sobre como

administrar a injecdo a si mesmo.

o N&o misture Stelara com outros liquidos injetaveis.

o Na&o agite os frascos para injetaveis de Stelara, porque uma agitacao forte pode danificar o
medicamento. N&o utilize o medicamento se este tiver sido vigorosamente agitado.

1. Confirme o nimero de frascos para injetaveis e prepare os materiais:

Retire os frascos para injetaveis do frigorifico. Deixe o frasco em repouso durante cerca de meia hora.
Isto permitira que o liquido fique a uma temperatura confortavel para a inje¢ao (temperatura
ambiente).

Verifique o(s) frasco(s) para injetaveis de modo a assegurar que:

o O numero de frascos para injetaveis e a dosagem estao corretos:

o Se a sua dose € igual ou inferior a 45 mg, ira receber um frasco para injetaveis de 45 mg
de Stelara.

o Se a sua dose é de 90 mg, ira receber dois frascos para injetaveis de 45 mg de Stelara e,
necessitara de dar duas injegdes a si mesmo. Escolha dois locais diferentes para estas
injecdes (por exemplo, uma injecdo na coxa direita e a outra inje¢do na coxa esquerda) e
dé as injecBes uma imediatamente a seguir a outra. Utilize uma nova agulha e seringa
para cada injecéo.

O medicamento é o correto.

O prazo de validade ndo expirou.

O frasco para injetaveis ndo esta danificado e o selo néo foi violado.

A solucdo no frasco para injetaveis é clara a ligeiramente opalescente (tendo um brilho tipo-

pérola) e incolor a amarela clara.

A solucgdo ndo esté descolorada ou turva e que ndo contém nenhumas particulas estranhas.

o A solugdo ndo esté congelada.

Criangas com psoriase pediatrica com peso inferior a 60 kg necessitam de uma dose inferior a 45 mg.
Verifigue gque sabe a quantidade adequada (volume) a retirar do frasco para injetaveis e o tipo de
seringa necessario para a administracdo. Se ndo sabe a quantidade ou o tipo de seringa necessarios,
contacte o seu prestador de cuidados de salde para obter mais instrucdes.

Junte todo o material que necessita e coloque-o sobre uma superficie limpa. Este inclui uma seringa,
agulha, toalhetes antissépticos, uma bola de algodao ou gaze, e um recipiente apropriado (ver
Figura 1).

Figura 1

2. Escolha e prepare o local de injegao:
Escolha um local para a injecdo (ver Figura 2):
o Stelara é administrado por injecdo por baixo da pele (“via subcutanea”)
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o Os melhores locais para a inje¢do s&o a parte superior da coxa ou em volta da barriga (abdémen)
com pelo menos 5 cm de distancia do umbigo

o Se possivel, ndo utilize areas da pele que mostrem sinais de psoriase

o Se alguém o ajudar a administrar a injecdo, essa pessoa também podera escolher a parte superior
dos bragos como um local de injecdo

* Areas a cinzento sdo locais de inje¢do recomendados.
Figura 2

Prepare o local de injecéo:

o Lave muito bem as suas mdos com sabdo e &gua morna.

o Limpe a pele no local de injecdo, com um toalhete antisséptico.
o N&o toque novamente nesta area antes de administrar a injegéo.

3. Prepare a dose:
o Retire a tampa do frasco para injetaveis (ver Figura 3).

Figura 3

N&o retire a rolha.

Lave a rolha com um toalhete antisséptico.

Coloque o frasco sobre uma superficie lisa.

Segure a seringa e remova a protecdo da agulha.

N&o toque na agulha, nem deixe a agulha tocar em nada.

Empurre a agulha através da rolha de borracha.

Vire o frasco e a seringa para baixo.

Puxe 0 émbolo da seringa até a encher com a quantidade de liquido prescrita pelo seu médico.
E importante que a agulha esteja sempre dentro do liquido. Isto impede que se formem bolhas
de ar dentro da seringa (ver Figura 4).

f '—.

;}
| 3‘

(

Figura 4
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Retire a agulha do frasco.

Segure na seringa com a agulha direcionada para cima para ver se tem alguma bolha de ar no
interior.

Se existirem bolhas de ar, dé toques suaves de lado até que as bolhas de ar cheguem ao topo da
seringa (ver Figura 5).

|

CF

d
Figura 5

Depois, pressione 0 émbolo até que todo o ar (mas nenhum liquido) tenha sido removido.
N&o deite a seringa nem permita que a agulha toque em nada.

4. Injete a dose:

Aperte suavemente a pele limpa entre o seu dedo indicador e o polegar. Nao aperte com forca.
Empurre a agulha em direcédo a prega de pele.

Empurre o @mbolo com o seu polegar o mais possivel para injetar o liquido todo. Empurre-o
lentamente e uniformemente, mantendo a pele ligeiramente apertada.

Quando o émbolo tiver sido empurrado até ao maximo, retire a agulha e solte a pele.

5. Apos a injecdo:

Pressione o local de inje¢cdo com um toalhete antisséptico durante alguns segundos apos a
injecéo.

Pode existir uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local de injeg&o. Isto é normal.
Pode pressionar o local de injecdo com uma bola de algod&o ou gaze durante 10 segundos.

Né&o esfregue a pele no local de injecéo. Pode cobrir o local de injegdo com uma pequena banda
de adesivo, se necessario.

6. Eliminacao:

As seringas e agulhas usadas devem ser colocadas num recipiente resistente a perfuracfes, como
por exemplo contentores para objetos cortantes. Para a sua seguranga e saude e para a seguranga
dos outros, nunca reutilize agulhas e seringas. A eliminagéo dos contentores para objetos
cortantes é feita de acordo com os requisitos locais.

Frascos para injetaveis vazios, toalhetes antissépticos e outros aprovisionamentos podem ser
eliminados no lixo doméstico.
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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

STELARA 45 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento. Se for o familiar ou o prestador
de cuidados de saude que ir4 administrar Stelara a uma crianca, leia cuidadosamente esta
informacao por favor.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Stelara e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como utilizar Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetdo da embalagem e outras informacdes

Uk wdE

1. O que ¢é Stelara e para que é utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraguecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara

Stelara é utilizado para tratar as seguintes doencas inflamatorias:

o Psoriase em placas — em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos

o Artrite psoriatica — em adultos

o Doenca de Crohn moderada a grave — em adultos e criancas que pesam pelo menos 40 kg
o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos

Psoriase em placas
A “psoriase em placas” € uma doenca da pele que causa inflamacéo que afeta a pele e as unhas. Stelara
ird reduzir a inflamacg&o e outros sinais da doenga.

Stelara é utilizado em doentes adultos com psoriase em placas moderada a grave, que ndo podem
utilizar ciclosporina, metotrexato ou fototerapia ou quando estes tratamentos ndo funcionam.

Stelara é utilizado em criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos com psoriase em

placas moderada a grave que sdo incapazes de tolerar a fototerapia ou outras terapéuticas sistémicas ou
guando estes tratamentos nao resultam.
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Artrite psoriatica

A artrite psoriatica é uma doenca inflamatéria das articula¢Ges, usualmente acompanhada por psoriase.
Se tem artrite psoriatica ativa, entdo primeiro irdo ser-lhe administrados outros medicamentos. Se n&o
responder de forma adequada a estes medicamentos, Stelara poderd ser utilizado:

o Na reducdo dos sinais e sintomas da sua doenga.

. Para melhorar a funcéo fisica.

o Para retardar danos nas suas articulacdes.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ird
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenga inflamatdria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se néo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

N&o utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢éo 6).

o Se tem uma infecdo ativa que o seu médico pensa ser importante.

Se ndo tem a certeza se alguma das situag¢fes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de saude, antes de cada tratamento. Certifique-se que, antes de cada tratamento, informou o seu
médico sobre qualquer doenga que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado,
recentemente, perto de alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste
para a tuberculose, antes de utilizar Stelara. Se o seu médico pensar que esta em risco de tuberculose,
podem ser-lhe receitados medicamentos para a tratar.

Atencdo aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reacdes alérgicas e infecGes. Deve ter
atencdo a certos sinais da doencga enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

o Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitario. Esta situacdo pode aumentar o risco de cancro.

o Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biolégicos (um
medicamento produzido a partir de uma origem bioldgica e, geralmente, administrado por
injecd@o) — o risco de cancro pode ser maior.

o Se tem ou teve recentemente uma infecéo.

o Se tem lesBes novas ou alteradas nas areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex ou a injecdo de Stelara — o recipiente deste
medicamento contém borracha de latex, que pode causar reacdes alérgicas graves em pessoas
sensiveis ao latex. Ver “Atencgdo aos efeitos indesejaveis graves™ na sec¢do 4 para 0s sinais de
uma reacdo alérgica grave.
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o Se esté a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro
imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo € tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
tratamentos em conjunto com Stelara ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa aumentar
o risco de doencas relacionadas com um sistema imunitéario enfraquecido.

o Se esta a utilizar ou ja utilizou injecGes para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.

o Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infecGes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo ltpus, incluindo lGpus cutaneo ou sindrome do tipo
lUpus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erupgéo cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ira verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenga cardiaca e
AVC, para garantir que sdo tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fraqueza ou sensacdo anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criangas e adolescentes

Stelara ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com psoriase com idade inferior a 6 anos,
criancas com doenca de Crohn que pesam menos de 40 kg ou para utilizacdo em criangas com idade
inferior a 18 anos com artrite psoriatica ou colite ulcerosa, porgque ndo foi estudado nesse grupo etéario.

Outros medicamentos, vacinas e Stelara

Informe o seu médico ou farmacéutico:

o Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

o Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.

. Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o médico do seu bebé sobre o seu
tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo sdo
recomendadas para 0 seu bebé nos primeiros doze meses apds 0 nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrario.

Gravidez e aleitamento

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, peca aconselhamento ao seu
médico antes de tomar este medicamento.

o N&o foi observado um risco aumentado de defeitos & nascenca em bebés expostos a Stelara no
Gtero. No entanto, existe experiéncia limitada com Stelara em mulheres gravidas. E, por isso,
preferivel evitar a utilizacdo de Stelara na gravidez.

o Se é uma mulher em risco de engravidar, € aconselhada a evitar ficar gravida e devera utilizar
um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até 15 semanas apds a Gltima
administracdo de Stelara.

o Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infecéo.

o E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satide se tiver
recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) ndo sdo recomendadas
para o seu bebé nos primeiros doze meses apds o nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.
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o O ustecinumab pode passar para o leite materno em quantidades muito reduzidas. Fale com o
seu medico se estd a amamentar ou se planeia amamentar. VVocé e o seu médico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faca ambos.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Stelara contém polissorbato 80

STELARA contém 0,02 mg de polissorbato 80 (E433) em cada unidade de dose que é equivalente a
0,04 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma
alergia.

3. Como utilizar Stelara

Stelara devera ser utilizado sob a orientacéo e supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento das doencas para as quais Stelara se destina.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas. Fale com o seu médico sobre quando iré receber as suas injecdes e marcar as consultas de
seguimento.

Que guantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita utilizar e durante quanto tempo.

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Psoriase ou Artrite Psoriatica

o A dose inicial recomendada é de 45 mg de Stelara. Os doentes que pesem mais de
100 kilogramas (kg) poderéo iniciar com uma dose de 90 mg em vez de 45 mg.

o A dose seguinte ser-lhe-a administrada 4 semanas apés a dose inicial e depois em intervalos de
12 semanas. As doses seguintes sdo normalmente iguais a dose inicial.

Doenca de Crohn ou Colite Ulcerosa

o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu braco (perfuséo intravenosa).
Ap0s a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma injeg¢do sob a pele (“via subcutinea”).

o Em alguns doentes, apds a primeira inje¢do sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a proxima
dose.

Criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos

Psoriase

o O médico ira determinar a dose indicada para si, incluindo a quantidade (volume) de Stelara a
ser injetado para administrar a dose indicada. A dose indicada para si ird depender do seu peso
corporal no momento em que cada dose é administrada.

o Esté disponivel um frasco para injetaveis de 45 mg para criancas que necessitam de receber

menos do que a dose completa de 45 mg.

Se pesa menos de 60 kg, a dose recomendada é de 0,75 mg de Stelara por kg de peso corporal.

Se pesa entre 60 kg a 100 kg, a dose recomendada é de 45 mg de Stelara.

Se pesa mais de 100 kg, a dose recomendada € de 90 mg de Stelara.

Apds a dose inicial, recebera a préxima dose 4 semanas mais tarde, e depois a cada 12 semanas.

Criancas que pesam pelo menos 40 kg
Doenca de Crohn
o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
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administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu brago (perfusao intravenosa).
Apds a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma inje¢do sob a pele (“via subcutanea”).

o Em alguns doentes, apds a primeira injecao sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a proxima
dose.

Como é administrado Stelara

o Stelara é administrado com uma injec&o por baixo da pele (“via subcutanea™). No inicio do seu
tratamento, o pessoal médico ou de enfermagem podem injetar-lhe Stelara.

o No entanto, vocé e o seu médico podem decidir que é capaz de administrar a sua propria injecao
de Stelara. Neste caso, ira ser instruido sobre como injetar Stelara a si préprio.

o Para instrugdes sobre como injetar Stelara, ver “Instrugdes para administragdo” no final deste
folheto informativo.

Fale com o seu médico se tiver qualquer ddvida sobre a administragdo da injegdo a si proprio.

Se utilizar mais Stelara do que deveria

Caso tenha utilizado ou Ihe tenha sido administrado mais Stelara do que deveria, informe
imediatamente um médico ou farmacéutico. Tenha sempre a embalagem exterior do medicamento
consigo, mesmo que esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido de uma dose, contacte o seu médico ou farmacéutico. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Stelara
N&o é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, 0s seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reac0es alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
ou tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
o Reagdes alérgicas graves (“anafilaxia’) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara
(pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir
o tensdo arterial baixa, 0 que pode causar vertigens ou tonturas
o) inchago da face, labios, boca ou garganta.
o Sinais frequentes de uma reacdo alérgica podem incluir erup¢do na pele e urticaria (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Em casos raros, foram reportadas reacoes alérgicas pulmonares e inflamacao pulmonar
em doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se
desenvolver sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reac&o alérgica grave, o seu médico pode decidir que ndo deve usar Stelara
novamente.

25



Infecbes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
imediatamente se notar algum dos seguintes sinais.

o InfecOes do nariz e da garganta e constipacdes comuns sdo frequentes (podem afetar até 1
em cada 10 pessoas)
o InfecOes do térax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Inflamacao dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas)

o Zona (um tipo de erupcédo na pele dolorosa com bolhas) € pouco frequente (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Stelara pode torné-lo menos capaz para combater infe¢des. Algumas infe¢cGes podem tornar-se
graves, e podem incluir infecBes causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose)
ou parasitas, incluindo infe¢fes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com o sistema
imune debilitado (infe¢bes oportunistas). Foram notificadas infegdes oportunistas do cérebro
(encefalite, meningite), dos pulmdes e do olho em doentes que receberam tratamento com
ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infecdo engquanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

febre, sintomas de tipo gripal, transpiracdo excessiva durante a noite, perda de peso
sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

pele quente, vermelha e dolorosa ou erupcéo cutanea dolorosa com bolhas

ardor ao urinar

diarreia

perturbacéo visual ou perda de viséo

dores de cabeca, rigidez do pescoco, sensibilidade a luz, nauseas ou confuséo.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infecdo. Estes podem ser
sinais de infecGes, tais como infecBes do tdrax, infecdes da pele, zona ou infe¢des oportunistas,
que podem apresentar complicagdes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de
infecdo que ndo desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve
utilizar Stelara até a infecdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer
cortes ou feridas abertas uma vez que podem infetar.

Descamagcdo da pele - aumento da vermelhid&o e descamacao da pele numa maior area do
corpo podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sdo
doencas de pele graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes
sinais.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Diarreia

N&useas

Vomito

Sensacdo de cansago

Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Comichao (“prurido™)

Dor nos musculos, nas articulagfes ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhidao e dor no local de injecdo

Infecdo dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
o Infe¢Bes nos dentes
o Infecdo flngica vaginal
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Depresséo

Nariz entupido

Hemorragia, ndédoas negras, endurecimento, inchago e comichdo no local da injecéo

Sensacdo de fraqueza

Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou

“paralisia de Bell”), que é, habitualmente, temporario

o Uma alteragdo na psoriase, com vermelhiddo e novas e pequenas bolhas amarelas ou
brancas, por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

o Descamacdo da pele (exfoliacdo da pele)

o Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

o Aumento da vermelhidao e descamacao da pele numa maior area do corpo, que pode
provocar comichdo ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se
sintomas semelhantes como altera¢es naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase
eritrodérmica)

o Inflamacdo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgdo na pele com
pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

o Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichdo e dor (penfigéide bolhoso).

o LUpus cutaneo ou sindrome do tipo lipus (erupcdo cutdnea avermelhada, saliente e
descamativa em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stelara

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Se necessario, as seringas individuais pré-cheias de Stelara podem também ser conservadas a
temperatura ambiente até 30°C por um periodo de tempo Unico méximo de até 30 dias, na
embalagem de origem para proteger da luz. Tome nota da data quando a seringa pré-cheia é
removida pela primeira vez do frigorifico e da data de eliminag&o no espago para o efeito na
embalagem exterior. A data de eliminacdo ndo deve exceder o prazo de validade original
impresso na embalagem. Uma vez uma seringa conservada a temperatura ambiente (até 30°C),
ndo deve voltar ao frigorifico. Elimine a seringa se néo foi utilizada dentro do espaco de 30 dias
conservada a temperatura ambiente ou dentro do prazo de validade original, aquele que ocorrer
primeiro.
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o N&o agite a seringa pré-cheia de Stelara. Uma agitacdo vigorosa prolongada pode danificar o
medicamento.

N&o utilize este medicamento:

. Apbs o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensao
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem”).

o Se sabe ou pensa que 0 medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).

o Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.

Stelara destina-se apenas para administracdo unica. Qualquer produto ndo utilizado que fique na
seringa deve ser deitado fora. Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo
domeéstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Stelara

o A substancia ativa é o ustecinumab. Cada seringa pré-cheia contém 45 mg de ustecinumab em
0,5ml.

o Os outros componentes sdo L-histidina, monocloridrato de L-histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 (E433), sacarose e 4gua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem

Stelara é uma solucdo injetavel transparente a ligeiramente opalescente (com um brilho pérola),
incolor a amarela clara. A solugdo pode conter algumas pequenas particulas de proteina translcidas
ou brancas. Apresenta-se numa embalagem de cartdo contendo 1 seringa pré-cheia de vidro de dose
Unica de 1 ml. Cada seringa pré-cheia contém 45 mg de ustecinumab em 0,5 ml de solucdo injetavel.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes para administracao

No inicio do tratamento, o seu prestador de cuidados de salde ajudé-lo-4 com a sua primeira injec&o.

No entanto, o seu médico pode decidir que é capaz de injetar Stelara a si prdprio. Se isto acontecer, ira

receber treino sobre como injetar Stelara. Fale com o seu médico se tiver qualquer duvida sobre como

administrar a injecdo a si mesmo.

o N&o misture Stelara com outros liquidos injetaveis.

o N&o agite as seringas pré-cheias de Stelara, porque uma agitacao forte pode danificar o
medicamento. N&o utilize o medicamento se este tiver sido vigorosamente agitado.

A Figura 1 ilustra uma seringa pré-cheia.

gmBoLO CLIPS DE ACTIVACAODA CORPO

PROTECGAO DA AGULHA TAMPA DA

VISOR AGULHA

|
= |—

CABEGCA DO ABAS DA PROTECCAO ROTULO AGULHA
EMBOLO DA AGULHA

Figura 1

1. Confirme o nimero de seringas pré-cheias e prepare os materiais:

Preparacdo para utilizacdo da seringa pré-cheia:

. Retire a seringa pré-cheia do frigorifico. Deixe a seringa pré-cheia em repouso fora da
embalagem durante cerca de meia hora. Isto permitira que o liquido fique a uma temperatura
confortavel para a injecdo (temperatura ambiente). N&o retire a tampa da agulha da seringa
enguanto aguarda que esta atinja a temperatura ambiente.

o Segure a seringa pré-cheia pelo corpo da seringa com a tampa da agulha virada para cima.

o N&o segure a seringa pela cabeca do émbolo, pelo émbolo, pelas abas da prote¢édo da agulha
nem pela tampa da agulha.

o Né&o puxe o émbolo em momento algum.

o Néo retire a tampa da agulha da seringa pré-cheia até que lhe sejam dadas instrucdes para tal.

o Né&o toque nos clips de ativacdo da prote¢do da agulha (indicados na Figura 1 por um asterisco)
para evitar a cobertura prematura da agulha pela aba de prote¢éo da agulha.

Verifique a(s) seringa(s) pré-cheia(s) de modo a assegurar que:

o O numero de seringas pré-cheias e a dosagem estao corretos:

o Se a sua dose é de 45 mg, ira receber uma seringa pré-cheia de 45 mg de Stelara.

o Se a sua dose é de 90 mg, ira receber duas seringas pré-cheias de 45 mg de Stelara e,
necessitara de administrar duas injecdes a si mesmo. Escolha dois locais diferentes para
estas injecdes (p.e., uma injecdo na coxa direita e a outra injecdo na coxa esquerda) e
administre as inje¢cfes uma imediatamente a seguir a outra.

O medicamento é o correto.

O prazo de validade ndo expirou.

A seringa pré-cheia ndo esté danificada.

A solucdo na seringa pré-cheia é clara a ligeiramente opalescente (tendo um brilho tipo-pérola)

e incolor a amarela clara.

o A solucdo na seringa pré-cheia ndo esta descolorada ou turva e que ndo contém nenhumas
particulas estranhas.

o A solucdo na seringa pré-cheia ndo esta congelada.
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Junte todo o material que necessita e coloque-o sobre uma superficie limpa. Este inclui toalhetes
antissépticos, uma bola de algoddo ou gaze, e um recipiente apropriado.

2. Escolha e prepare o local de injecao:

Escolha um local para a injecdo (ver Figura 2):

o Stelara é administrado por injecdo por baixo da pele (“via subcutanea”).

o Os melhores locais para a inje¢do sdo a parte superior da coxa ou em volta da barriga (abdémen)
com pelo menos 5 cm de distancia do umbigo.

) Se possivel, ndo utilize areas da pele que mostrem sinais de psoriase.

o Se alguém o ajudar a administrar a injecdo, essa pessoa também podera escolher a parte superior
dos bragos como um local de injecéo.

IN

* Areas a cinzento sdo locais de injecdo recomendados.

Figura 2

Prepare o local de injecéo:

o Lave muito bem as suas mdos com sabdo e &gua morna

o Limpe a pele no local de injecdo, com um toalhete antisséptico
o N&o toque novamente nesta area antes de administrar a injecdo

3. Retire a tampa da agulha (Figura 3)

o A tampa da agulha ndo deve ser retirada até que esteja pronto para injetar a dose.

o Pegue na seringa pré-cheia, segure no corpo da seringa com uma mao.

o Puxe a tampa da agulha na horizontal e deite-a fora. Ndo toque no @mbolo enquanto retira a
tampa.

Figura 3

o Pode notar uma bolha de ar na seringa pré-cheia ou uma gota de liquido no final da agulha. Isto
é normal e ndo necessita de removeé-las.

o N&o toque na agulha nem permita que esta toque em nenhuma superficie.

o N&o utilize a seringa pré-cheia se a deixar cair sem a tampa da agulha. Se isto acontecer,
contacte, por favor, o seu médico ou farmacéutico.

o Injete a dose imediatamente apds ter retirado a tampa da agulha.
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. Injete a dose
Segure a seringa pré-cheia com uma méao entre o dedo médio e o indicador e coloque o dedo
polegar no topo da cabeca do émbolo e utilize a outra mao para apertar suavemente a pele limpa
entre o dedo indicador e o polegar. Nao aperte firmemente.
N&o puxe o émbolo em momento algum.
Num movimento Unico e rapido, insira a agulha através da pele até ao final (ver Figura 4).

Figura 4

Injete todo 0 medicamento empurrando o émbolo, até que a cabega do émbolo esteja
completamente entre as abas de protecdo da agulha (ver Figura 5).

Figura 5

Quando o émbolo tiver sido empurrado até a posicdo maxima, continue a fazer pressao na
cabeca do émbolo, retire a agulha da pele (ver Figura 6).

Figura 6

Retire, lentamente, o seu polegar da cabeca do émbolo para permitir que a seringa vazia se
desloque até que toda a agulha esteja coberta pela protecdo da agulha, como mostra a Figura 7.
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Figura 7

5. Apds a injecao:

o Pressione o local de inje¢cdo com um toalhete antisséptico durante alguns segundos apos a
injecéo.

o Pode existir uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local de injecéo. Isto é normal.

o Pode pressionar o local de injecdo com uma bola de algoddo ou gaze durante 10 segundos.

o Né&o esfregue a pele no local de injecdo. Pode cobrir o local de injecdo com uma pequena banda
de adesivo, se necessario.

6. Eliminacao:

o As seringas usadas devem ser colocadas num recipiente resistente a perfuracfes, como por
exemplo contentores para objetos cortantes (ver Figura 8). Para a sua seguranca e salide e para a
seguranca dos outros, nunca reutilize seringas. A eliminag&o dos contentores para objetos
cortantes é feita de acordo com os requisitos locais.

o Toalhetes antissépticos e outros aprovisionamentos podem ser eliminados no lixo doméstico.

Figura 8
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Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

STELARA 90 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento. Se for o familiar ou o prestador
de cuidados de saude que ir4 administrar Stelara a uma crianca, leia cuidadosamente esta
informacao por favor.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Stelara e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como utilizar Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetdo da embalagem e outras informacdes

Uk wdE

1. O que ¢é Stelara e para que é utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraguecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara

Stelara é utilizado para tratar as seguintes doencas inflamatorias:

o Psoriase em placas — em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos

o Artrite psoriatica — em adultos

o Doenca de Crohn moderada a grave — em adultos e criancas que pesam pelo menos 40 kg
o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos

Psoriase em placas
A “psoriase em placas” € uma doenca da pele que causa inflamacéo que afeta a pele e as unhas. Stelara
ird reduzir a inflamacg&o e outros sinais da doenga.

Stelara é utilizado em doentes adultos com psoriase em placas moderada a grave, que ndo podem
utilizar ciclosporina, metotrexato ou fototerapia ou quando estes tratamentos ndo funcionam.

Stelara é utilizado em criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos com psoriase em

placas moderada a grave que sdo incapazes de tolerar a fototerapia ou outras terapéuticas sistémicas ou
guando estes tratamentos nao resultam.
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Artrite psoriatica

A artrite psoriatica é uma doenca inflamatéria das articula¢Ges, usualmente acompanhada por psoriase.
Se tem artrite psoriatica ativa, entdo primeiro irdo ser-lhe administrados outros medicamentos. Se n&o
responder de forma adequada a estes medicamentos, Stelara poderd ser utilizado:

o Na reducdo dos sinais e sintomas da sua doenga.

. Para melhorar a funcéo fisica.

o Para retardar danos nas suas articulacdes.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ird
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenga inflamatdria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se néo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

N&o utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢éo 6).

o Se tem uma infecdo ativa que o seu médico pensa ser importante.

Se ndo tem a certeza se alguma das situa¢fes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de saude, antes de cada tratamento. Certifique-se que, antes de cada tratamento, informou o seu
médico sobre qualquer doenga que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado,
recentemente, perto de alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste
para a tuberculose, antes de utilizar Stelara. Se o seu médico pensar que esta em risco de tuberculose,
podem ser-lhe receitados medicamentos para a tratar.

Atencdo aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reacdes alérgicas e infecGes. Deve ter
atencdo a certos sinais da doencga enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

o Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitario. Esta situacdo pode aumentar o risco de cancro.

o Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biolégicos (um
medicamento produzido a partir de uma origem bioldgica e, geralmente, administrado por
injecd@o) — o risco de cancro pode ser maior.

o Se tem ou teve recentemente uma infecéo.

o Se tem lesBes novas ou alteradas entre areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex ou a injecdo de Stelara — o recipiente deste
medicamento contém borracha de latex, que pode causar reacdes alérgicas graves em pessoas
sensiveis ao latex. Ver “Atencgdo aos efeitos indesejaveis graves” na sec¢do 4 para 0s sinais de
uma reacdo alérgica grave.
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o Se esté a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro
imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo € tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
tratamentos em conjunto com Stelara ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa aumentar
o risco de doencas relacionadas com um sistema imunitéario enfraquecido.

o Se esta a utilizar ou ja utilizou injecGes para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.

o Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infecGes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo ltpus, incluindo lGpus cutaneo ou sindrome do tipo
lUpus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erupgéo cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ira verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenga cardiaca e
AVC, para garantir que sao tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fragueza ou sensacdo anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criangas e adolescentes

Stelara ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com psoriase com idade inferior a 6 anos,
criancas com doenca de Crohn que pesam menos de 40 kg ou para utilizacdo em criangas com idade
inferior a 18 anos com artrite psoriatica ou colite ulcerosa, porgque ndo foi estudado nesse grupo etéario.

Outros medicamentos, vacinas e Stelara

Informe o seu médico ou farmacéutico:

o Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

o Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.

. Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o médico do seu bebé sobre o seu
tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo sdo
recomendadas para 0 seu bebé nos primeiros doze meses apds 0 nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrario.

Gravidez e aleitamento

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, peca aconselhamento ao seu
médico antes de tomar este medicamento.

o N&o foi observado um risco aumentado de defeitos a nascenca em bebés expostos a Stelara no
Gtero. No entanto, existe experiéncia limitada com Stelara em mulheres gravidas. E, por isso,
preferivel evitar a utilizacdo de Stelara na gravidez.

o Se é uma mulher em risco de engravidar, € aconselhada a evitar ficar gravida e devera utilizar
um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até 15 semanas apds a Gltima
administracdo de Stelara.

o Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infe¢éo.

o E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satide se tiver
recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) ndo sdo recomendadas
para o seu bebé nos primeiros doze meses apds o nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.
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o O ustecinumab pode passar para o leite materno em quantidades muito reduzidas. Fale com o
seu medico se estad a amamentar ou se planeia amamentar. Vocé e o seu médico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faca ambos.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Stelara contém polissorbato 80

STELARA contém 0,04 mg de polissorbato 80 (E433) em cada unidade de dose que é equivalente a
0,04 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma
alergia.

3. Como utilizar Stelara

Stelara devera ser utilizado sob a orientacéo e supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento das doencas para as quais Stelara se destina.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas. Fale com o seu médico sobre quando iré receber as suas injecdes e marcar as consultas de
seguimento.

Que guantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita utilizar e durante quanto tempo.

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Psoriase ou Artrite Psoriatica

o A dose inicial recomendada é de 45 mg de Stelara. Os doentes que pesem mais de
100 kilogramas (kg) poderao iniciar com uma dose de 90 mg em vez de 45 mg.

o A dose seguinte ser-lhe-a4 administrada 4 semanas ap6s a dose inicial e depois em intervalos de
12 semanas. As doses seguintes sdo normalmente iguais a dose inicial.

Doenca de Crohn ou Colite Ulcerosa

o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu braco (perfuséo intravenosa).
Ap0s a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma injeg¢do sob a pele (“via subcutinea”).

o Em alguns doentes, apds a primeira inje¢do sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a proxima
dose.

Criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos

Psoriase

o O médico ira determinar a dose indicada para si, incluindo a quantidade (volume) de Stelara a
ser injetado para administrar a dose indicada. A dose indicada para si ird depender do seu peso
corporal no momento em que cada dose é administrada.

o Esté disponivel um frasco para injetaveis de 45 mg para criancas que necessitam de receber

menos do que a dose completa de 45 mg.

Se pesa menos de 60 kg, a dose recomendada é de 0,75 mg de Stelara por kg de peso corporal.

Se pesa entre 60 kg a 100 kg, a dose recomendada é de 45 mg de Stelara.

Se pesa mais de 100 kg, a dose recomendada € de 90 mg de Stelara.

Apds a dose inicial, recebera a préxima dose 4 semanas mais tarde, e depois a cada 12 semanas.

Criancas que pesam pelo menos 40 kg
Doenca de Crohn
o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
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administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu brago (perfusao intravenosa).
Apds a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma inje¢do sob a pele (“via subcutanea”).

o Em alguns doentes, apds a primeira injecao sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a proxima
dose.

Como é administrado Stelara

o Stelara é administrado com uma injec&o por baixo da pele (“via subcutanea™). No inicio do seu
tratamento, o pessoal médico ou de enfermagem podem injetar-lhe Stelara.

o No entanto, vocé e o seu médico podem decidir que é capaz de administrar a sua propria injecao
de Stelara. Neste caso, ira ser instruido sobre como injetar Stelara a si préprio.

o Para instrugdes sobre como injetar Stelara, ver “Instrugdes para administragdo” no final deste
folheto informativo.

Fale com o seu médico se tiver qualquer ddvida sobre a administragdo da injegdo a si proprio.

Se utilizar mais Stelara do que deveria

Caso tenha utilizado ou Ihe tenha sido administrado mais Stelara do que deveria, informe
imediatamente um médico ou farmacéutico. Tenha sempre a embalagem exterior do medicamento
consigo, mesmo que esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido de uma dose, contacte o seu médico ou farmacéutico. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Stelara
N&o é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, 0s seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reac0es alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
ou tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
o Reagdes alérgicas graves (“anafilaxia’) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara
(pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir
o tensdo arterial baixa, 0 que pode causar vertigens ou tonturas
o inchaco da face, labios, boca ou garganta.
o Sinais frequentes de uma reacdo alérgica podem incluir erup¢do na pele e urticaria (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Em casos raros, foram reportadas reacoes alérgicas pulmonares e inflamacao pulmonar
em doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se
desenvolver sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reac&o alérgica grave, o seu médico pode decidir que ndo deve usar Stelara
novamente.
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Infecbes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
imediatamente se notar algum dos seguintes sinais.

o InfecOes do nariz e da garganta e constipacBes comuns sdo frequentes (podem afetar até 1
em cada 10 pessoas)
o InfecOes do térax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Inflamacao dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas)

o Zona (um tipo de erupcédo na pele dolorosa com bolhas) € pouco frequente (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Stelara pode torné-lo menos capaz para combater infe¢des. Algumas infe¢cGes podem tornar-se
graves, e podem incluir infecBes causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose)
ou parasitas, incluindo infe¢fes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com o sistema
imune debilitado (infe¢bes oportunistas). Foram notificadas infegdes oportunistas do cérebro
(encefalite, meningite), dos pulmdes e do olho em doentes que receberam tratamento com
ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infe¢do enquanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

febre, sintomas de tipo gripal, transpiracdo excessiva durante a noite, perda de peso
sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

pele quente, vermelha e dolorosa ou erupcéo cutanea dolorosa com bolhas

ardor ao urinar

diarreia

perturbacéo visual ou perda de viséo

dores de cabeca, rigidez do pescoco, sensibilidade a luz, nauseas ou confuséo.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infecdo. Estes podem ser
sinais de infecOes, tais como infecBes do tdrax, infecdes da pele, zona ou infe¢des oportunistas,
que podem apresentar complicagdes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de
infecdo que ndo desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve
utilizar Stelara até a infecdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer
cortes ou feridas abertas uma vez que podem infetar.

Descamagcdo da pele - aumento da vermelhid&o e descamacao da pele numa maior area do
corpo podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sdo
doencas de pele graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes
sinais.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Diarreia

N&useas

Vomito

Sensacdo de cansago

Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Comichao (“prurido™)

Dor nos musculos, nas articulagfes ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhidao e dor no local de injecdo

Infecdo dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
o Infe¢Bes nos dentes
o Infecdo flngica vaginal
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Depresséo

Nariz entupido

Hemorragia, ndédoas negras, endurecimento, inchago e comichdo no local da injecéo

Sensacdo de fraqueza

Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou

“paralisia de Bell”), que é, habitualmente, temporario

o Uma alteragdo na psoriase, com vermelhiddo e novas e pequenas bolhas amarelas ou
brancas, por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

o Descamacdo da pele (exfoliacdo da pele)

o Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

o Aumento da vermelhidao e descamacao da pele numa maior area do corpo, que pode
provocar comichdo ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se
sintomas semelhantes como altera¢es naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase
eritrodérmica)

o Inflamacdo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgdo na pele com
pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

o Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichdo e dor (penfigéide bolhoso).

o LUpus cutaneo ou sindrome do tipo lipus (erupcdo cutdnea avermelhada, saliente e
descamativa em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stelara

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Se necessario, as seringas individuais pré-cheias de Stelara podem também ser conservadas a
temperatura ambiente até 30°C por um periodo de tempo Unico méximo de até 30 dias, na
embalagem de origem para proteger da luz. Tome nota da data quando a seringa pré-cheia é
removida pela primeira vez do frigorifico e da data de eliminacdo no espaco para o efeito na
embalagem exterior. A data de eliminacdo ndo deve exceder o prazo de validade original
impresso na embalagem. Uma vez uma seringa conservada a temperatura ambiente (até 30°C),
ndo deve voltar ao frigorifico. Elimine a seringa se néo foi utilizada dentro do espaco de 30 dias
conservada a temperatura ambiente ou dentro do prazo de validade original, aquele que ocorrer
primeiro.
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o N&o agite a seringa pré-cheia de Stelara. Uma agitacdo vigorosa prolongada pode danificar o
medicamento.

N&o utilize este medicamento:

. Apbs o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensao
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem”).

o Se sabe ou pensa que 0 medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).

o Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.

Stelara destina-se apenas para administracdo unica. Qualquer produto néo utilizado que fique na
seringa deve ser deitado fora. Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo
domeéstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Stelara

o A substancia ativa é o ustecinumab. Cada seringa pré-cheia contém 90 mg de ustecinumab em
1ml

o Os outros componentes sdo L-histidina, monocloridrato de L-histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 (E433), sacarose e 4gua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem

Stelara é uma solucdo injetavel transparente a ligeiramente opalescente (com um brilho pérola),
incolor a amarela clara. A solugdo pode conter algumas pequenas particulas de proteina translcidas
ou brancas. Apresenta-se numa embalagem de cartdo contendo 1 seringa pré-cheia de vidro de dose
Unica de 1 ml. Cada seringa pré-cheia contém 90 mg de ustecinumab em 1 ml de solucgdo injetavel.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes para administracao

No inicio do tratamento, o seu prestador de cuidados de salde ajudé-lo-4 com a sua primeira injec&o.

No entanto, o seu médico pode decidir que é capaz de injetar Stelara a si prdprio. Se isto acontecer, ira

receber treino sobre como injetar Stelara. Fale com o seu médico se tiver qualquer duvida sobre como

administrar a injecdo a si mesmo.

o N&o misture Stelara com outros liquidos injetaveis.

o N&o agite as seringas pré-cheias de Stelara, porque uma agitacao forte pode danificar o
medicamento. N&o utilize o medicamento se este tiver sido vigorosamente agitado.

A Figura 1 ilustra uma seringa pré-cheia.

gmBoLO CLIPS DE ACTIVACAODA CORPO

PROTECGAO DA AGULHA VISOR e
% g ==
, B os 2023 =
- * e ——
CABECA DO ABAS DA PROTECCAO ROTULO AGULHA

EMBOLO DA AGULHA
Figura 1

1. Confirme o nimero de seringas pré-cheias e prepare os materiais:

Preparacdo para utilizacdo da seringa pré-cheia:

. Retire a seringa pré-cheia do frigorifico. Deixe a seringa pré-cheia em repouso fora da
embalagem durante cerca de meia hora. Isto permitira que o liquido fique a uma temperatura
confortavel para a injecéo (temperatura ambiente). N&o retire a tampa da agulha da seringa
enguanto aguarda que esta atinja a temperatura ambiente.

o Segure a seringa pré-cheia pelo corpo da seringa com a tampa da agulha virada para cima.

o Né&o segure a seringa pela cabeca do émbolo, pelo émbolo, pelas abas da prote¢do da agulha
nem pela tampa da agulha.

o Né&o puxe o émbolo, em momento algum.

o Néo retire a tampa da agulha da seringa pré-cheia até que lhe sejam dadas instrucdes para tal.

o Né&o toque nos clips de ativacdo da prote¢do da agulha (indicados na Figura 1 por um asterisco)
para evitar a cobertura prematura da agulha pela aba de prote¢éo da agulha.

Verifique a(s) seringa(s) pré-cheia(s) de modo a assegurar que:

o O numero de seringas pré-cheias e a dosagem estao corretos:

o Se a sua dose é de 90 mg, ira receber uma seringa pré-cheia de 90 mg de Stelara

O medicamento é o correto.

O prazo de validade ndo expirou.

A seringa pré-cheia ndo esté danificada.

A solugdo na seringa pré-cheia é clara a ligeiramente opalescente (tendo um brilho tipo-pérola)

e incolor a amarela clara.

o A solucdo na seringa pré-cheia ndo esta descolorada ou turva e que ndo contém nenhumas
particulas estranhas.

o A solucdo na seringa pré-cheia ndo esta congelada.

Junte todo o material que necessita e coloque-o sobre uma superficie limpa. Este inclui toalhetes
antissépticos, uma bola de algodao ou gaze, e um recipiente apropriado.
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2. Escolha e prepare o local de injecgao:

Escolha um local para a injecdo (ver Figura 2):

o Stelara é administrado por injecdo por baixo da pele (“via subcutanea”).

o Os melhores locais para a inje¢do sdo a parte superior da coxa ou em volta da barriga (abdémen)
com pelo menos 5 cm de distancia do umbigo.

o Se possivel, ndo utilize &reas da pele que mostrem sinais de psoriase.

o Se alguém o ajudar a administrar a injecdo, essa pessoa também poderé escolher a parte superior
dos bragos como um local de injegé&o.

I

* Areas a cinzento sdo locais de injecdo recomendados.

Figura 2

Prepare o local de injecéo:

o Lave muito bem as suas maos com sabdo e agua morna.

o Limpe a pele no local de injecdo, com um toalhete antisséptico.
o N&o toque novamente nesta area antes de administrar a injeg&o.

3. Retire a tampa da agulha (Figura 3)

o A tampa da agulha ndo deve ser retirada até que esteja pronto para injetar a dose

o Pegue na seringa pré-cheia, segure no corpo da seringa com uma mao

o Puxe a tampa da agulha na horizontal e deite-a fora. Ndo toque no @mbolo enquanto retira a
tampa.

Figura 3

o Pode notar uma bolha de ar na seringa pré-cheia ou uma gota de liquido no final da agulha. Isto
é normal e ndo necessita de removeé-las.

o N&o toque na agulha nem permita que esta toque em nenhuma superficie.

o N&o utilize a seringa pré-cheia se a deixar cair sem a tampa da agulha. Se isto acontecer,
contacte, por favor, o seu médico ou farmacéutico.

o Injete a dose imediatamente apos ter retirado a tampa da agulha.

4. Injete a dose

o Segure a seringa pré-cheia com uma mao entre o dedo médio e o indicador e cologue o dedo
polegar no topo da cabeca do émbolo e utilize a outra mao para apertar suavemente a pele limpa
entre o dedo indicador e o polegar. Nao aperte firmemente.

N&o puxe o émbolo em momento algum.
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Num movimento Unico e répido, insira a agulha através da pele até ao final (ver Figura 4).

Figura 4

Injete todo 0 medicamento empurrando o émbolo, até que a cabe¢a do émbolo esteja
completamente entre as abas de protecdo da agulha (ver Figura 5).

Figura 5

Quando o émbolo tiver sido empurrado até a posicdo maxima, continue a fazer pressao na
cabeca do émbolo, retire a agulha da pele (ver Figura 6).

Figura 6

Retire, lentamente, 0 seu polegar da cabeca do émbolo para permitir que a seringa vazia se
desloque até que toda a agulha esteja coberta pela protecéo da agulha, como mostra a Figura 7.
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Figura 7

5. Apds a injecao:

o Pressione o local de inje¢cdo com um toalhete antisséptico durante alguns segundos apos a
injecéo.

o Pode existir uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local de injecdo. Isto € normal.

o Pode pressionar o local de injecdo com uma bola de algoddo ou gaze durante 10 segundos.

o Né&o esfregue a pele no local de injecdo. Pode cobrir o local de injecdo com uma pequena banda
de adesivo, se necessario.

6. Eliminacao:

o As seringas usadas devem ser colocadas num recipiente resistente a perfuracfes, como por
exemplo contentores para objetos cortantes (ver Figura 8). Para a sua seguranca e salide e para a
seguranca dos outros, nunca reutilize seringas. A eliminag&o dos contentores para objetos
cortantes é efetuada de acordo com os requisitos locais.

o Toalhetes antissépticos e outros aprovisionamentos podem ser eliminados no lixo doméstico.

Figura 8
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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

STELARA 45 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Stelara e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como utilizar Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetido da embalagem e outras informacdes

Uk wd P

1. O que é Stelara e para que é utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraquecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara

Stelara administrado utilizando a caneta pré-cheia é utilizado para tratar as seguintes doencas
inflamatorias:

o Psoriase em placas — em adultos

. Artrite psoriatica — em adultos

o Doenga de Crohn moderada a grave — em adultos

o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos

Psoriase em placas
A “psoriase em placas” € uma doenca da pele que causa inflamagdo que afeta a pele e as unhas. Stelara
ird reduzir a inflamacg&o e outros sinais da doenga.

Stelara administrado utilizando a caneta pré-cheia é utilizado em doentes adultos com psoriase em
placas moderada a grave, que ndo podem utilizar ciclosporina, metotrexato ou fototerapia ou quando
estes tratamentos ndo funcionam.

Artrite psoriatica

A artrite psoriatica € uma doenca inflamatoria das articulagfes, usualmente acompanhada por psoriase.
Se tem artrite psoriatica ativa, entdo primeiro irdo ser-lhe administrados outros medicamentos. Se ndo
responder de forma adequada a estes medicamentos, Stelara podera ser utilizado:

o Na reducdo dos sinais e sintomas da sua doenga.

o Para melhorar a funcéo fisica.

45



o Para retardar danos nas suas articulagdes.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatdria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ird
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

N&o utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

o Se tem uma infecdo ativa que o seu médico pensa ser importante.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagfes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de Ihe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de saude, antes de cada tratamento. Certifique-se que, antes de cada tratamento, informou o seu
médico sobre qualquer doenga que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado,
recentemente, perto de alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste
para a tuberculose, antes de utilizar Stelara. Se 0 seu médico pensar que estad em risco de tuberculose,
podem ser-lhe receitados medicamentos para a tratar.

Atencdo aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reagdes alérgicas e infecbes. Deve ter
atenc¢do a certos sinais da doenga enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

o Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitério. Esta situacdo pode aumentar o risco de cancro.

o Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biolégicos (um
medicamento produzido a partir de uma origem biolégica e, geralmente, administrado por
injecao) — o risco de cancro pode ser maior.

o Se tem ou teve recentemente uma infegéo.

o Se tem lesBes novas ou alteradas entre areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex ou a injecao de Stelara — o recipiente deste
medicamento contém borracha de latex, que pode causar reacdes alérgicas graves em pessoas
sensiveis ao latex. Ver “Atencgdo aos efeitos indesejaveis graves” na secgdo 4 para 0s sinais de
uma reacdo alérgica grave.

o Se esta a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro
imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo é tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
tratamentos em conjunto com Stelara ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa aumentar
o risco de doengas relacionadas com um sistema imunitario enfraquecido.
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o Se est4 a utilizar ou ja utilizou injecOes para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.
o Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infecGes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo lUpus, incluindo lapus cutaneo ou sindrome do tipo
lUpus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erupg¢do cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ira verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenga cardiaca e
AVC, para garantir que sdo tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fragueza ou sensacdo anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criangas e adolescentes

Stelara caneta pré-cheia ndo é recomendado para utilizagdo em criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos com psoriase ou doenca de Crohn porque nao foi estudado nesse grupo etario. Em
vez disso, deve utilizar-se a seringa pré-cheia ou o frasco para injetaveis para criangas com 6 anos de
idade ou mais e adolescentes com psoriase. A solugdo para perfusdo, frasco para injetaveis ou seringa
pré-cheia devem ser usados, em alternativa, em criangas com doenga de Crohn que pesem pelo menos
40 kg de peso.

Stelara ndo é recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos
com artrite psoriatica ou colite ulcerosa ou em criangas com doenca de Crohn que pesam menos de
40 kg, porque ndo foi estudado nesse grupo etario.

Outros medicamentos, vacinas e Stelara

Informe o seu médico ou farmacéutico:

o Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

o Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.

. Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o0 médico do seu bebé sobre o seu
tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo séo
recomendadas para 0 seu bebé nos primeiros doze meses apds 0 nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.

Gravidez e aleitamento

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, peca aconselhamento ao seu
médico antes de tomar este medicamento.

o N&o foi observado um risco aumentado de defeitos & nascenca em bebés expostos a Stelara no
Gtero. No entanto, existe experiéncia limitada com Stelara em mulheres gravidas. E, por isso,
preferivel evitar a utilizacdo de Stelara na gravidez.

o Se € uma mulher em risco de engravidar, € aconselhada a evitar ficar gravida e devera utilizar
um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até 15 semanas apo6s a Ultima
administracéo de Stelara.

o Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infecéo.

o E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satide se tiver
recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) ndo sdo recomendadas
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para o seu bebé nos primeiros doze meses apds o nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.

o O ustecinumab pode passar para o leite materno em gquantidades muito reduzidas. Fale com o
seu médico se esta a amamentar ou se planeia amamentar. VVocé e o seu médico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faga ambos.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Stelara contém polissorbato 80

STELARA contém 0,02 mg de polissorbato 80 (E433) em cada unidade de dose que € equivalente a
0,04 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma
alergia.

3. Como utilizar Stelara

Stelara deveré ser utilizado sob a orientagdo e supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento das doengas para as quais Stelara se destina.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas. Fale com o seu médico sobre quando iré receber as suas inje¢des e marcar as consultas de
seguimento.

Que quantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita utilizar e durante quanto tempo.

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Psoriase ou Artrite Psoriatica

o A dose inicial recomendada é de 45 mg de Stelara. Os doentes que pesem mais de
100 kilogramas (kg) poderao iniciar com uma dose de 90 mg em vez de 45 mg.

o A dose seguinte ser-lhe-4 administrada 4 semanas ap6s a dose inicial e depois em intervalos de
12 semanas. As doses seguintes sao normalmente iguais a dose inicial.

Doenca de Crohn ou Colite Ulcerosa

o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu braco (perfuséo intravenosa).
Apos a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma inje¢@o sob a pele (“via subcutinea”).

o Em alguns doentes, apds a primeira injecdo sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a proxima
dose.

Como é administrado Stelara

o Stelara ¢ administrado com uma injeg@o por baixo da pele (“via subcutanea”). No inicio do seu
tratamento, o pessoal médico ou de enfermagem podem injetar-lhe Stelara.

o No entanto, vocé e o seu médico podem decidir que é capaz de administrar a sua propria injecéo
de Stelara. Neste caso, ira ser instruido sobre como injetar Stelara a si proprio.

. Para instrug¢des sobre como injetar Stelara, ver “Instrugdes para administragdo” no final deste
folheto informativo.

Fale com o seu médico se tiver qualquer davida sobre a administracdo da injec&o a si proprio.

Se utilizar mais Stelara do que deveria

Caso tenha utilizado ou lhe tenha sido administrado mais Stelara do que deveria, informe
imediatamente um médico ou farmacéutico. Tenha sempre a embalagem exterior do medicamento
consigo, mesmo que esteja vazia.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido de uma dose, contacte o seu médico ou farmacéutico. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Stelara
Né&o é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, 0s seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reacdes alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico ou
tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
o Reagoes alérgicas graves (“anafilaxia’) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara (pode
afetar até 1 em cada 1000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir
o tensdo arterial baixa, 0 que pode causar vertigens ou tonturas
o inchago da face, labios, boca ou garganta.
o Sinais frequentes de uma reacéo alérgica podem incluir erup¢do na pele e urticaria (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Em casos raros, foram reportadas reagdes alérgicas pulmonares e inflamacgdo pulmonar em
doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se desenvolver
sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reacdo alérgica grave, o seu médico pode decidir que ndo deve usar Stelara novamente.

InfecOes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico imediatamente
se notar algum dos seguintes sinais.

o InfecBes do nariz e da garganta e constipagdes comuns séo frequentes (podem afetar até 1 em
cada 10 pessoas)

o InfecBes do tdrax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Inflamagao dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1 em

cada 100 pessoas)
o Zona (um tipo de erupcédo na pele dolorosa com bolhas) é pouco frequente (pode afetar até 1 em
cada 100 pessoas).

Stelara pode torna-lo menos capaz para combater infe¢des. Algumas infecGes podem tornar-se graves,
e podem incluir infe¢des causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose) ou parasitas,
incluindo infe¢Bes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com 0 sistema imune debilitado
(infegdes oportunistas). Foram notificadas infe¢fes oportunistas do cérebro (encefalite, meningite),
dos pulmdes e do olho em doentes que receberam tratamento com ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infe¢do enquanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

o febre, sintomas de tipo gripal, transpiracdo excessiva durante a noite, perda de peso
o sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

o pele quente, vermelha e dolorosa ou erupcao cutanea dolorosa com bolhas
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ardor ao urinar

diarreia

perturbacéo visual ou perda de viséo

dores de cabeca, rigidez do pescoco, sensibilidade a luz, nduseas ou confus&o.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infecdo. Estes podem ser sinais
de infecdes, tais como infe¢des do térax, infegdes da pele, zona ou infe¢des oportunistas, que podem
apresentar complicacGes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de infecdo que ndo
desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve utilizar Stelara até a
infecdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer cortes ou feridas abertas uma
vez que podem infetar.

Descamagéo da pele - aumento da vermelhidao e descamacéao da pele numa maior area do corpo
podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sdo doencas de pele
graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes sinais.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Diarreia

Néuseas

VVémito

Sensacdo de cansaco

Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Comichao (“prurido™)

Dor nos musculos, nas articulagfes ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhiddo e dor no local de injecdo

Infecdo dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

InfecBes nos dentes

Infecdo fungica vaginal

Depresséao

Nariz entupido

Hemorragia, nédoas negras, endurecimento, inchaco e comichéo no local da injecdo

Sensacdo de fraqueza

Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou “paralisia

de Bell”), que ¢, habitualmente, temporario

o Uma alteragdo na psoriase, com vermelhiddo e novas e pequenas bolhas amarelas ou brancas,
por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

o Descamagdo da pele (exfoliacdo da pele)

o Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

o Aumento da vermelhidao e descamacdo da pele numa maior area do corpo, que pode provocar
comich&o ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se sintomas
semelhantes como alteracdes naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase eritrodérmica)

o Inflamacédo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgdo na pele com
pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):
o Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichéo e dor (penfigdide bolhoso).
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o LUpus cuténeo ou sindrome do tipo lupus (erup¢do cutanea avermelhada, saliente e descamativa
em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).

Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stelara

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C—-8°C). Néo congelar.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Se necessario, as canetas individuais pré-cheias de Stelara podem também ser conservadas a
temperatura ambiente até 30°C por um periodo de tempo Gnico maximo de até 30 dias, na
embalagem de origem para proteger da luz. Tome nota da data quando a caneta pré-cheia é
removida pela primeira vez do frigorifico e da data de eliminacdo no espago para o efeito na
embalagem exterior. A data de eliminag&o ndo deve exceder o prazo de validade original
impresso na embalagem. Uma vez uma caneta pré-cheia conservada a temperatura ambiente (até
30°C), ndo deve voltar ao frigorifico. Elimine a caneta pré-cheia se ndo foi utilizada dentro do
espaco de 30 dias conservada & temperatura ambiente ou dentro do prazo de validade original,
aquele que ocorrer primeiro.

o N&o agite a caneta pré-cheia de Stelara. Uma agitagdo vigorosa prolongada pode danificar o
medicamento.

Na&o utilize este medicamento:

o Ap0s o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior, apos “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensao
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem”).

o Se sabe ou pensa que 0 medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).

o Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.

Stelara destina-se apenas para administracao Unica. Qualquer produto ndo utilizado que fique na
caneta pré-cheia deve ser deitado fora. N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no
lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composic¢ao de Stelara

o A substancia ativa é o ustecinumab. Cada caneta pré-cheia contém 45 mg de ustecinumab em
0,5ml.

o Os outros componentes sdo L-histidina, monocloridrato de L-histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 (E433), sacarose e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e conteido da embalagem

Stelara é uma solucdo injetavel transparente a ligeiramente opalescente (com um brilho pérola),
incolor a amarela clara. A solucdo pode conter algumas pequenas particulas de proteina translicidas
ou brancas. Apresenta-se numa embalagem de cartdo contendo 1 caneta pré-cheia de vidro de dose
Unica de 1 ml. Cada caneta pré-cheia contém 45 mg de ustecinumab em 0,5 ml de solucéo injetavel.

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 03/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes de utilizacéo
Stelara
(ustecinumab)
injecao, para utilizagdo subcutanea
Caneta pré-cheia

Estas "Instrugdes de utilizacdo" contém informagGes sobre como injetar Stelara.

Importante
Stelara apresenta-se numa caneta pré-cheia de dose Unica contendo uma dose de 45 mg ou uma dose
de 90 mg.

Durante a injecéo, empurre o manipulo para baixo até que o corpo roxo ndo seja visivel para
injetar a dose completa. NAO LEVANTE A CANETA PRE-CHEIA durante a injecio! Se o
fizer, a caneta pré-cheia ficara bloqueada e ndo recebera a dose completa.

Se 0 seu médico decidir que pode ou que um prestador de cuidados pode administrar as suas injecdes
de Stelara em casa, deve receber formacao sobre a forma correta de preparar e injetar Stelara
utilizando a caneta pré-cheia. Ndo tente injetar-se a si proprio até ter recebido formacéo do seu
médico.

Cada caneta pré-cheia s6 pode ser utilizada uma vez. Deite-a fora (ver Passo 3) depois de a utilizar,
mesmo que ainda tenha medicamento.

Na&o reutilize a caneta pré-cheia.

Leia estas Instrucdes de Utilizacdo antes de utilizar a caneta pré-cheia de Stelara e sempre que
receber uma nova caneta pré-cheia. Podera haver novas informagdes. Este folheto néo substitui a
conversa com o0 seu médico sobre 0 seu estado de salide ou o seu tratamento.

Se ndo conseguir administrar a injecao a si proprio:

o peca ajuda ao seu médico ou enfermeiro ou

o peca a alguém que tenha recebido formac&o de um médico ou enfermeiro para Ihe administrar
as suas injecoes.

Para reduzir o risco de picadas de agulha acidentais, cada caneta pré-cheia tem uma protegdo da agulha
gue cobre automaticamente a agulha e blogueia depois de ter administrado a injecao e de o injetor ser
levantado. N&o levante a caneta pré-cheia durante a injec&o até a injecéo estar completa.

A protecdo da agulha dentro da cobertura inferior da caneta pré-cheia contém latex. Nao manuseie a
protecdo da agulha se tiver alergia ao latex.

Leia também atentamente o Folheto Informativo antes de iniciar a injecdo e discuta quaisquer questdes
que possa ter com o seu médico ou enfermeiro.
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m Informac0es de conservacio
Conserve no frigorifico entre 2°C e 8°C. Se necessario, conserve a temperatura ambiente até 30°C
durante um méaximo de 30 dias na embalagem original. Nao volte a colocar no frigorifico uma vez
conservada a temperatura ambiente.
Na&o congele a caneta pré-cheia.
Mantenha a caneta pré-cheia e todos os medicamentos fora do alcance das criancas.

Na&o agite a caneta pré-cheia. A agitacdo pode danificar o medicamento Stelara. Se a caneta pré-cheia
tiver sido agitada, ndo a utilize. Obtenha uma nova caneta pré-cheia.

Mantenha a caneta pré-cheia na embalagem original para a proteger da luz e de danos fisicos.

\h _ :
Precisa de ajuda?

Contacte o seu médico para falar sobre quaisquer questdes que possa ter. Para obter assisténcia
adicional ou para partilhar os seus comentarios, consulte o Folheto Informativo para obter as
informacdes de contacto do seu representante local.
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Partes do injetor de caneta pré-cheia

Antes da utilizac&o Apés a utilizacéo
Manipulo
~ O manipulo

esta

pressionado
Corpo roxo até ao fim.
Janela 4 b O corpo roxo

ndo é visivel.
Protecéo - - Depois de
daagulha JTampa da levantar, a
Cobertura I agulha protecéo da '
inferior Nao % agu!ha bloqueia e
toque no a faixa amarela
interior. fica visivel. N&o

levante durante a

injecao.

Relna os seguintes materiais.

Fornecido na embalagem:

e Injetor de caneta pré-cheia

Né&o fornecido na embalagem:

e Compressas com alcool

e Bolas de algodao ou compressas de
gaze

e Bandas adesivas

e Contentor para objetos cortantes (ver
Passo 3)

1. Preparar a injecdo de Stelara

Reuna a(s) embalagem(ns)

Se estiver(em) no frigorifico, retire a(s) embalagem(ns) da caneta pré-cheia do frigorifico e cologue-
a(s) numa superficie plana.

Deixe a temperatura ambiente durante pelo menos 30 minutos antes de utilizar.

N&o aqueca de qualquer outra forma.
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Se a sua dose for de 45 mg, receberd uma caneta pré-cheia de 45 mg.
Se a sua dose for de 90 mg, recebera uma caneta pré-cheia de 90 mg ou duas canetas pré-cheias de
45 mg. Se receber duas canetas pré-cheias de 45 mg, siga os Passos 1-3 para ambas as inje¢des.

| Escolha um local de injecdo diferente para a segunda injecao.

Verifique o prazo de validade (""VAL') e os selos da(s) embalagem(ns)

Nao utilize a caneta pré-cheia se os selos da embalagem estiverem danificados ou se o prazo de
validade tiver expirado.

Nao utilize a caneta pré-cheia se esta tiver sido mantida a temperatura ambiente durante mais de 30
dias ou se tiver sido conservada a uma temperatura superior a 30°C. Contacte o seu médico ou
farmacéutico para obter uma nova caneta pré-cheia.

Escolha o local de injecdo

Selecione uma das seguintes areas para a sua injecao:

o Parte frontal das coxas

o Zona inferior do estbmago (abdémen inferior), com exce¢do de uma zona de 5 centimetros a
volta do umbigo

Se a injecdo for administrada por outra pessoa, esta também pode utilizar:

o A parte traseira superior dos bragos

Na&o injete em pele que esteja sensivel, ferida, vermelha ou dura.
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Utilize um local de injecdo diferente para cada injecao.

Lave as maos
Lave bem as maos com sabdo e agua morna.

Limpe o local de injecdo
Limpe o local escolhido para a injegdo com uma compressa com alcool e deixe secar.
Na&o togue, abane ou sopre no local da injecdo depois de o ter limpo.

Inspecione o liquido na janela

Escolha uma superficie de trabalho bem iluminada, limpa e plana.

Retire a caneta pré-cheia da embalagem e verifique se esta danificada.

Verifique o liquido no visor. Deve ser transparente a ligeiramente opalescente e incolor a amarelo
claro e pode conter pequenas particulas brancas ou claras e uma ou mais bolhas de ar. Isto é
normal.

Nao injete se o liquido estiver congelado, turvo, descolorado ou com particulas de grandes dimensoes.
Contacte o seu medico ou farmacéutico para obter uma nova caneta pré-cheia.
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2. Injetar Stelara

227N

Retire a cobertura inferior

Mantenha as m&os afastadas da protecio da agulha depois de a cobertura ser retirada. E normal ver
algumas gotas de liquido.

Injete Stelara nos 5 minutos seguintes & remogéo da cobertura.

Na&o volte a colocar a cobertura. Isto pode danificar a agulha.

Nao utilize uma caneta pré-cheia se esta cair depois de retirar a cobertura. Contacte o seu médico ou
farmacéutico para obter uma nova caneta pré-cheia.

Coloque a direito sobre a pele. Empurre o manipulo para baixo até que o corpo roxo nao seja
visivel.

NAO LEVANTE A CANETA PRE-CHEIA durante a inje¢&o!
Se o fizer, a protecdo da agulha ficara bloqueada, mostrando uma faixa amarela e ndo
recebera a dose completa.

Podera ouvir um clique quando a injecdo comegar. Continue a empurrar.

Se sentir resisténcia, continue a empurrar. Isto é normal.

O medicamento é injetado a medida que empurra. Faca isto a uma velocidade que seja confortavel
para si.
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2 CLIQUE

Confirme que a sua injecdo esta completa

A sua injecdo estd completa quando:

o O corpo roxo nao € visivel.

o N&o consegue empurrar mais 0 manipulo para baixo.
. Podera ouvir um clique.

PAN

|
|

Levante a direito
A faixa amarela indica que a protecdo da agulha esta bloqueada no lugar.

3. Ap6s a sua injecdo

Elimine a caneta pré-cheia

Coloque a caneta pré-cheia usada num contentor para objetos cortantes imediatamente apos a
utilizagao.

N&o deite fora (elimine) as canetas pré-cheias no lixo doméstico.

Na&o recicle o seu contentor para objetos cortantes usado.
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Verifique o local de injecéo

Pode existir uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local da injecéo. Isto é normal.
Pressione uma bola de algoddo ou uma gaze no local da injegdo até parar de sangrar.

Na&o esfregue o local da injecéo.

Se necessario, cubra o local da injecdo com uma banda adesiva.

Se receber duas canetas pré-cheias de 45 mg para uma dose de 90 mg, repita os Passos 1-3 com a
segunda caneta pré-cheia. Escolha um local de injecdo diferente para a segunda injegao.
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Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

STELARA 90 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacéo
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Stelara e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como utilizar Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetido da embalagem e outras informacdes

Uk wd P

1. O que é Stelara e para que é utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraquecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara

Stelara administrado utilizando a caneta pré-cheia é utilizado para tratar as seguintes doencas
inflamatorias:

o Psoriase em placas — em adultos

. Artrite psoriatica — em adultos

o Doenga de Crohn moderada a grave — em adultos

o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos

Psoriase em placas
A “psoriase em placas” € uma doenca da pele que causa inflamagdo que afeta a pele e as unhas. Stelara
ird reduzir a inflamacg&o e outros sinais da doenga.

Stelara administrado utilizando a caneta pré-cheia é utilizado em doentes adultos com psoriase em
placas moderada a grave, que ndo podem utilizar ciclosporina, metotrexato ou fototerapia ou quando
estes tratamentos ndo funcionam.

Artrite psoriatica

A artrite psoriatica € uma doenca inflamatoria das articulagfes, usualmente acompanhada por psoriase.
Se tem artrite psoriatica ativa, entdo primeiro irdo ser-lhe administrados outros medicamentos. Se ndo
responder de forma adequada a estes medicamentos, Stelara podera ser utilizado:

o Na reducdo dos sinais e sintomas da sua doenga.

o Para melhorar a funcéo fisica.
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o Para retardar danos nas suas articulagdes.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ird
receber primeiro outros medicamentos. Se néo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenca inflamatéria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

N&o utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

o Se tem uma infecdo ativa que o seu médico pensa ser importante.

Se ndo tem a certeza se alguma das situa¢Oes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de Ihe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de saude, antes de cada tratamento. Certifique-se que, antes de cada tratamento, informou o seu
médico sobre qualquer doenga que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado,
recentemente, perto de alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste
para a tuberculose, antes de utilizar Stelara. Se 0 seu médico pensar que estad em risco de tuberculose,
podem ser-lhe receitados medicamentos para a tratar.

Atencdo aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reagdes alérgicas e infecbes. Deve ter
atenc¢do a certos sinais da doenga enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

o Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitério. Esta situacdo pode aumentar o risco de cancro.

o Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biolégicos (um
medicamento produzido a partir de uma origem biolégica e, geralmente, administrado por
injecao) — o risco de cancro pode ser maior.

o Se tem ou teve recentemente uma infegéo.

o Se tem lesBes novas ou alteradas entre areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex ou a injecao de Stelara — o recipiente deste
medicamento contém borracha de latex, que pode causar reacdes alérgicas graves em pessoas
sensiveis ao latex. Ver “Atencgdo aos efeitos indesejaveis graves” na secgdo 4 para 0s sinais de
uma reacdo alérgica grave.

o Se esta a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro
imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo é tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
tratamentos em conjunto com Stelara ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa aumentar
o risco de doengas relacionadas com um sistema imunitario enfraquecido.
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o Se est4 a utilizar ou ja utilizou injecOes para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.
o Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infecGes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo lUpus, incluindo lapus cutaneo ou sindrome do tipo
lUpus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erupg¢do cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ira verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenga cardiaca e
AVC, para garantir que sdo tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fragueza ou sensacdo anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criangas e adolescentes

Stelara caneta pré-cheia ndo é recomendado para utilizagdo em criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos com psoriase ou doenca de Crohn porque nao foi estudado nesse grupo etario. Em
vez disso, deve utilizar-se a seringa pré-cheia ou o frasco para injetaveis para criangas com 6 anos de
idade ou mais e adolescentes com psoriase. A solugdo para perfusdo, frasco para injetaveis ou seringa
pré-cheia devem ser usados, em alternativa, em criangas com doenga de Crohn que pesem pelo menos
40 kg de peso.

Stelara ndo é recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos
com artrite psoriatica, colite ulcerosa ou em criangas com doenca de Crohn que pesam menos de
40 kg, porgue ndo foi estudado nesse grupo etario.

Outros medicamentos, vacinas e Stelara

Informe o seu médico ou farmacéutico:

o Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

o Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.

. Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o0 médico do seu bebé sobre o seu
tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo séo
recomendadas para 0 seu bebé nos primeiros doze meses apds 0 nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.

Gravidez e aleitamento

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, peca aconselhamento ao seu
médico antes de tomar este medicamento.

o N&o foi observado um risco aumentado de defeitos & nascenca em bebés expostos a Stelara no
Gtero. No entanto, existe experiéncia limitada com Stelara em mulheres gravidas. E, por isso,
preferivel evitar a utilizacdo de Stelara na gravidez.

o Se € uma mulher em risco de engravidar, € aconselhada a evitar ficar gravida e devera utilizar
um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até 15 semanas apds a Gltima
administracéo de Stelara.

o Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infe¢éo.

o E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satide se tiver
recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) ndo sdo recomendadas
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para o seu bebé nos primeiros doze meses apds o nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrério.

o O ustecinumab pode passar para o leite materno em gquantidades muito reduzidas. Fale com o
seu médico se esta a amamentar ou se planeia amamentar. VVocé e o seu médico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faga ambos.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Stelara contém polissorbato 80

STELARA contém 0,04 mg de polissorbato 80 (E433) em cada unidade de dose que € equivalente a
0,04 mg/ml. Os polissorbatos podem causar reacdes alérgicas. Informe o seu médico se tem alguma
alergia.

3. Como utilizar Stelara

Stelara deveré ser utilizado sob a orientagdo e supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento das doencas para as quais Stelara se destina.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas. Fale com o seu médico sobre quando iré receber as suas inje¢des e marcar as consultas de
seguimento.

Que quantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita utilizar e durante quanto tempo.

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos

Psoriase ou Artrite Psoriatica

o A dose inicial recomendada é de 45 mg de Stelara. Os doentes que pesem mais de
100 kilogramas (kg) poderéo iniciar com uma dose de 90 mg em vez de 45 mg.

o A dose seguinte ser-lhe-4 administrada 4 semanas ap6s a dose inicial e depois em intervalos de
12 semanas. As doses seguintes sao normalmente iguais a dose inicial.

Doenca de Crohn ou Colite Ulcerosa

o Durante o tratamento, a primeira dose de aproximadamente 6 mg/kg de Stelara sera
administrada gota-a-gota, pelo seu médico, numa veia do seu braco (perfuséo intravenosa).
Apos a dose inicial, ira receber a proxima dose de 90 mg de Stelara apds 8 semanas, e depois
em intervalos de 12 semanas a partir dai, através de uma inje¢@o sob a pele (“via subcutinea”).

o Em alguns doentes, apds a primeira injecdo sob a pele, podem ser administrados 90 mg de
Stelara em intervalos de 8 semanas. O seu médico ira decidir quando deve receber a proxima
dose.

Como é administrado Stelara

o Stelara ¢ administrado com uma injeg@o por baixo da pele (“via subcutanea”). No inicio do seu
tratamento, o pessoal médico ou de enfermagem podem injetar-lhe Stelara.

o No entanto, vocé e o seu médico podem decidir que é capaz de administrar a sua propria injecéo
de Stelara. Neste caso, ira ser instruido sobre como injetar Stelara a si proprio.

o Para instrucdes sobre como injetar Stelara, ver “Instru¢ées para administragdo” no final deste
folheto informativo.

Fale com o seu médico se tiver qualquer davida sobre a administracdo da injec&o a si proprio.

Se utilizar mais Stelara do que deveria

Caso tenha utilizado ou lhe tenha sido administrado mais Stelara do que deveria, informe
imediatamente um médico ou farmacéutico. Tenha sempre a embalagem exterior do medicamento
consigo, mesmo que esteja vazia.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido de uma dose, contacte o seu médico ou farmacéutico. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose gque se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Stelara
Né&o é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, 0s seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reacdes alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico ou
tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
o Reagoes alérgicas graves (“anafilaxia’) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara (pode
afetar até 1 em cada 1000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir
o tensdo arterial baixa, 0 que pode causar vertigens ou tonturas
o inchago da face, labios, boca ou garganta.
o Sinais frequentes de uma reacédo alérgica podem incluir erup¢do na pele e urticaria (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Em casos raros, foram reportadas reagdes alérgicas pulmonares e inflamacgdo pulmonar em
doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se desenvolver
sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reacdo alérgica grave, o seu médico pode decidir que ndo deve usar Stelara novamente.

InfecOes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico imediatamente
se notar algum dos seguintes sinais.

o InfecBes do nariz e da garganta e constipacdes comuns sdo frequentes (podem afetar até 1 em
cada 10 pessoas)

o InfecBes do tdrax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Inflamagao dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1 em

cada 100 pessoas)
o Zona (um tipo de erupcédo na pele dolorosa com bolhas) € pouco frequente (pode afetar até 1 em
cada 100 pessoas).

Stelara pode torna-lo menos capaz para combater infe¢des. Algumas infecGes podem tornar-se graves,
e podem incluir infe¢des causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose) ou parasitas,
incluindo infe¢Bes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com 0 sistema imune debilitado
(infecBes oportunistas). Foram notificadas infe¢fes oportunistas do cérebro (encefalite, meningite),
dos pulmdes e do olho em doentes que receberam tratamento com ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infecdo enquanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

o febre, sintomas de tipo gripal, transpiracdo excessiva durante a noite, perda de peso
o sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

o pele quente, vermelha e dolorosa ou erupcao cutanea dolorosa com bolhas

o ardor ao urinar
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o diarreia
o perturbacéo visual ou perda de viséo
o dores de cabeca, rigidez do pescoco, sensibilidade a luz, nduseas ou confus&o.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infecdo. Estes podem ser sinais
de infecdes, tais como infe¢des do térax, infecdes da pele, zona ou infe¢des oportunistas, que podem
apresentar complicacGes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de infecdo que ndo
desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve utilizar Stelara até a
infecdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer cortes ou feridas abertas uma
vez que podem infetar.

Descamacdo da pele - aumento da vermelhidéo e descamacéo da pele numa maior area do corpo
podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sdo doencas de pele
graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes sinais.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Diarreia

Néuseas

VVémito

Sensacdo de cansago

Sensacdo de tontura

Dor de cabeca

Comichao (“prurido™)

Dor nos musculos, nas articulagfes ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhiddo e dor no local de injecdo

Infecdo dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

InfecBes nos dentes

Infecdo fungica vaginal

Depresséo

Nariz entupido

Hemorragia, nédoas negras, endurecimento, inchaco e comich&o no local da injecdo

Sensacdo de fraqueza

Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou “paralisia

de Bell”), que ¢, habitualmente, temporario

o Uma alteragdo na psoriase, com vermelhiddo e novas e pequenas bolhas amarelas ou brancas,
por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

o Descamagdo da pele (exfoliacdo da pele)

o Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

o Aumento da vermelhidao e descamacdo da pele numa maior area do corpo, que pode provocar
comichdo ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se sintomas
semelhantes como alteracdes naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase eritrodérmica)

o Inflamacédo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgdo na pele com
pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

o Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichéo e dor (penfigdide bolhoso).

o LUpus cuténeo ou sindrome do tipo lupus (erupgdo cutanea avermelhada, saliente e descamativa
em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisbhoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Stelara

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Se necessario, as canetas individuais pré-cheias de Stelara podem também ser conservadas a
temperatura ambiente até 30°C por um periodo de tempo Gnico maximo de até 30 dias, na
embalagem de origem para proteger da luz. Tome nota da data quando a caneta pré-cheia é
removida pela primeira vez do frigorifico e da data de eliminacdo no espago para o efeito na
embalagem exterior. A data de eliminag&o nédo deve exceder o prazo de validade original
impresso na embalagem. Uma vez uma caneta pré-cheia conservada a temperatura ambiente (até
30°C), ndo deve voltar ao frigorifico. Elimine a caneta pré-cheia se ndo foi utilizada dentro do
espaco de 30 dias conservada a temperatura ambiente ou dentro do prazo de validade original,
aquele que ocorrer primeiro.

o N&o agite a caneta pré-cheia de Stelara. Uma agitacao vigorosa prolongada pode danificar o
medicamento.

N&o utilize este medicamento:

o Ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

o Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensao
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem”).

o Se sabe ou pensa que o0 medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).

o Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.

Stelara destina-se apenas para administracdo Unica. Qualquer produto ndo utilizado que fique na
caneta pré-cheia deve ser deitado fora. N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no
lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicao de Stelara

o A substancia ativa é o ustecinumab. Cada caneta pré-cheia contém 90 mg de ustecinumab em
1ml
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. Os outros componentes séo L-histidina, monocloridrato de L-histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 (E433), sacarose e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e conteido da embalagem

Stelara é uma solucéo injetavel transparente a ligeiramente opalescente (com um brilho pérola),
incolor a amarela clara. A solucdo pode conter algumas pequenas particulas de proteina transldcidas
ou brancas. Apresenta-se numa embalagem de cartdo contendo 1 caneta pré-cheia de vidro de dose
Unica de 1 ml. Cada caneta pré-cheia contém 90 mg de ustecinumab em 1 ml de solugdo injetavel.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 03/2025.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucdes de utilizacéo
Stelara
(ustecinumab)
injecao, para utilizagdo subcutanea
Caneta pré-cheia

Estas "Instrugdes de utilizacdo" contém informagGes sobre como injetar Stelara.

Importante
Stelara apresenta-se numa caneta pré-cheia de dose Unica contendo uma dose de 45 mg ou uma dose
de 90 mg.

Durante a injecéo, empurre o manipulo para baixo até que o corpo roxo ndo seja visivel para
injetar a dose completa. NAO LEVANTE A CANETA PRE-CHEIA durante a injecio! Se o
fizer, a caneta pré-cheia ficara bloqueada e ndo recebera a dose completa.

Se 0 seu médico decidir que pode ou que um prestador de cuidados pode administrar as suas injecdes
de Stelara em casa, deve receber formacao sobre a forma correta de preparar e injetar Stelara
utilizando a caneta pré-cheia. Ndo tente injetar-se a si proprio até ter recebido formacéo do seu
médico.

Cada caneta pré-cheia s6 pode ser utilizada uma vez. Deite-a fora (ver Passo 3) depois de a utilizar,
mesmo que ainda tenha medicamento.

Na&o reutilize a caneta pré-cheia.

Leia estas Instrucdes de Utilizacdo antes de utilizar a caneta pré-cheia de Stelara e sempre que
receber uma nova caneta pré-cheia. Podera haver novas informagdes. Este folheto néo substitui a
conversa com o0 seu médico sobre 0 seu estado de salide ou o seu tratamento.

Se ndo conseguir administrar a injecao a si proprio:

o peca ajuda ao seu médico ou enfermeiro ou

o peca a alguém que tenha recebido formac&o de um médico ou enfermeiro para Ihe administrar
as suas injecoes.

Para reduzir o risco de picadas de agulha acidentais, cada caneta pré-cheia tem uma protegdo da agulha
gue cobre automaticamente a agulha e blogueia depois de ter administrado a injecao e de o injetor ser
levantado. N&o levante a caneta pré-cheia durante a injec&o até a injecéo estar completa.

A protecdo da agulha dentro da cobertura inferior da caneta pré-cheia contém latex. Nao manuseie a
protecdo da agulha se tiver alergia ao latex.

Leia também atentamente o Folheto Informativo antes de iniciar a injecdo e discuta quaisquer questdes
que possa ter com o seu médico ou enfermeiro.
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m Informac0es de conservacio
Conserve no frigorifico entre 2°C e 8°C. Se necessario, conserve a temperatura ambiente até 30°C
durante um méaximo de 30 dias na embalagem original. Nao volte a colocar no frigorifico uma vez
conservada a temperatura ambiente.
Na&o congele a caneta pré-cheia.
Mantenha a caneta pré-cheia e todos os medicamentos fora do alcance das criancas.

Na&o agite a caneta pré-cheia. A agitacdo pode danificar o medicamento Stelara. Se a caneta pré-cheia
tiver sido agitada, ndo a utilize. Obtenha uma nova caneta pré-cheia.

Mantenha a caneta pré-cheia na embalagem original para a proteger da luz e de danos fisicos.

\h _ :
Precisa de ajuda?

Contacte o seu médico para falar sobre quaisquer questdes que possa ter. Para obter assisténcia
adicional ou para partilhar os seus comentarios, consulte o Folheto Informativo para obter as
informacdes de contacto do seu representante local.
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Partes do injetor de caneta pré-cheia

Antes da utilizac&o Apés a utilizacéo
Manipulo
~ O manipulo

esta

pressionado
Corpo roxo até ao fim.
Janela 4 b O corpo roxo

ndo é visivel.
Protecéo - - Depois de
daagulha JTampa da levantar, a
Cobertura I agulha protecéo da '
inferior Nao % agu!ha bloqueia e
toque no a faixa amarela
interior. fica visivel. N&o

levante durante a

injecao.

Relna os seguintes materiais.

Fornecido na embalagem:

e Injetor de caneta pré-cheia

Né&o fornecido na embalagem:

e Compressas com alcool

e Bolas de algodao ou compressas de
gaze

e Bandas adesivas

e Contentor para objetos cortantes (ver
Passo 3)

1. Preparar a injecdo de Stelara

Reuna a(s) embalagem(ns)

Se estiver(em) no frigorifico, retire a(s) embalagem(ns) da caneta pré-cheia do frigorifico e cologue-
a(s) numa superficie plana.

Deixe a temperatura ambiente durante pelo menos 30 minutos antes de utilizar.

N&o aqueca de qualquer outra forma.
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Se a sua dose for de 45 mg, receberd uma caneta pré-cheia de 45 mg.

Se a sua dose for de 90 mg, recebera uma caneta pré-cheia de 90 mg ou duas canetas pré-cheias de
45 mg. Se receber duas canetas pré-cheias de 45 mg, siga os Passos 1-3 para ambas as injecdes.
Escolha um local de injecéo diferente para a segunda injecao.

Verifique o prazo de validade (*"VAL') e os selos da(s) embalagem(ns)

Nao utilize a caneta pré-cheia se os selos da embalagem estiverem danificados ou se o prazo de
validade tiver expirado.

N&o utilize a caneta pré-cheia se esta tiver sido mantida a temperatura ambiente durante mais de 30
dias ou se tiver sido conservada a uma temperatura superior a 30°C. Contacte o seu médico ou
farmacéutico para obter uma nova caneta pré-cheia.

Escolha o local de injecdo

Selecione uma das seguintes areas para a sua inje¢ao:

o Parte frontal das coxas

o Zona inferior do estdmago (abdémen inferior), com excecdo de uma zona de 5 centimetros a
volta do umbigo

Se a injecdo for administrada por outra pessoa, esta também pode utilizar:

o A parte traseira superior dos bragos

N&o injete em pele que esteja sensivel, ferida, vermelha ou dura.
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Utilize um local de injecdo diferente para cada injecao.

Lave as maos
Lave bem as maos com sabdo e agua morna.

Limpe o local de injecdo
Limpe o local escolhido para a injegdo com uma compressa com alcool e deixe secar.
Na&o togue, abane ou sopre no local da injecdo depois de o ter limpo.

Inspecione o liquido na janela

Escolha uma superficie de trabalho bem iluminada, limpa e plana.

Retire a caneta pré-cheia da embalagem e verifique se esta danificada.

Verifique o liquido no visor. Deve ser transparente a ligeiramente opalescente e incolor a amarelo
claro e pode conter pequenas particulas brancas ou claras e uma ou mais bolhas de ar. Isto é
normal.

Nao injete se o liquido estiver congelado, turvo, descolorado ou com particulas de grandes dimensoes.
Contacte o seu medico ou farmacéutico para obter uma nova caneta pré-cheia.
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2. Injetar Stelara

227N

Retire a cobertura inferior

Mantenha as m&os afastadas da protecio da agulha depois de a cobertura ser retirada. E normal ver
algumas gotas de liquido.

Injete Stelara nos 5 minutos seguintes & remogéo da cobertura.

Na&o volte a colocar a cobertura. Isto pode danificar a agulha.

Nao utilize uma caneta pré-cheia se esta cair depois de retirar a cobertura. Contacte o seu médico ou
farmacéutico para obter uma nova caneta pré-cheia.

Coloque a direito sobre a pele. Empurre o manipulo para baixo até que o corpo roxo nao seja
visivel.

NAO LEVANTE A CANETA PRE-CHEIA durante a inje¢&o!
Se o fizer, a protecdo da agulha ficara bloqueada, mostrando uma faixa amarela e ndo
recebera a dose completa.

Podera ouvir um clique quando a injecdo comegar. Continue a empurrar.

Se sentir resisténcia, continue a empurrar. Isto é normal.

O medicamento é injetado a medida que empurra. Faca isto a uma velocidade que seja confortavel
para si.
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2 CLIQUE

Confirme que a sua injecdo esta completa

A sua injecdo estd completa quando:

o O corpo roxo nao € visivel.

o N&o consegue empurrar mais 0 manipulo para baixo.
. Podera ouvir um clique.

PAN

|
|

Levante a direito
A faixa amarela indica que a protecdo da agulha esta bloqueada no lugar.

3. Ap6s a sua injecdo

Elimine a caneta pré-cheia

Coloque a caneta pré-cheia usada num contentor para objetos cortantes imediatamente apos a
utilizagao.

N&o deite fora (elimine) as canetas pré-cheias no lixo doméstico.

Na&o recicle o seu contentor para objetos cortantes usado.
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Verifique o local de injecéo

Pode existir uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local da injeg&o. Isto é normal.
Pressione uma bola de algoddo ou uma gaze no local da injecdo até parar de sangrar.

Nao esfregue o local da injecéo.

Se necessario, cubra o local da injecdo com uma banda adesiva.

Se receber duas canetas pré-cheias de 45 mg para uma dose de 90 mg, repita os Passos 1-3 com a
segunda caneta pré-cheia. Escolha um local de injecdo diferente para a segunda injegao.
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