Pisomnd informacia pre pouZivatel’a

STELARA 130 mg koncentrat na infazny roztok
ustekinumab

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, neZ za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Téato pisomné informacia bola napisana pre pouZzivatela lieku.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Stelara a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Stelaru
3. Ako sa bude Stelara podavat’

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Stelaru

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Stelara a na ¢o sa pouZziva

Co je Stelara
Stelara obsahuje lie¢ivo ,,ustekinumab“, monoklonov protilatku. Monoklonové protilatky st
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a viaZzu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

Stelara patri do skupiny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuju ¢ast’ imunitného
systému.

Na ¢o sa Stelara pouzZiva

Stelara sa pouziva na lie¢bu nasledujdcich zapalovych ochoreni:

° stredne zavazna aZz zavazna Crohnova choroba — u dospelych
° stredne zavazna aZ zavaZzna ulcer6zna kolitida — u dospelych.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zdpalové ochorenie Criev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskoér budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, moézete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerdzna kolitida

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate ulceréznu kolitidu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, moZete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru
NepouZzivajte Stelaru
. ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v 6. ¢asti).
o ak mate aktivne infek¢né ochorenie, 0 ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.
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Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo
lek&rnikom eSte pred pouZitim Stelary.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom eSte pred pouzitim Stelary. Pred liecbou lekar skontroluje vas
zdravotny stav. Uistite sa, ze ste pred lieCbou lekarovi povedali o vSetkych svojich chorobach. Takisto
informujte svojho lekara o tom, ak ste nedavno prisli do kontaktu s niekym, kto mohol mat’
tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ Stelaru, vas lekar vySetri a urobi test na tuberkulzu. Ak
sa lekdr domnieva, Ze vadm hrozi riziko tuberkuldzy, moézete dostat’ lieky na jej liecbu.

Pozor na ziavazné vedlajsie ucinky

Stelara moze spdsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedlajsich ucinkov najdete pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v 4. Casti.

Povedzte svojmu lekarovi skér, ako pouZijete Stelaru:

. Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na Stelaru. Ak si nie ste isty, spytajte sa
svojho lekara.

o Ak mate alebo ste niekedy mali akykoPvek typ nadoru — pretoZe imunosupresiva ako Stelara
utlmuju ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit’ riziko vzniku nadoru.

o AK ste boli lieCeni na psoriazu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvycfajne podavané injekéne) — riziko rakoviny moze byt vyssie

o Ak mate alebo ste nedavno mali infekciu, alebo ak méate akékol’'vek nezvy¢ajné kozné
otvory (fistulu).

o AK mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v rdmci miest so psoriazou alebo na
normalnej koZi.

o Ak dostavate inu liecbu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vase telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) Ziarenia). Tieto lieCby
mozu tiez utlmit’ ¢ast’ imunitného systému. Kombinacia tychto druhov liecby so Stelarou sa
neskumala. Je v§ak mozné, Ze moze zvySovat riziko vzniku ochoreni stvisiacich s Utlmom
imunitného systému.

o Ak dostavate alebo ste dostavali injekcie na liecbu alergii — nie je zname, ¢i ich Stelara moze
ovplyvnit’.

o Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mozete dostat’ s vy$Sou pravdepodobnostou.

Ak si nie ste isty, €i sa vas niektory z vysSie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom skor, ako za¢nete pouzivat’ Stelaru.

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi ¢ervena, vyvySena, Supinata
vyrazka, niekedy s tmav$im ohrani¢enim v oblastiach koZe, ktoré su vystavené sinku, alebo ak sa

u vés vyskytni bolesti kibov, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v Stdii u pacientov so psoriazou
lieCenych Stelarou. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze su vhodne lie¢ené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvy¢ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.

Deti a dospievajuci
Stelara sa neodportc¢a podavat’ detom s Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou mladSim ako
18 rokov, pretoZe v tejto vekovej skupine sa dany liek neskumal.

Iné lieky, vakciny a Stelara
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:
o ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky
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o ak ste predneddvnom dostali alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouzivania Stelary.

. Ak ste dostavali Stelaru pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet'ata o liecbe Stelarou
predtym, ako diet'a dostane akukol'vek vakcinu vratane zivych vakcin, ako je BCG vakcina
(pouzivana na prevenciu tuberkul6zy). Zivé vakciny sa neodporucajii pre vase dieta pocas
prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali Stelaru, pokial lekar
vasho dietat’a neodporuci inak.

Tehotenstvo a dojcenie

. Uprednostiiuje sa vyhnat' pouZivaniu Stelary pocas tehotenstva. Uginky Stelary na tehotenstvo
nie s zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporti¢a sa vyhnut sa otehotneniu a pouzivat’
vhodnu antikoncepciu pocas terapie Stelarou a aspon 15 tyzdnov po liecbe.

J Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

o Stelara moze prechadzat’ placentou do nenarodeného dietat’a. Ak ste dostavali Stelaru pocas
tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvysSené riziko vzniku infekcie.

J Je dolezité informovat’ lekarov vasho dietat’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste

pocas tehotenstva dostavali Stelaru, eSte predtym, ako vase dieta dostane akukol'vek vakcinu.
Zivé vakciny, ako je BCG vakcina (pouzivana na prevenciu tuberkul6zy), sa neodporaéaju pre
vase dieta pocas prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali
Stelaru, pokial’ lekar vasho diet'at’a neodporuéi inak.

o Ustekinumab méZe vo velmi malych mnozstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojéite
alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate dojcit, alebo pouzivat’ Stelaru — nerobte oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stelara nemé Ziadny, alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Stelara obsahuje sodik

Stelara obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika. Predtym, ako je vdm Stelara podand, sa viak mieSa s roztokom, ktory obsahuje
sodik. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste na diéte s nizkym obsahom soli.

3. Ako sa bude Stelara podavat’

Stelara je ur¢ena na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skusenostami v diagnostike a lie¢be
Crohnovej choroby alebo ulcerdznej kolitidy.

Stelaru 130 mg koncentrat na infzny roztok vam bude podavat’ vas lekar prostrednictvom infazie do
Zily na ramene (intraveno6zna infuzia) najmenej pocas jednej hodiny. Dohodnite si s lekarom termin,
kedy mate dostat’ injekciu a nasledujlce kontroly.

V akom mnozZstve sa Stelara podava
Lekar rozhodne, aké mnoZstvo Stelary potrebujete dostat’ a ako dlho liek budete dostavat’.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi

o Lekar vam stanovi odporu¢anu davku intravenoznej infuzie na zaklade vasej telesnej hmotnosti.
Vasa telesna hmotnost’ Davka
<55Kkg 260 mg
> 55 kg az < 85 kg 390 mg
> 85kg 520 mg

. Po pociatoénej intraven6znej davke dostanete d’alsiu davku 90 mg Stelary prostrednictvom
injekcie pod koZu (subkutanna injekcia) po 8 tyzdnoch, a potom kazdych 12 tyzdiov.
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Ako sa Stelara podava

o Prv( davku Stelary pri liecbe Crohnovej choroby alebo ulcerdznej kolitidy podava lekér ako
infaziu do Zily na ramene (intravendzna inflzia).

Ak méte nejaké otdzky o podavani Stelary, prediskutujte ich s lekdrom.

AK zabudnete pouZit’ Stelaru
Ak zabudnete alebo vynechéate termin na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara a dohodnite si novy
termin.

AK prestanete pouZivat’ Stelaru
Vysadit’ Stelaru nie je nebezpecné. Ak prestanete liek pouZzivat, priznaky sa mézu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedPajSie u¢inky
U niektorych pacientov sa mozu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré moézu potrebovat’ urgentnii
liecbu.

Alergické reakcie — mézu potrebovat’ urgentnu liecbu. Ihned’ vyhPadajte svojho lekara
alebo urgentnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.
° Zavazné alergické reakcie (,,anafylaxia®) st u 'udi uzivajucich Stelaru zriedkavé (mozu
postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi). Prejavy zahfiaju:
o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o nizky krvny tlak, co moze spdsobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
o Casté prejavy alergickej reakcie zahffiaju vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto mozu
postihnut’ az 1 zo 100 T'udi).

Reakcie suvisiace s infUziou — ak sa lie€ite na Crohnovu chorobu alebo ulcer6znu kolitidu,
prva davka Stelary sa podava infGziou do Zily (intraven6zna infuzia). U niektorych
pacientov sa pocas inflizie vyskytli zavazné alergické reakcie.

V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
plucne reakcie a zapal pl'ic. Ak sa u vas objavia priznaky ako kaSel’, dychavi¢nost® a
horu¢ka, okamzite o tom informujte svojho lekara.

Ak mate zavaznu alergicku reakciu, vas lekar moze rozhodnut’, ze nebudete d’alej Stelaru
pouzivat’.

Infekcie — mozZu potrebovat’ urgentni liecbu. Thned’ vyhl’adajte svojho lekara, ak
spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

o Infekcie nosa alebo hrdla a nddcha su ¢asté (mézu postihntt’ az 1 z 10 'udi).
o Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mdZu postihnit’ az 1 zo 100 l'udi).
o Zépal podkoZzného tkaniva (,,celulitida“) je menej ¢asty (moze postihnat’ az 1 zo
100 Pudi).
o Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pluzgiermi) je menej ¢asty (mdze postihnat’ az 1

z0 100 l'udi).
Stelara moze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie m6Zu mat’

zévazny priebeh a mozu zahfnat’ infekcie spésobené virusmi, plesnami, baktériami (vratane
tuberkuldzy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuji hlavne u F'udi s oslabenym
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imunitnym systémom (oportinne infekcie). U pacientov lieCenych ustekinumabom boli hlasené
oportinne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl'uc a oka.

Kym pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na prejavy infekcie. Tieto mézu zahinat’:
hortcku, priznaky podobné chripke, noéné potenie, Ubytok telesnej hmotnosti,

pocit Unavy alebo skratenie dychu; kasel’, ktory neprestava,

teplu, Cervent a bolestivl koZu alebo bolestivu koZu s pl'uzgiermi,

palenie pri moceni,

hnacku,

poruchy zraku alebo stratu zraku,

bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zméitenost’.

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov infekcie, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara. M6Zu to
byt prejavy infekcii, ako su infekcie hrudnika, kozné infekcie, padsovy opar alebo oportinne
infekcie, ktoré méZu mat’ zdvazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, Ze mate
infek¢éné ochorenie, ktoré neprechadza, alebo sa ustavicne vracia. Vas lekar moéze rozhodnut, ze
nebudete pouzivat’ Stelaru, kym infekéné ochorenie neprejde. Lekarovi tiez oznamte, ak mate
nejaké otvorené rany alebo preleZaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie koZe — zvySenie s¢ervenania a odlupovania koZe na vic¢Sej Casti tela moze byt’
priznakom erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré s obe
vaznymi ochoreniami kozZe. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te
na svojho lekara.

Iné vedlajSie ucdinky

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihniit’ az 1 z 10 Tudi):
. hnacka,

. nutkanie na vracanie,

. vracanie,

o pocit Unavy,

. Zavrat,

. bolest’ hlavy,

o svrbenie (,,pruritus®),

. bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,

. bolest’ hrdla,

. zaCervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
. zapal prinosovych dutin.

Menej casté vedPajsie u¢inky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi):

infekcie zubov,

vaginalna kvasinkova infekcia,

depresia,

upchaty alebo plny nos,

krvacanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

pocit slabosti,

ovisnutie o¢ného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare“ alebo

,.Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvy€ajne docasné,

. zmena charakteru psoriazy so zacervenanim a s novymi malymi, Zltymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horic¢kou (pustularna psoriaza),

o odlupovanie koze (exfoliacia koze),
akné.
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Zriedkavé vedDajSie ucinky (m6zu postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi):

. scervenanie a odlupovanie koze na vicsej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinu ako prirodzena zmena
typu priznakov psoridzy (erytrodermalna psoriza),

o zépal malych krvnych ciev, ¢o moze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, hortiéke alebo bolesti kibov (vaskulitida).

VePmi zriedkavé vedlajsSie u¢inky (mo6zu postihnat’ az 1 z 10 000 I'udi):

o pluzgiere na kozi, ktoré moézu byt ¢ervené, svrbivé a bolestivé (bulézny pemfigoid),

J kozny lupus alebo syndrom podobny lupusu (Cervena, vyvySend Supinatd vyrazka na
miestach koZe vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce t¢inky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stelaru

. Stelara 130 mg koncentréat na infuzny roztok sa podava v nemocnici alebo na klinike a pacienti
ho nemusia uchovavat’ ani s nim narabat’.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.
Injek¢nt lickovku so Stelarou nepretrepévajte. DIhodobejSie prudkeé trasenie moZze liek
znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je matna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,AKo vyzera Stelara a obsah balenia“),

o ak je vdm zndme alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

. ak sa liekom prudko triaslo,

o ak je poSkodenéa plomba.

Stelara je len na jednorazové pouZzitie. Zriedeny inflzny roztok alebo nepouzity liek, ktory ostal
v injekénej liekovke a striekacke, sa ma vyhodit’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je ustekinumab. Jedna injekéna lieckovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 ml.
Dalsie zlozky st disodna sol’ kyseliny etyléndiamin-tetraoctovej (EDTA) dihydrat, histidin,
histidinium-chlorid, monohydréat, L-metionin, polysorbat 80, sachardza a voda, na injekcie.

Co Stelara obsahuje
[ ]
[}
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Ako vyzera Stelara a obsah balenia

Stelara je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty koncentrat na infuzny roztok. Liek sa dodava v papierovom
obale a obsahuje jednu jednorazovu davku v sklenej, 30 ml injekénej liekovke. Jedna injekéna
liekovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 ml koncentratu na infizny roztok.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatel'nost’:

Za ucelom zlepSenia sledovatel'nosti biologickych lickov sa mé zrete'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Navod na riedenie:

STELARA koncentrat na infuzny roztok musi byt’ zriedeny, pripraveny a podany inflzne
zdravotnickym pracovnikom pouzitim aseptickej techniky.

1. Vypocitajte davku a potrebny pocet injekénych liekoviek STELARY na zéklade hmotnosti
pacienta (pozri Cast’ 3, tabul’ka 1). Jedna 26 ml injekcna liekovka STELARY obsahuje 130 mg
ustekinumabu.

2. Z 250 ml infuzneho vaku odoberte a potom zlikvidujte objem roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) rovnajuci sa objemu STELARY, ktory sa ma pridat’ (odstrante 26 ml chloridu
sodného na kazdu potrebnu injekénu liekovku STELARY, pri 2 injekénych liekovkach —
odstrante 52 ml, pri 3 injekénych liekovkach odstrarite 78 ml, pri 4 injekénych liekovkach —
odstréante 104 ml).

3. Odoberte 26 ml STELARY z kazdej potrebnej injekénej liekovky a pridajte ich do 250 ml
infazneho vaku. Kone¢ny objem v infaznom vaku ma byt 250 ml. Jemne pomieSajte.

4, Pred infuziou vizualne skontrolujte zriedeny roztok. NepouZite ho, ak spozorujete viditeI'né
nepriehl'adné Castice, sfarbenie alebo cudzie Castice.
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5. Zriedeny roztok podavajte infuzne pocas najmenej jednej hodiny. Po zriedeni sa m& podanie
infuzie dokoncit’ do 8 hodin od zriedenia v infGznom vaku.

6. Pouzite len infuzny set s in-line sterilnym nepyrogénnym filtrom s nizkou vézbou bielkovin
(velkost porov 0,2 mikrometra).

7. Kazdé injekéna liekovka je len na jednorazové pouZzitie a akykol'vek nepouzity liek sa ma
zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poZiadavkami.

Uchovavanie

Ak je to potrebné, zriedeny inflzny roztok sa méze uchovavat pri izbovej teplote. Podanie inflzie sa
ma dokoncit’ do 8 hodin od zriedenia v infGznom vaku. Neuchovévajte v mraznicke.
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Pisomnad informéacia pre pouZivatel’a

STELARA 45 mg injekény roztok
ustekinumab

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, nez za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Téato pisomna informacia bola napisana pre pouzZivatel’a lieku. Ak ste rodic¢ alebo oSetrovatel’,
ktory bude podavat’ Stelaru diet’at’u, precitajte si, prosim, pozorne tieto informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stelara a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru
Ako pouzivat’ Stelaru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stelaru

Obsah balenia a d’alSie informécie

ocogokrwpE

1. Co je Stelara a na ¢o sa pouZziva

Co je Stelara
Stelara obsahuje lie¢ivo ,,ustekinumab®, monoklonovu protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a viaZzu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

Stelara patri do skupiny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuju ¢ast’ imunitného
systému.

Na ¢o sa Stelara pouzZiva

Stelara sa pouziva na lie¢bu nasledujtcich zapalovych ochoreni:

° loZiskova psoriaza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich,
. psoriaticka artritida — u dospelych,

. stredne zavazna aZz zavazna Crohnova choroba — u dospelych

. stredne zavazna aZ zavaZzna ulcerézna kolitida — u dospelych.

LoZiskova psoriaza
LoZiskova psoridza je ochorenie kozZe spsobujlce zapal, ktory postihuje koZu a nechty. Stelara
zmiernuje zapal a iné zndmKky tohto ochorenia.

Stelara sa pouziva u dospelych so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou formou psoriazy, ktori
nemozu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Stelara sa pouZiva u deti a dospievajlcich vo veku 6 rokov a starSich so stredne zavaznou az zavaznou

loZiskovou formou psoriazy, ktori nie st schopni znasat’ fototerapiu alebo iné systémové liecby alebo
ktori nereaguju na tieto liecby.
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Psoriatické artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak méate aktivnu
psoriatick artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostatocne dobre
odpovedat’ na tieto lieky, moze vam byt podana Stelara na:

. zmiernenie znamok a priznakov vasho ochorenia,

o zlepSenie vasho fyzického stavu,

J spomalenie pokodenia vasich kibov.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, moZete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerdzna kolitida

Ulcero6zna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcerdznu kolitidu, najskor budete dostavat
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru

Nepouzivajte Stelaru

o ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. ¢asti),

. ak mate aktivne infekéné ochorenie, 0 ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

Ak si nie ste isty, ¢i sa V&s niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom eSte pred pouZzitim Stelary.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom eSte pred pouzitim Stelary. Pred kaZzdou lie¢bou lekar
skontroluje vas zdravotny stav. Uistite sa, Ze ste pred kazdou lie¢bou lekéarovi povedali o v3etkych
svojich chorobéach. Takisto informujte svojho lekéra o tom, ak ste nedavno prisli do kontaktu

s niekym, kto mohol mat’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ Stelaru, vas lekar vySetri a urobi
test na tuberkulozu. Ak sa lekar domnieva, ze vam hrozi riziko tuberkul6zy, mozete dostat’ lieky na jej
liecbu.

Pozor na zavazné vedlajsie u¢inky

Stelara moze spOsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouZivate Stelaru, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedl'ajSich u¢inkov najdete pod ,,Zavazné vedlajsie uinky* v 4. ¢asti.

Povedzte svojmu lekarovi skér, ako pouZijete Stelaru:

o Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na Stelaru. Ak si nie ste isty, spytajte sa
svojho lekéra.

o AK mate alebo ste niekedy mali akykol’'vek typ nadoru — pretoZe imunosupresiva ako Stelara
utlmujt ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit riziko vzniku nadoru.

o AK ste boli lie¢eni na psoriazu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvyc¢ajne podavané injek¢ne) — riziko rakoviny moze byt vyssie

. Ak mate alebo ste nedadvno mali infekciu.

o AK mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej koZi.

o AK dostavate inu lie¢bu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vaSe telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto lieCby
moZu tieZ utlmit’ ¢ast’ imunitného systému. Kombinacia tychto druhov lie¢by so Stelarou sa
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neskimala. Je vSak mozné, Ze méZe zvySovat’ riziko vzniku ochoreni savisiacich s ttimom
imunitného systému.

. Ak dostavate alebo ste dostavali injekcie na liecbu alergii — nie je zname, ¢i ich Stelara moze
ovplyvnit.

. Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mozete dostat’ s vy$Sou pravdepodobnost’ou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom skor, ako zacnete pouzivat’ Stelaru.

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi Cervend, vyvySena, Supinata
vyrazka, niekedy s tmav§im ohrani¢enim v oblastiach koZe, ktoré st vystavené sinku, alebo ak sa

u vas vyskytnii bolesti kibov, ihned’ sa porad'te so svojim lekérom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v Stddii u pacientov so psoriazou
lieCenych Stelarou. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze st vhodne liecené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvy¢ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.

Deti a dospievajuci

Stelara sa neodportaca podavat’ detom so psoridzou mladsim ako 6 rokov, ani detom so psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulcerdéznou kolitidou mladsim ako 18 rokov, pretozZe v tejto
vekovej skupine sa dany liek neskimal.

Iné lieky, vakciny a Stelara

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky,

° ak ste prednedavnom dostali, alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouzivania Stelary.

. Ak ste dostavali Stelaru pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet'ata o liecbe Stelarou
predtym, ako diet’a dostane aktikoI'vek vakeinu vratane zivych vakcin, ako je BCG vakcina
(pouzivana na prevenciu tuberkulézy). Zivé vakciny sa neodporiéaju pre vase dieta pocas
prvych Siestich mesiacov po narodenti, ak ste pocas tehotenstva dostavali Stelaru, pokial’ lekar
vasho dietat’a neodporuci inak.

Tehotenstvo a dojcenie

. Uprednostiiuje sa vyhnat pouzivaniu Stelary pocas tehotenstva. Uginky Stelary na tehotenstvo
nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporuca sa vyhnut’ sa otehotneniu a pouzivat’
vhodnu antikoncepciu pocas terapie Stelarou a aspon 15 tyzdiiov po lie¢be.

. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

o Stelara moze prechadzat’ placentou do nenarodeného diet'ata. Ak ste dostavali Stelaru pocas
tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

o Je dolezité informovat’ lekarov vasho diet'at’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste

pocas tehotenstva dostavali Stelaru, eSte predtym, ako vase dieta dostane aktkol'vek vakcinu.
Zivé vakciny, ako je BCG vakcina (pouZivana na prevenciu tuberkulézy), sa neodporuéaju pre
vase dieta pocas prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste poc¢as tehotenstva dostavali
Stelaru, pokial’ lekar vasho dietata neodporuci inak.

o Ustekinumab m6Ze vo vel'mi malych mnoZstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate doj¢it” alebo pouZzivat’ Stelaru — nerobte oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stelara nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ Stelaru

Stelara je urCena na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skusenostami v lie¢be ochoreni, na
ktoré je Stelara uréena.

VZdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ injekciu a nasledujlce kontroly.

V akom mnozstve sa Stelara podava
Lekar rozhodne, aké mnozZstvo Stelary potrebujete pouzit’ a ako dlho liek budete dostavat'.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi

Psoriaza alebo psoriaticka artritida

o Odporuacana pociatocna davka je 45 mg Stelary. Pacienti s telesnou hmotnost'ou viac nez
100 kilogramov (kg) mdzu zacat’ s davkou 90 mg namiesto 45 mg.

o Po pociatoénej davke dostanete d’alSiu davku po 4 tyzdioch, a potom kazdych 12 tyzdiov.
Nasledujuce davky st zvycajne rovnaké ako tvodna davka.

Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitida

° Pocas lie¢by vam prvi davku, priblizne 6 mg/kg Stelary, poda lekar prostrednictvom infazie do
zily na ramene (intravenozna inftizia). Po ivodnej davke dostanete d’al$iu davku 90 mg Stelary
po 8 tyzdioch, potom d’alej kazdych 12 tyzdnov prostrednictvom injekcie pod kozu
(,,subkutanne®).

o Niektorym pacientom moze byt’ po prvej injekcii pod kozu podanych 90 mg Stelary kazdych
8 tyzdiiov. Va3 lekar rozhodne, kedy mate dostat’ svoju d’alSiu davku.

Deti a dospievajuci vo veku 6 rokov alebo starsi

Psoriaza

o Lekér stanovi spravnu davku pre vas, vratane mnoZstva (objemu) Stelary, ktoré sa ma injikovat,
s cielom podania spravnej davky. Spravna davka pre vas bude zavisiet’ od vasej telesnej
hmotnosti v ¢ase podania kazdej davky.

Ak véZite menej ako 60 kg, odportcana davka je 0,75 mg Stelary na kg telesnej hmotnosti.

Ak véZite 60 kg az 100 kg, odporucana davka Stelary je 45 mg.

Ak véZite viac ako 100 kg, odportac¢ana davka Stelary je 90 mg.

Po uvodnej davke dostanete d’alsiu davku o 4 tyZzdne neskor, a potom kazdych 12 tyzdnov.

Ako sa Stelara podava

o Stelara sa podava ako injekcia pod koZu (,,subkutdnne®). Na zaciatku lie¢by podava liek
lekarsky alebo oSetrovatel'sky personal.

o MoZete sa vSak s lekarom dohodnit’, Ze si budete liek podavat’ sami. V tomto pripade vas
poucia, ako sa injekcia podava.

o Navod ako treba podat’ Stelaru, najdete na konci tejto pisomnej informacie v Casti ,,Pokyny na
podéavanie lieku“.

Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

Ak pouZijete viac Stelary, ako méte
Ak ste pouZzili alebo vam podali privela Stelary, ihned to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi. Vzdy
majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.

AK zabudnete pouZit’ Stelaru

Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechan( davku.
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AK prestanete pouzivat® Stelaru
Vysadit’ Stelaru nie je nebezpené. Ak prestanete liek pouzivat’, vaSe priznaky sa mézu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré mézu potrebovat’ urgentnu
liecbu.

Alergické reakcie — mézu potrebovat’ urgentnu liecbu. lThned’ vyhl’adajte svojho lekara
alebo urgentnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.
° Zavazné alergicke reakcie (,,anafylaxia®“) su u I'udi uzivajucich Stelaru zriedkavé (mozu
postihnat’ az 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahfiaju:
o] tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

o nizky krvny tlak, ¢o moze spdsobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
o Casté prejavy alergickej reakcie zahfiajii vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto mozu

postihnut’ az 1 zo 100 l'udi).

V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
plicne reakcie a zapal pliuc. Ak sa u vas objavia priznaky ako kaSel’, dychavi¢nost’ a
horucka, okamzite o tom informujte svojho lekéara.

Ak méte zavaznu alergicku reakciu, vas lekar moze rozhodnut, Ze nebudete d’alej Stelaru
pouzivat.

Infekcie — m6zu potrebovat’ urgentni liecbu. lhned’ vyhPadajte svojho lekara, ak
spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

o Infekcie nosa alebo hrdla a nadcha su ¢asté (moézu postihntat’ aZz 1 z 10 l'udi).

° Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mézu postihntit’ az 1 zo 100 T'udi).

. Zapal podkozného tkaniva (,,celulitida“) je menej Casty (mo6ze postihnat’ az 1 zo
100 T'udi).

o Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pluzgiermi) je menej Casty (moze postihnit’ az 1
20 100 Tudi).

Stelara moze oslabit’ vaSu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie mézu mat’
zavazny priebeh a moézu zahinat’ infekcie spdsobené virusmi, plesiiami, baktériami (vratane
tuberkul6zy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuji hlavne u I'udi s oslabenym
imunitnym systémom (oportinne infekcie). U pacientov lieCenych ustekinumabom boli hlasené
oportunne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.

Kym pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na prejavy infekcie. Tieto moZzu zahfiat’:
horu¢ku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, Ubytok telesnej hmotnosti,
pocit unavy alebo skratenie dychu; kasel’, ktory neprestava,

tepld, ¢ervenU a bolestivl koZu alebo bolestivi koZu s pl'uzgiermi,

palenie pri mocent,

hnacku,

poruchy zraku alebo stratu zraku,

bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmitenost’.
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Ak spozorujete niektory z tychto priznakov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. M6Zu to
byt prejavy infekcii, ako su infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo oportinne
infekcie, ktoré mozu mat’ zdvazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, Ze méte
infek¢éné ochorenie, ktoré neprechadza alebo sa ustavicne vracia. Vas lekar moze rozhodnut’, ze
nebudete pouzivat’ Stelaru, kym infekéné ochorenie neprejde. Lekarovi tieZ ozndmte, ak mate
nejaké otvorené rany alebo prelezaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie koZe — zvy$enie s€ervenania a odlupovania koZe na vic$ej ¢asti tela méze byt
priznakom erytrodermalnej psoridzy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré su obe
vaznymi ochoreniami kozZe. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te
na svojho lekara.

Iné vedlajsie ucinky

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihntt’ az 1 z 10 Fudi):
. hnacka,

. nutkanie na vracanie,

. vracanie,

o pocit Unavy,

. zavrat,

o bolest’ hlavy,

. svrbenie (,,pruritus®),

) bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,

. bolest’ hrdla,

o zaCervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
o zapal prinosovych dutin.

Menej casté vedlajSie ucinky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi):

infekcie zubov,

vaginalna kvasinkova infekcia,

depresia,

upchaty alebo plny nos,

krvécanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

pocit slabosti,

ovisnutie o¢ného viecka a ovishutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare* alebo

,Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvyc¢ajne doCasné,

. zmena charakteru psoriazy so zacervenanim a s novymi malymi, ZItymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana hortc¢kou (pustularna psoriaza),

. odlupovanie koZe (exfoliacia koZe),
akné.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihntt’ az 1 z 1 000 P'udi)

. s¢ervenanie a odlupovanie koZe na vicsej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinu ako prirodzena zmena
typu priznakov psoridzy (erytrodermalna psoriaza),

. zapal malych krvnych ciev, ¢o moze viest’ ku koznej vyrazke s malymi éervenymi alebo
fialovymi hrékami, horacke alebo bolesti kibov (vaskulitida).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihnat’ az 1 z 10 000 l'udi):

. pluzgiere na kozi, ktoré mozu byt’ Cervené, svrbivé a bolestivé (bulozny pemfigoid),

. koZny lupus alebo syndrém podobny lupusu (Cervena, vyvysena Supinata vyrazka na
miestach koZe vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
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i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce t¢inky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stelaru

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.
o Injekénti liekovku so Stelarou nepretrepavajte. DIhodobejSie prudké trasenie moze liek

znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je matna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,AKo vyzera Stelara a obsah balenia“),

o ak je vdm zndme alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

. ak sa liekom prudko triaslo,

o ak je poSkodena plomba.

Stelara je na jednorazové pouZzitie. Nepouzity liek, ktory ostal v injekénej liekovke a striekacke, sa ma
vyhodit’. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je ustekinumab. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml.
Dalsie zlozky s histidin, histidinium-chlorid, monohydréat, polysorbat 80, sachar6za a voda, na
injekcie.

Co Stelara obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Stelara a obsah balenia

Stelara je ¢iry az slabo opalescentny (majuci perletovy lesk), bezfarebny az svetlozIty injekény roztok.
Roztok mbze obsahovat’ zopar drobnych priesvitnych alebo bielych ¢astic bielkoviny. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovd davku v sklenej, 2 ml injekénej liekovke. Jedna
injek¢na liekovka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pokyny na podéavanie lieku

Na zaciatku liecby vam prvu injekciu poda lekarsky personal. Vy a vas lekar sa vSak mozete

rozhodnut,, Ze si budete lick podavat’ sami. V tomto pripade vas poucia, ako sa injekcia podava. Ak

mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

o NemieSajte Stelaru s inymi injekénymi tekutinami.

. InjekEnymi liekovkami netraste. Je to preto, Ze prudké trasenie moze liek znehodnotit’.
NepouZivajte liek, ak sa nim silno triaslo.

1. Skontrolujte pocet injek¢énych liekoviek a pripravte si potrebny material:
Vyberte injeként liekovku/liekovky z chladnic¢ky. Nechajte injeként liekovku postat’ priblizne pol
hodiny. Tekutina tym ziska vhodnu teplotu na podanie injekcie (izbova teplota).

Skontrolujte injeként liekovku/liekovky, aby ste si boli isti, Ze:

o pocet injekénych liekoviek a sila je spravna:

o] Ak je pre vas ur¢ena davka 45 mg alebo menSia, dostanete jednu injek¢nt liekovku
s obsahom 45 mg lieku Stelara.

o] Ak je pre vas ur¢ena davka 90 mg, dostanete dve injekéné liekovky s obsahom 45 mg
lieku Stelara a bude potrebné, aby ste si podali dve injekcie. Vyberte si dve r6zne miesta
na podanie injekcii (napr. jednu injekciu do pravého stehna a druht injekciu do avého
stehna) a injekcie podajte jednu za druhou. Pre kazdl injekciu pouZzite novu ihlu
a striekacku.

maéte spravny liek,

neuplynula doba pouzitel'nosti lieku,

injek¢na liekovka nie je poSkodena a plomba nie je zlomena,

roztok v injekénej lickovke je ¢iry az slabo opalescentny (ma perletovy lesk) a bezfarebny az

svetlozZlty,

roztok nema zmenenu farbu ani nie je mutny a neobsahuje ziadne cudzorodé Castice,

o roztok nie je zamrazeny.

Deti s hmotnost'ou menej ako 60 kg potrebuju davku nizsiu ako 45 mg. Uistite sa, Ze poznéte spravne
mnozstvo (objem), ktoré sa ma vytiahnut’ z injek¢nej liekovky a typ striekacky potrebnej na podanie
davky. Ak neviete potrebné mnozstvo alebo typ strickacky, obrat'te sa na svojho lekara pre d’alsie
inStrukcie.

Prineste si vSetko potrebné a poloZte to na isty povrch. Patri sem striekacka, ihla, antiseptické utierky,
vata alebo gaza a kontajner na ostré predmety (pozri obrazok 1).

BIOHAZARD

Obrazok 1

2. Zvol'te a pripravte si miesto vpichu injekcie:

Zvol'te miesto vpichu injekcie (pozri obrazok 2).

o Stelara sa podava injek¢ne pod kozu (subkutanne).

o Vhodné miesta na injekciu st horna ¢ast’ stehna alebo okolie brucha najmenej 5 cm od pupka.
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. Podl'a moznosti si nevyberte miesta so znamkami psoriazy na kozi.
. Ak vam niekto pomaha pri podavani injekcie, potom mozno zvolit’ ako miesto na pichnutie
injekcie aj hornu ¢ast’ ramena.

!
k? ""
Sivé plochy si odporuéané miesta pre podanie injekeie.

Obrazok 2

Pripravte si miesto vpichu injekcie.

. Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

. Antiseptickou utierkou vy¢istite miesto vpichu injekcie do koZze.
. Pred podanim injekcie sa uz tohto miesta nedotykajte.

3. Pripravte si davku:
. ZloZte uzaver injekénej liekovky (pozri obrazok 3).

Neodstrafiujte zatku.

Vycistite zatku antiseptickym tamponom.

PoloZte injekénu liekovku na rovny plochy povrch.

Zdvihnite striekacku a odstrante kryt ihly.

Nedotykajte sa ihly a dbajte na to, aby sa ni¢oho nedotykala.

Pretlacte ihlu cez gument zatku.

Otocte injeként liekovku a striekacku hore dnom.

Vytahujte piest striekacky, aby ste ju naplnili mnozstvom tekutiny predpisanym lek&rom.

Je dblezité, aby ihla zostavala vZdy ponorena v tekutine. Tym sa zabrani vzniku vzduchovych
bublin v striekacke (pozri obrazok 4).

Obrazok 4
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. Vyberte ihlu z injekénej liekovky.

° Podrzte striekacku s ihlou smerujucou nahor, aby ste videli, ¢i vo vnutri nie st vzduchové
bubliny.
. Ak st pritomné vzduchové bubliny, jemne zboku poklopavajte prstom na striekacku, kym

bubliny nevyplavaju nahor (pozri obrazok 5).

Obrazok 5

. Potom tlacte piest dovtedy, kym vSetok vzduch neodstranite (tekutina nesmie vytiect)).

. Neotécajte striekacku nadol a nedovolte, aby sa ihla niecoho dotkla.

4. Injikovanie davky:

J Jemne stlacte vycisteni kozu medzi palec a ukazovak. Nestlacajte ju tuho.

o Zapichnite ihlu do stlacenej koze.

o Palcom tlacte na piest dovtedy, kym sa neinjikuje vSetka tekutina. Tlacte pomaly a rovnomerne,

pricom stale jemne pridfzajte kozu stlacenu.
o Ked’ je piest stlaceny az na doraz, vyberte ihlu z koZe.

5. Po injekcii:

o Pritla¢te antiseptick( utierku na miesto vpichu injekcie a podrzte ju tam par sekind.

o V mieste podania injekcie sa moZze objavit’ trochu krvi alebo tekutina. Je to normalne.

o Miesto podania injekcie moZzete pritlacit’ vatou alebo gdzou a 10 sektind podrzat’.

o KozZu v mieste podania injekcie neSlchajte. Ak je to potrebné, miesto podania injekcie mozete
prekryt’ naplast'ou.

6. Likvidacia:

o Pouzité striekacky a ihly treba odlozit’ do obalu odolnému proti prepichnutiu ako je
nepriepustny kontajner na ostré predmety. Nikdy nepouZivajte ihly a striekac¢ky opakovane pre
SVoju bezpecénost’ a svoje zdravie a pre bezpecnost’ ostatnych. Kontajner zlikvidujte v stlade
s narodnymi poZiadavkami.

o Prézdne injekéné liekovky, antiseptické utierky a iné pomdcky mozno likvidovat’ domovym
odpadom.
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Pisomnd informacia pre pouZivatel’a

STELARA 45 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
ustekinumab

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, nez zaé¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tato pisomna informacia bola napisana pre pouZivatela lieku. Ak ste rodi¢ alebo oSetrovatel’,
ktory bude podavat’ Stelaru diet’at’u, precitajte si, prosim, pozorne tieto informacie.

- Tuto pisomn0 informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stelara a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru
Ako pouzivat’ Stelaru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stelaru

Obsah balenia a d’alSie informécie

ocogogkrwpE

1. Co je Stelara a na ¢o sa pouZziva

Co je Stelara
Stelara obsahuje lie¢ivo ,,ustekinumab®, monoklonovu protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a viaZzu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

Stelara patri do skupiny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuja ¢ast’ imunitného
systému.

Na ¢o sa Stelara pouZiva

Stelara sa pouziva na liecbu nasledujucich zapalovych ochoreni:

. loZiskovéa psoriaza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich
. psoriaticka artritida — u dospelych

° stredne zavazna aZ zavazna Crohnova choroba — u dospelych

o stredne zavazna aZ zavazna ulcerézna kolitida — u dospelych

LoZiskova psoriaza
Loziskova psoridza je ochorenie kozZe spésobujlce zapal, ktory postihuje koZu a nechty. Stelara
zmiernuje zapal a iné zndmKky tohto ochorenia.

Stelara sa pouziva u dospelych so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou formou psoriazy, ktori
nemozu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Stelara sa pouZiva u deti a dospievajlcich vo veku 6 rokov a starSich so stredne zavaznou az zavaznou

loZiskovou formou psoriazy, ktori nie st schopni znasat’ fototerapiu alebo iné systémové liecby alebo
ktori nereaguju na tieto liecby.
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Psoriatickéa artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, zvycajne sprevadzané psoriazou. Ak méte aktivnu
psoriaticku artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostatocne dobre
odpovedat’ na tieto lieky, moze vam byt podana Stelara na:

. zmiernenie znamok a priznakov véasho ochorenia,

o zlepSenie vasho fyzického stavu,

J spomalenie poikodenia vasich kibov.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, moZete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerdzna kolitida

Ulcero6zna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcerdznu kolitidu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru

NepouZivajte Stelaru

° ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. ¢asti),

. ak mate aktivne infekéné ochorenie, 0 ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

Ak si nie ste isty, i sa Vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekdrom alebo
lekarnikom eSte pred pouZzitim Stelary.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom eSte pred pouZitim Stelary. Pred kazdou lie¢bou lekar
skontroluje vas zdravotny stav. Uistite sa, ze ste pred kazdou liec¢bou lekarovi povedali o vSetkych
svojich chorobéach. Takisto informujte svojho lekéara o tom, ak ste nedavno prisli do kontaktu

s niekym, kto mohol mat’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ Stelaru, vas lekar vySetri a urobi
test na tuberkulozu. Ak sa lekar domnieva, ze vam hrozi riziko tuberkul6zy, mozete dostat’ lieky na jej
liecbu.

Pozor na zavazné vedl’ajsie Gcinky

Stelara moze spOsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedl'ajSich u¢inkov najdete pod ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v 4. ¢asti.

Povedzte svojmu lekarovi skér, ako pouZijete Stelaru:

. Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na Stelaru. Ak si nie ste isty, spytajte sa
svojho lekéra.

o AK mate alebo ste niekedy mali akykol’'vek typ nadoru — pretoZe imunosupresiva ako Stelara
utlmuju ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit’ riziko vzniku nadoru.

o AK ste boli lie¢eni na psoriazu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvyc¢ajne podavané injekéne) — riziko rakoviny moze byt vyssie

. Ak méte alebo ste nedavno mali infekciu.

. AK mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej koZi.

o Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latex alebo injekciu Stelary — balenie tohto lieku
obsahuje latexovi gumu, ktora moze sposobit’ zavaznu alergicku reakciu u l'udi citlivych na
latex. Znamky alergickej reakcie najdete v 4. ¢asti pod ,,Pozor na vazne vedlajsie Gcinky*.
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o AKk dostavate ini lie¢bu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vase telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto lieCby
mozu tiez utlmit’ ast’ imunitného systému. Kombinacia tychto druhov liecby so Stelarou sa
neskumala. Je v§ak mozné, Ze moze zvySovat’ riziko vzniku ochoreni stvisiacich s Gtlmom
imunitného systému.

o Ak dostévate alebo ste dostavali injekcie na lie¢bu alergii — nie je zname, ¢i ich Stelara moze
ovplyvnit.

° Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mézete dostat’ s vy$Sou pravdepodobnost’ou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vVas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom skor, ako za¢nete pouzivat’ Stelaru.

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi ¢ervend, vyvySena, Supinata
vyrazka, niekedy s tmavsim ohrani¢enim v oblastiach koZe, ktoré su vystavené sinku, alebo ak sa

u vas vyskytnii bolesti kibov, ihned’ sa porad'te so svojim lekérom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v Stddii u pacientov so psoriazou
lieCenych Stelarou. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze st vhodne liecené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvyc¢ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.

Deti a dospievajuci

Stelara sa neodportaca podavat’ detom so psoridzou mladsim ako 6 rokov, ani detom so psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulcerdéznou kolitidou mladsim ako 18 rokov, pretozZe v tejto
vekovej skupine sa dany liek neskimal.

Iné lieky, vakciny a Stelara

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky.

° ak ste prednedavnom dostali, alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouzivania Stelary.

. Ak ste dostavali Stelaru pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet'ata o liecbe Stelarou
predtym, ako diet’a dostane aktikoI'vek vakcinu vratane zivych vakcin, ako je BCG vakcina
(pouzivan na prevenciu tuberkulozy). Zivé vakciny sa neodporucajii pre vase dieta podas
prvych Siestich mesiacov po narodenti, ak ste pocas tehotenstva dostavali Stelaru, pokial’ lekar
vasho diet'at’a neodporuci inak.

Tehotenstvo a dojéenie

. Uprednostiiuje sa vyhnat pouzivaniu Stelary pocas tehotenstva. Uginky Stelary na tehotenstvo
nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporuc¢a sa vyhnut’ sa otehotneniu a pouzivat’
vhodnt antikoncepciu pocas terapie Stelarou a aspon 15 tyzdinov po liecbe.

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

o Stelara moze prechadzat’ placentou do nenarodeného diet'ata. Ak ste dostavali Stelaru pocas
tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

o Je dolezité informovat’ lekarov vasho dietat’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste

pocas tehotenstva dostavali Stelaru, este predtym, ako vase diet'a dostane aktkol'vek vakcinu.
Zivé vakeiny, ako je BCG vakcina (pouZivana na prevenciu tuberkul6zy), sa neodporuéaju pre
vase dieta pocas prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste poc¢as tehotenstva dostavali
Stelaru, pokial’ lekar vasho dietata neodporuci inak.

o Ustekinumab m6Ze vo vel'mi malych mnoZstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate dojcit” alebo pouZzivat’ Stelaru — nerobte oboje.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stelara nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Stelaru

Stelara je urCena na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skusenostami v lie¢be ochoreni, na
ktoré je Stelara ur¢ena.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ injekciu a nasledujuce kontroly.

V akom mnozZstve sa Stelara podava
Lekar rozhodne, aké mnozZstvo Stelary potrebujete pouzit’ a ako dlho liek budete dostavat'.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi

Psoriaza alebo psoriaticka artritida

. Odportcana pociatocna davka je 45 mg Stelary. Pacienti s telesnou hmotnost'ou viac nez
100 kilogramov (kg) mdzu zacat’ s davkou 90 mg namiesto 45 mg.

o Po pociatoénej davke dostanete dalSiu davku po 4 tyzdnoch, a potom kazdych 12 tyzdiov.
Nasledujuce davky st zvycajne rovnaké ako uvodna déavka.

Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida

° Pocas lie¢by vam prvi davku, priblizne 6 mg/kg Stelary, poda lekar prostrednictvom infizie do
zily na ramene (intravenozna inftizia). Po ivodnej davke dostanete d’alsiu davku 90 mg Stelary
po 8 tyzdioch, potom d’alej kazdych 12 tyzdnov prostrednictvom injekcie pod kozu
(,,subkutanne*).

o Niektorym pacientom moéze byt’ po prvej injekcii pod kozu podanych 90 mg Stelary kazdych
8 tyzdnov. Vas lekar rozhodne, kedy mate dostat’ svoju d’alSiu davku.

Deti a dospievajuci vo veku 6 rokov alebo starsi

Psoriaza

o Lekar stanovi spravnu davku pre vas, vratane mnozstva (objemu) Stelary, ktoré sa ma injikovat’,
s ciel'om podania spravnej davky. Spravna davka pre vas bude zavisiet’ od vasej telesnej
hmotnosti v ¢ase podania kazdej davky.

Ak potrebujete dostat’ menej ako celu 45 mg davku, k dispozicii je 45 mg injekéna liekovka.

Ak vazite menej ako 60 kg, odporai¢ana davka je 0,75 mg Stelary na kg telesnej hmotnosti.

Ak vazite 60 kg aZz 100 kg, odporucana davka Stelary je 45 mg.

Ak vazite viac ako 100 kg, odporac¢ana davka Stelary je 90 mg.

Po tvodnej davke dostanete d’al$iu davku o 4 tyZdne neskdr, a potom kazdych 12 tyzdiiov.

Ako sa Stelara podava

o Stelara sa podava ako injekcia pod koZu (,,subkutanne®). Na zaciatku lie¢by podava liek
lekarsky alebo oSetrovatel’sky personal.

o MéZete sa vSak s lekarom dohodnt’, Ze si budete liek podavat’ sami. V tomto pripade vas
poucia, ako sa injekcia podava.

. Navod, ako treba podat’ Stelaru, najdete na konci tejto pisomnej informacie v ¢asti ,,Pokyny na
podavanie lieku“.

Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

Ak pouZijete viac Stelary, ako méte

Ak ste pouZzili alebo vam podali privela Stelary, ihned’ to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi. Vzdy
majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.
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AK zabudnete pouZit’ Stelaru
Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

AK prestanete pouzivat’ Stelaru
Vysadit’ Stelaru nie je nebezpe¢né. Ak prestanete liek pouzivat’, vaSe priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré mézu potrebovat’ urgentnt
liecbu.

Alergické reakcie — mézu potrebovat’ urgentnu liecbu. IThned’ vyhPadajte svojho lekara
alebo urgentnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.
. Zavazné alergicke reakcie (,,anafylaxia®) su u I'udi uzivajucich Stelaru zriedkavé (mozu
postihnat’ az 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahfiaju:
o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o nizky krvny tlak, ¢o moze spdsobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
. Casté prejavy alergickej reakcie zahffiaju vyrazku na kozi a zihlavku (tieto mozu
postihnut’ az 1 zo 100 ludi).

V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
plicne reakcie a zapal plic. Ak sa u vas objavia priznaky ako kasel’, dychavi¢nost’ a
horucka, okamzite o tom informujte svojho lekara.

Ak mate zavaznu alergicku reakciu, vas lekar méze rozhodnut, Ze nebudete d’alej Stelaru
pouZzivat’.

Infekcie — m6zu potrebovat’ urgentnu lie¢bu. Ihned’ vyhPadajte svojho lekara, ak

spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

° Infekcie nosa alebo hrdla a nadcha su ¢asté (mézu postihnat’ az 1 z 10 l'udi).

. Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mdzu postihntt’ az 1 zo 100 T'udi).

. Zapal podkozného tkaniva (,,celulitida®) je menej Casty (mébze postihntt’ az 1
z0 100 Tudi).

. Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pl'uzgiermi) je menej ¢asty (méze postihntt’ az 1
z0 100 Tudi)

Stelara moze oslabit’ vaSu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie mdzu mat’
zavazny priebeh a mozu zahinat’ infekcie sposobené virusmi, plesiiami, baktériami (vratane
tuberkuldzy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuju hlavne u F'udi s oslabenym
imunitnym systémom (oportinne infekcie). U pacientov lieCenych ustekinumabom boli hlasené
oportinne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.

Kym pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na prejavy infekcie. Tieto m6Zu zahffiat’:
o horu¢ku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, Ubytok telesnej hmotnosti,
pocit unavy alebo skratenie dychu; kasel’, ktory neprestava,

teplu, Cervent a bolestivl koZu alebo bolestivi koZu s pluzgiermi,

palenie pri mocent,

hnacku,
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. poruchy zraku alebo stratu zraku,
° bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmitenost’.

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. M6Zu to
byt prejavy infekcii, ako st infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo oportinne
infekcie, ktoré mozu mat’ zavazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, Ze méte
infek¢éné ochorenie, ktoré neprechadza alebo sa ustavicne vracia. Vas lekar moze rozhodnut’, ze
nebudete pouZzivat® Stelaru, kym infek¢éné ochorenie neprejde. Lekarovi tieZ oznamte, ak méte
nejaké otvorené rany alebo prelezaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie koZe — zvy$enie s€ervenania a odlupovania koZe na vidcsej ¢asti tela méze byt
priznakom erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré s obe
vaznymi ochoreniami koZe. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te
na svojho lekara.

Iné vedlajsie ucinky

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihnut’ az 1 z 10 Pudi):
. hnacka,

. nutkanie na vracanie,

. vracanie,

o pocit Unavy,

. zavrat,

. bolest’ hlavy,

. svrbenie (,,pruritus®),

) bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,

. bolest’ hrdla,

o zaCervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
o zapal prinosovych dutin.

Menej casté vedlajSie ucinky (mozu postihnut az 1 zo 100 I'udi):

infekcie zubov,

vaginalna kvasinkova infekcia,

depresia,

upchaty alebo plny nos,

krvécanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

pocit slabosti,

ovisnutie o¢ného viecka a ovishutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare alebo

,Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvy¢ajne doCasné,

o zmena charakteru psoriazy so zaCervenanim a s novymi malymi, ZItymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horickou (pustularna psoriaza),

. odlupovanie koze (exfoliacia koze),
akné.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

. séervenanie a odlupovanie koze na viéSej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet’
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinu ako prirodzena zmena
typu priznakov psoridzy (erytrodermalna psoriaza),

. zapal malych krvnych ciev, ¢o méze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, horac¢ke alebo bolesti kibov (vaskulitida).

VePmi zriedkavé vedl’ajsie u¢inky (mdzu postihnat’ az 1 z 10 000 l'udi):

. pluzgiere na kozi, ktoré mozu byt’ Cervené, svrbivé a bolestivé (bulozny pemfigoid),

. koZny lupus alebo syndrém podobny lupusu (Cervena, vyvysena Supinata vyrazka na
miestach koZe vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky lickov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stelaru

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte naplnenu striekacku vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.

o V pripade potreby mozu byt jednotlivé naplnené injekéné striekacky Stelary uchovavané aj pri

izbovej teplote do 30 °C jednorazovo maximalne poc¢as 30 dni v pévodnej Skatuli na ochranu
pred svetlom. Zaznamenajte datum, kedy ste prvykrat vybrali naplnenu injeként striekacku
z chladnicky a datum likvidacie na miesto na to uréené na $katuli. Datum likvidacie nesmie
presiahnut’ povodny datum exspiracie uvedeny na Skatuli. Ak bola injekéna striekacka
uchovavana pri izbovej teplote (do 30 °C), nema sa naspat’ vratit’ do chladnicky. Injeként
striekacku zlikvidujte, ak sa nepouzije do 30 dni uchovavania pri izbovej teplote alebo v Case
povodnej exspiracie, podl'a toho, Co nastane skor.

o Naplnené striekacky so Stelarou nepretrepavajte. DIhodobejSie prudké trasenie moze liek
znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je matna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,»AKo vyzera Stelara a obsah balenia“),

o ak je vdm zname alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

o ak sa liekom prudko triaslo.

Stelara je na jednorazové pouZzitie. NepouzZity liek, ktory ostal v striekacke, sa ma vyhodit’.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je ustekinumab. Jedna naplnena strickacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml.
Dalsie zlozky st histidin, histidinium-chlorid, monohydrat, polysorbat 80, sachar6za a voda, na
injekcie.

Co Stelara obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Stelara a obsah balenia

Stelara je ¢iry az slabo opalescentny (majuci perletovy lesk), bezfarebny aZ svetloZlty injek¢ny roztok.
Roztok mbze obsahovat’ zopar drobnych priesvitnych alebo bielych ¢astic bielkoviny. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovl davku v sklenej, 1 ml naplnenej striekacke. Jedna
naplnena striekacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injekéného roztoku.
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DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pokyny na podéavanie lieku

Na zaciatku liecby vam prvu injekciu poda lekarsky personal. Vy a vas lekar sa vSak mozete

rozhodnut,, Ze si budete lick podavat’ sami. V tomto pripade vas poucia, ako sa injekcia podava. Ak

mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

o NemieSajte Stelaru s inymi injekénymi tekutinami.

. Naplnenymi striekackami netraste. Je to preto, ze prudké trasenie moze liek znehodnotit’.
NepouZivajte liek, ak sa nim silno triaslo.

Obrazok 1 znazoriuje, ako vyzera naplnena strickacka.

PIEST AKTIVACNE SPONY KONTROLNE KRYT
CHRANICE IHLY OKIENKO HLY
'i {4
i f&
L%
HLAVICA KRIDLA STITOK HLA
PIESTU CHRANIGE IHLY
Obrazok 1

1. Skontrolujte pocet naplnenych striekaciek a pripravte si potrebny material:

Priprava na pouzitie naplnene;j striekacky

. Vyberte naplnent striekacku (striekacky) z chladnicky. Nechajte naplnenu striekacku postat
mimo Skatule priblizne pol hodiny. Tekutina tym ziska vhodn( teplotu na podanie injekcie
(izbové teplota). Pocas tejto doby neodstraiujte zo striekacky kryt ihly.

Drzte naplnent striekacku za jej telo, ihla s krytom smeruje nahor.

NedrZte ju za hlavicu piestu, piest, kridla chraniace ihly alebo kryt ihly.

Piest nikdy nevyt'ahujte.

Z naplnenej striekacky neodstranujte kryt ihly, kym tak nebude uvedené v pokynoch.
Nedotykajte sa aktivacnych spon, chrdni¢ov ihly (na obrazku 1 st oznacené *), aby nedoslo
k pred¢asnému prekrytiu ihly ochrannym krytom.

Skontrolujte naplnenu striekacku (strickacky), aby ste si boli isti, Ze:

o pocet naplnenych striekaciek a sila je spravna:

o] Ak je pre vas urCena davka 45 mg, dostanete jednu naplnent strickacku s liekom Stelara.

o] AK je pre vas urCena davka 90 mg, dostanete dve naplnené strickacky s liekom Stelara a
bude potrebné, aby ste si podali dve injekcie. Vyberte si dve r6zne miesta na podanie
injekcii (napr. jednu injekciu do pravého stehna a druhu injekciu do l'avého stehna)
a injekcie podajte jednu za druhou. Pre kazdl injekciu pouZite novu ihlu a striekacku.

maéte spravny liek,

neuplynula doba pouzitel'nosti lieku,

naplnena strickacka nie je poSkodend a plomba nie je zlomena,

roztok v naplnene;j striekacke je Ciry az slabo opalescentny (ma perletovy lesk) a bezfarebny az

svetloZlty,

o roztok v naplnenej strickacke nema zmenenu farbu ani nie je zakaleny a neobsahuje Ziadne
cudzorodé Castice,

. roztok v naplnenej striekacke nie je zamrazeny.

Prineste si vSetko potrebné a polozte to na ¢isty povrch. Patria sem antiseptické utierky, vata alebo
gaza a kontajner na ostré predmety.
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2. Zvol’te a pripravte si miesto vpichu injekcie:
Zvol'te miesto vpichu injekcie (pozri obrazok 2).

. Stelara sa podava injekéne pod kozu (subkutanne).

. Vhodné miesta na injekciu st horna Cast’ stehna alebo okolie brucha najmenej 5 cm od pupka.
. Podl'a moznosti si nevyberte miesta so znamkami psoriazy na kozi.

. Ak vam niekto pomaha pri podavani injekcie, potom mozno zvolit’ ako miesto na pichnutie

injekcie aj hornu Cast’ ramena.

§'§ Gﬁ\

Sivé plochy si odporuéané miesta pre podanie injekeie.
Obrazok 2

Pripravte si miesto vpichu injekcie.

° Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

. Antiseptickou utierkou vy¢istite miesto vpichu injekcie do koze.
o Pred podanim injekcie sa uz tohto miesta nedotykajte.

3. Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 3):

o Kryt ihly sa nema odstranit’, kym nie ste pripraveny podat’ davku.

. Uchopte naplnenu striekacku, drzte telo striekacky jednou rukou.

o Vytiahnite kryt ihly a zahod’te ho. Pocas tohto ukonu sa nedotykajte piestu.

Obrazok 3

o Mozete si v§imnut’ vzduchové bubliny v striekacke alebo kvapku tekutiny na konci ihly. Je to
normalne a netreba ich odstraniovat’.

o Nedotykajte sa ihly a ani nedovolte, aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu.

o Naplnenu stricka¢ku nepouzite, ak spadla bez krytu nasadeného na ihle. Ak sa to stane, prosim,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

o Dévku podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.

4. Podajte davku:

o Drzte naplnenu striekacku jednou rukou medzi prostrednikom a ukazovakom a palec polozte na
hlavicu piestu; druht ruku pouZite na jemny vpich do ocistenej koze medzi vaSim palcom a
ukazovékom. Kozu prili§ nestlacajte.

o Piest nikdy net’ahajte.
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Jednym a rychlym pohybom vpichnite ihlu cez koZu tak hlboko, ako to pdjde (pozri obrazok 4).

Obrazok 4

Podajte cely liek tak, Ze tlacite piest, kym sa hlavica piestu dostane celkom medzi kridla
chréniace ihlu (pozri obrézok 5).

Obrazok 5

Ked’ je piest zatlaCeny na doraz, neprestavajte tlacit’ na hlavicu piestu a vytiahnite ihlu z kozZe
(pozri obrazok 6).

Obrazok 6

Pomaly uvoltiujte palec z hlavice piestu, aby sa mohla prazdna striekacka vysunit’ tak, Ze sa
cela ihla pokryje ochrannym krytom ihly, ako je zobrazené na obréazku 7:

130



Obrazok 7

5. Po injekcii:

Pritlacte antisepticku utierku na miesto vpichu injekcie a podrzte ju tam péar sekund.

. V mieste podania injekcie sa moZe objavit’ trochu krvi alebo tekutina. Je to normalne.

. Miesto podania injekcie mozete pritlacit’ vatou alebo gazou a 10 sekind podrzat’.

) KoZu v mieste podania injekcie neSlchajte. Ak je to potrebné, miesto podania injekcie moZete
prekryt’ néaplastou.

6. Likvidécia:

Pouzité striekacky treba odlozit’ do obalu odolnému proti prepichnutiu ako je nepriepustny
kontajner na ostré predmety (pozri obrazok 8). Nikdy nepouzivajte strickacku opakovane pre
SVoju bezpeénost’ a svoje zdravie a pre bezpecnost’ ostatnych. Kontajner zlikvidujte v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Antiseptické utierky a iné pomdcky mozno likvidovat’ domovym odpadom.

Obrazok 8
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a

STELARA 90 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke
ustekinumab

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, nez zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tato pisomné informacia bola napisana pre pouZzivatela lieku. Ak ste rodi¢ alebo o$etrovatel’,
ktory bude podavat’ Stelaru diet’at’u, precitajte si, prosim, pozorne tieto informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stelara a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru
Ako pouzivat’ Stelaru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stelaru

Obsah balenia a d’alSie informécie

ocogokrwpE

1. Co je Stelara a na ¢o sa pouZziva

Co je Stelara
Stelara obsahuje lie¢ivo ,,ustekinumab®, monoklonovu protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a viaZzu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

Stelara patri do skupiny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuja ¢ast’ imunitného
systému.

Na ¢o sa Stelara pouzZiva

Stelara sa pouziva na liecbu nasledujucich zapalovych ochoreni:

° loZiskovéa psoriaza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich
. psoriaticka artritida — u dospelych

° stredne zavazna aZ zavazna Crohnova choroba — u dospelych

o stredne zavazna aZ zavazna ulcerézna kolitida — u dospelych

LoZiskova psoriaza
Loziskova psoridza je ochorenie kozZe spsobujlce zapal, ktory postihuje koZu a nechty. Stelara
zmiernuje zapal a iné zndmKky tohto ochorenia.

Stelara sa pouziva u dospelych so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou formou psoriazy, ktori
nemozu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Stelara sa pouZiva u deti a dospievajlcich vo veku 6 rokov a starSich so stredne zavaznou az zavaznou

loZiskovou formou psoriazy, ktori nie st schopni znasat’ fototerapiu alebo iné systémové liecby alebo
ktori nereaguju na tieto liecby.
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Psoriatickéa artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak méate aktivnu
psoriatick artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostatocne dobre
odpovedat’ na tieto lieky, moze vam byt podana Stelara na:

. zmiernenie znamok a priznakov vasho ochorenia,

o zlepSenie vasho fyzického stavu,

J spomalenie poikodenia vasich kibov.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerdzna kolitida

Ulcer6zna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcerdznu kolitidu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru

NepouZivajte Stelaru

° ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. ¢asti),

. ak mate aktivne infekéné ochorenie, 0 ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

Ak si nie ste isty, i sa Vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekdrom alebo
lekarnikom eSte pred pouZzitim Stelary.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom eSte pred pouZitim Stelary. Pred kazdou lie¢bou lekar
skontroluje vas zdravotny stav. Uistite sa, ze ste pred kazdou liecbou lekarovi povedali o vSetkych
svojich chorobéach. Takisto informujte svojho lekéra o tom, ak ste nedavno prisli do kontaktu

s niekym, kto mohol mat’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ Stelaru, vas lekar vySetri a urobi
test na tuberkulozu. Ak sa lekar domnieva, ze vam hrozi riziko tuberkul6zy, mozete dostat’ lieky na jej
liecbu.

Pozor na zavazné vedl’ajsie Gcinky

Stelara moze spOsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedl'ajSich u¢inkov najdete pod ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v 4. Gasti.

Povedzte svojmu lekarovi skér, ako pouZijete Stelaru:

° Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na Stelaru. Ak si nie ste isty, spytajte sa
svojho lekéra.

o AK mate alebo ste niekedy mali akykol’'vek typ nadoru — pretoZe imunosupresiva ako Stelara
utlmuju ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit’ riziko vzniku nadoru.

o AK ste boli lie¢eni na psoridzu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvyc¢ajne podavané injekéne) — riziko rakoviny moze byt vyssie

. Ak méate alebo ste nedavno mali infekciu.

. AK mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej koZi.

o Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latex alebo injekciu Stelary — balenie tohto lieku
obsahuje latexovi gumu, ktora moze sposobit’ zavaznu alergicku reakciu u l'udi citlivych na
latex. Znamky alergickej reakcie najdete v 4. Casti pod ,,Pozor na vazne vedlajsie G¢inky*.
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o AKk dostavate ini lie¢bu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vase telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto lieCby
mozu tiez utlmit’ ast’ imunitného systému. Kombinacia tychto druhov liecby so Stelarou sa
neskumala. Je v§ak mozné, Ze moze zvySovat’ riziko vzniku ochoreni stvisiacich s Gtlmom
imunitného systému.

. AK dostavate alebo ste dostavali injekcie na lie¢bu alergii — nie je zname, ¢i ich Stelara moze
ovplyvnit.

. Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mézete dostat’ s vy§Sou pravdepodobnost’ou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad'te sa s lekarom alebo
lekarnikom skor, ako za¢nete pouzivat’ Stelaru.

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi Cervena, vyvySena, Supinata
vyrazka, niekedy s tmav§im ohrani¢enim v oblastiach koZe, ktoré st vystavené sinku, alebo ak sa

u vas vyskytnii bolesti kibov, ihned’ sa porad'te so svojim lekéarom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v Stddii u pacientov so psoriazou
lieCenych Stelarou. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze st vhodne liecené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvyc¢ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.

Deti a dospievajuci

Stelara sa neodportc¢a podavat’ detom so psoridzou mladSim ako 6 rokov, ani detom so psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulcerdznou kolitidou mladSim ako 18 rokov, pretoZe v tejto
vekovej skupine sa dany liek neskimal.

Iné lieky, vakciny a Stelara

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky,

o ak ste prednedavnom dostali, alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouzivania Stelary.

o Ak ste dostavali Stelaru pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet'at’a o liecbe Stelarou
predtym, ako diet’a dostane aktikol'vek vakcinu vratane zivych vakcin, ako je BCG vakcina
(pouzivana na prevenciu tuberkulozy). Zivé vakciny sa neodporicaju pre vase dieta pocas
prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali Stelaru, pokial’ lekar
vasho dietat’a neodporudi inak.

Tehotenstvo a doj¢enie

. Uprednostiiuje sa vyhnat pouZivaniu Stelary po¢as tehotenstva. Uéinky Stelary na tehotenstvo
nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporuc¢a sa vyhnit’ sa otehotneniu a pouZivat’
vhodnt antikoncepciu pocas terapie Stelarou a aspon 15 tyzdiov po liecbe.

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

o Stelara moze prechadzat’ placentou do nenarodeného diet'ata. Ak ste dostavali Stelaru pocas
tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

o Je dolezité informovat’ lekarov vasho dietat’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste

pocas tehotenstva dostavali Stelaru, eSte predtym, ako vase diet'a dostane aktkol'vek vakcinu.
Zivé vakceiny, ako je BCG vakcina (pouZivana na prevenciu tuberkulézy), sa neodporucaju pre
va$e diet’a pocas prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali
Stelaru, pokial’ lekar vasho dietata neodporuci inak.

o Ustekinumab m6Ze vo vel'mi malych mnoZstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate doj¢it” alebo pouzivat’ Stelaru — nerobte oboje.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stelara nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Stelaru

Stelara je urCena na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skusenostami v lie¢be ochoreni, na
ktoré je Stelara ur¢ena.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ injekciu a nasledujuce kontroly.

V akom mnozZstve sa Stelara podava
Lekar rozhodne, aké mnozZstvo Stelary potrebujete pouzit’ a ako dlho liek budete dostavat’.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi

Psoriaza alebo psoriaticka artritida

o Odporucana pociatoéna davka je 45 mg Stelary. Pacienti s telesnou hmotnost'ou viac nez
100 kilogramov (kg) mdzu zacat’ s davkou 90 mg namiesto 45 mg.

o Po pociatoénej davke dostanete dalSiu davku po 4 tyzdioch, a potom kazdych 12 tyzdiov.
Nasledujuce davky st zvycajne rovnaké ako uvodna davka.

Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida

o Pocas lie¢by vam prvl davku, priblizne 6 mg/kg Stelary, poda lekér prostrednictvom inflzie do
Zily na ramene (intraven6zna inflzia). Po Uvodnej davke dostanete d’alsiu davku 90 mg Stelary
po 8 tyzdnoch, potom d’alej kazdych 12 tyzdiiov prostrednictvom injekcie pod kozu
(,,subkutanne®).

o Niektorym pacientom moéze byt’ po prvej injekcii pod kozu podanych 90 mg Stelary kazdych
8 tyzdnov. Vas lekar rozhodne, kedy mate dostat’ svoju d’alSiu davku.

Deti a dospievajuci vo veku 6 rokov alebo starsi

Psoriaza

o Lekar stanovi spravnu davku pre vas, vratane mnozstva (objemu) Stelary, ktoré sa ma injikovat’,
s cielom podania spravnej davky. Spravna davka pre vas bude zavisiet’ od vasej telesnej
hmotnosti v ¢ase podania kazdej davky.

Ak potrebujete dostat’ menej ako celu 45 mg davku, k dispozicii je 45 mg injekéna liekovka.

Ak vazite menej ako 60 kg, odporti¢ana davka je 0,75 mg Stelary na kg telesnej hmotnosti.

Ak vazite 60 kg aZz 100 kg, odporucana davka Stelary je 45 mg.

Ak vazite viac ako 100 kg, odporac¢ana davka Stelary je 90 mg.

Po tvodnej davke dostanete d’alSiu davku o 4 tyZdne neskdr, a potom kazdych 12 tyzdiiov.

Ako sa Stelara podava

o Stelara sa podava ako injekcia pod koZu (,,subkutanne®). Na zaciatku lie¢by podava liek
lekarsky alebo oSetrovatel’sky personal.

o MéZete sa vSak s lekarom dohodnut’, Ze si budete liek podavat’ sami. V tomto pripade vas
poucia, ako sa injekcia podava.

o Navod ako treba podat’ Stelaru najdete na konci tejto pisomnej informécie v Casti ,,Pokyny na
podavanie lieku“.

Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

Ak pouZijete viac Stelary, ako méte

Ak ste pouZzili alebo vam podali privela Stelary, ihned’ to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi. VZdy
majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.
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AK zabudnete pouZit’ Stelaru
Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

AK prestanete pouzivat’ Stelaru
Vysadit’ Stelaru nie je nebezpe¢né. Ak prestanete liek pouzivat’, vaSe priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré mézu potrebovat’ urgentnu
liecbu.

Alergické reakcie — mézu potrebovat’ urgentnu liecbu. Ilhned’ vyhPadajte svojho lekara

alebo urgentnu lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

° Zavazné alergicke reakcie (,,anafylaxia®) su u I'udi uzivajucich Stelaru zriedkavé (mozu
postihnit’ az 1 z 1 000 I'udi). Priznaky zahrnaju:

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o nizky krvny tlak, co moze spdsobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
. Casté priznaky alergickej reakcie zahffiajii vyrazku na kozi a zihPavku (tieto mozu

postihnat’ az 1 zo 100 l'udi).

V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
plicne reakcie a zapal plic. Ak sa u vas objavia priznaky ako kasel’, dychavi¢nost’ a
horucka, okamzite o tom informujte svojho lekéara.

Ak méte zavaznu alergicku reakciu, vas lek&r moZe rozhodnut, Ze nebudete d’alej Stelaru
pouzivat’.

Infekcie — m6Zu potrebovat’ urgentni liebu. lhned’ vyhPadajte svojho lekara, ak

spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

. Infekcie nosa alebo hrdla a nadcha su ¢asté (moézu postihntat’ aZz 1 z 10 l'udi).

° Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mdzu postihntit’ az 1 zo 100 T'udi).

° Zapal podkoZzného tkaniva (,,celulitida”) je menej ¢asty (moZe postihnat’ az 1
z0 100 Tudi).

o Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pl'uzgiermi) je menej ¢asty (mébze postihntt’ az 1
z0 100 Tudi).

Stelara moze oslabit’ vaSu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie mézu mat’
zavazny priebeh a mozu zahinat’ infekcie sposobené virusmi, plesiiami, baktériami (vratane
tuberkuldzy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuja hlavne u I'udi s oslabenym
imunitnym systémom (oportinne infekcie). U pacientov lieCenych ustekinumabom boli hlasené
oportinne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.

Kym pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na priznaky infekcie. Tieto mozu zahfiat’:
) horu¢ku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, Ubytok telesnej hmotnosti,
pocit navy alebo skratenie dychu; kaSel’, ktory neprestava,

teplu, ervent a bolestivl koZu alebo bolestivi koZu s pl'uzgiermi,

palenie pri moceni,

hnacku,

136



. poruchy zraku alebo stratu zraku,
° bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmitenost'.

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. M6Zu to
byt prejavy infekcii, ako st infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo oportinne
infekcie, ktoré mozu mat’ zdvazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, Ze méte
infek¢éné ochorenie, ktoré neprechadza alebo sa ustavicne vracia. Vas lekar moze rozhodnut’, ze
nebudete pouZzivat® Stelaru, kym infek¢éné ochorenie neprejde. Lekarovi tieZ oznamte, ak méte
nejaké otvorené rany alebo prelezaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie koZe — zvy$enie s€ervenania a odlupovania koZe na vidcsej ¢asti tela méze byt
priznakom erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré s obe
vaznymi ochoreniami koZe. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te
na svojho lekara.

Iné vedlajsie ucinky

asté vedl’ajSie ucinky (mozu postihntt’ az 1 z 10 l'udi):
hnacka,
nutkanie na vracanie,
vracanie,
pocit Unavy,
Zavrat,
bolest’ hlavy,
svrbenie (,,pruritus®),
bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,
bolest’ hrdla,
zaCervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
zapal prinosovych dutin.

e 6 o o o o o o o o .O(

Menej casté vedl’ajSie ucinky (mozu postihnat’ az 1 zo 100 I'udi):

infekcie zubov,

vaginalna kvasinkova infekcia,

depresia,

upchaty alebo plny nos,

krvécanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

pocit slabosti,

ovisnutie o¢ného viecka a ovishutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare* alebo

,Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvy€ajne doCasné,

o zmena charakteru psoriazy so zaervenanim a S novymi malymi, ZItymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horuckou (pustularna psoridza),

o odlupovanie koze (exfoliacia koze),

. akné.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

. s¢ervenanie a odlupovanie koZe na vicsej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinu ako prirodzena zmena
typu priznakov psoridzy (erytrodermalna psoriaza),

° zapal malych krvnych ciev, ¢o méze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, horacke alebo bolesti kibov (vaskulitida).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihnat’ az 1 z 10 000 l'udi):

. pluzgiere na kozi, ktoré mézu byt ¢ervené, svrbivé a bolestivé (bulozny pemfigoid),

. kozny lupus alebo syndrém podobny lupusu (¢ervena, vyvysena Supinata vyrazka na
miestach koZe vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky lickov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stelaru

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Uchovavajte naplnenu striekacku vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.

. V pripade potreby mdzu byt jednotlivé naplnené injekéné striekacky Stelary uchovavané aj pri

izbovej teplote do 30 °C jednorazovo maximalne poc¢as 30 dni v pévodnej Skatuli na ochranu
pred svetlom. Zaznamenajte datum, kedy ste prvykrat vybrali naplnend injek¢nt striekacku
z chladnicky a datum likvidacie na miesto na to urcené na Skatuli. Datum likvidacie nesmie
presiahnut’ povodny datum exspiracie uvedeny na Skatuli. Ak bola injek¢na strickacka
uchovavana pri izbovej teplote (do 30 °C), nema sa naspat’ vratit’ do chladnicky. Injek¢ént
striekacku zlikvidujte, ak sa nepouzije do 30 dni uchovavania pri izbovej teplote alebo v Case
povodnej exspiracie, podl'a toho, co nastane skor.

o Naplnené striekacky so Stelarou nepretrepavajte. DIhodobejSie prudké trasenie moze liek
znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je matna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,AKo vyzera Stelara a obsah balenia“),

o ak je vdm zndme alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

o ak sa liekom prudko triaslo.

Stelara je na jednorazové pouZzitie. NepouZity liek, ktory ostal v striekacke, sa ma vyhodit’.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Liecivo je ustekinumab. Jedna naplnena strickacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml.
Dalsie zlozky st histidin, histidinium-chlorid, monohydréat, polysorbat 80, sachar6za a voda, na
injekcie.

Co Stelara obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Stelara a obsah balenia

Stelara je ¢iry az slabo opalescentny (majuci perletovy lesk), bezfarebny aZ svetloZlty injek¢ny roztok.
Roztok mbze obsahovat’ zopar drobnych priesvitnych alebo bielych ¢astic bielkoviny. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovl davku v sklenej, 1 ml naplnenej striekacke. Jedna
naplnena striekacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml injekéného roztoku.
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DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pokyny na podéavanie lieku

Na zaciatku liecby vam prvu injekciu poda lekarsky personal. Vy a vas lekar sa vSak mozete

rozhodnut,, Ze si budete lick podavat’ sami. V tomto pripade vas poucia, ako sa injekcia podava. Ak

mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

o NemieSajte Stelaru s inymi injekénymi tekutinami.

. Naplnenymi striekackami netraste. Je to preto, ze prudké trasenie moze liek znehodnotit’.
NepouZivajte liek, ak sa nim silno triaslo.

Obrazok 1 znazoriuje, ako vyzera naplnena strickacka.

PIEST AKTIVACNE SPONY KONTROLNE KRYT
CHRANICE IHLY OKIENKO HLY
'i {4
i f&
L%
HLAVICA KRIDLA STITOK HLA
PIESTU CHRANIGE IHLY
Obrazok 1

1. Skontrolujte pocet naplnenych striekaciek a pripravte si potrebny material:

Priprava na pouzitie naplnenej striekacky.

. Vyberte naplnenu striekacku (striekacky) z chladni¢ky. Nechajte naplnenu striekac¢ku postat’
mimo Skatule priblizne pol hodiny. Tekutina tym ziska vhodn( teplotu na podanie injekcie
(izbové teplota). Pocas tejto doby neodstrafujte zo striekacky kryt ihly.

DrZte naplnenu strieckacku za jej telo, ihla s krytom smeruje nahor.

NedrZte ju za hlavicu piestu, piest, kridla chraniace ihly alebo kryt ihly.

Piest nikdy nevyt'ahujte.

Z naplnenej striekacky neodstrafujte kryt ihly, kym tak nebude uvedené v pokynoch.
Nedotykajte sa aktiva¢nych spon, chrdnicov ihly (na obrazku 1 st oznacené *), aby nedoslo
k pred¢asnému prekrytiu ihly ochrannym krytom.

Skontrolujte naplnenu strickacku (striekacky), aby ste si boli isti, Ze:

o pocet naplnenych striekaciek a sila je spravna:

o] Ak je pre vas urCena davka 90 mg, dostanete jednu naplnent strickacku s liekom Stelara.

maéte spravny liek,

neuplynula doba pouzitel'nosti lieku,

naplnena strickacka nie je poskodena a plomba nie je zlomena,

roztok v naplnene;j strickacke je Ciry az slabo opalescentny (ma perletovy lesk) a bezfarebny az

svetloZlty,

. roztok v naplnene;j strickacke nema zmenent farbu ani nie je zakaleny a neobsahuje Ziadne
cudzorodé Castice,

o roztok v naplnene;j strickacke nie je zamrazeny.

Prineste si vSetko potrebné a polozte to na ¢isty povrch. Patria sem antiseptické utierky, vata alebo
gaza a kontajner na ostré predmety.

2. Zvolte a pripravte si miesto vpichu injekcie:

Zvol'te miesto vpichu injekcie (pozri obrdzok 2).

. Stelara sa podava injek¢ne pod kozu (subkutanne).

. Vhodné miesta na injekciu su horna ¢ast” stehna alebo okolie brucha najmenej 5 cm od pupka.
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. Podl'a moznosti si nevyberte miesta so znamkami psoriazy na kozi.
. Ak vam niekto pomaha pri podavani injekcie, potom mozno zvolit’ ako miesto na pichnutie
injekcie aj hornu Cast’ ramena.

§'§ Gﬁ\

Sivé plochy si odporuéané miesta pre podanie injekeie.
Obrazok 2

Pripravte si miesto vpichu injekcie.

. Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

. Antiseptickou utierkou vy¢istite miesto vpichu injekcie do koZze.
° Pred podanim injekcie sa uz tohto miesta nedotykajte.

3. Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 3):

. Kryt ihly sa nema odstranit’, kym nie ste pripraveny podat’ davku.

. Uchopte naplnenu striekacku, drzte telo striekacky jednou rukou.

o Vytiahnite kryt ihly a zahod’te ho. Pocas tohto ukonu sa nedotykajte piestu.

Obrazok 3

o Mobzete si v§imnut’ vzduchové bubliny v striekacke alebo kvapku tekutiny na konci ihly. Je to
normalne a netreba ich odstranovat’.

o Nedotykajte sa ihly a ani nedovolte, aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu.

o Naplnenu striekacku nepouzite, ak spadla bez krytu nasadeného na ihle. Ak sa to stane, prosim,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom.

o Dévku podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.

4. Podajte davku:

o Drzte naplnenu strickacku jednou rukou medzi prostrednikom a ukazovakom a palec polozte na
hlavicu piestu; druhu ruku pouzite na jemny vpich do o€istenej koze medzi vaSim palcom a
ukazovékom. Kozu prili§ nestlacajte.

o Piest nikdy net’ahajte.

o Jednym a rychlym pohybom vpichnite ihlu cez koZu tak hlboko, ako to pdjde (pozri obrazok 4).
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Obrazok 4

Podajte cely liek tak, Ze tlaCite piest, kym sa hlavica piestu dostane celkom medzi kridla
chréniace ihlu (pozri obrézok 5).

Obrazok 5

Ked’ je piest zatlaéeny na doraz, neprestavajte tlacit’ na hlavicu piestu a vytiahnite ihlu z koze
(pozri obrazok 6).

Obrazok 6

Pomaly uvoltiujte palec z hlavice piestu, aby sa mohla prazdna striekacka vysunit’ tak, Ze sa
cela ihla pokryje ochrannym krytom ihly, ako je zobrazené na obrazku 7:

Obrazok 7
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5. Po injekecii:

Pritlacte antisepticku utierku na miesto vpichu injekcie a podrzte ju tam par sekund.

. V mieste podania injekcie sa moZze objavit’ trochu krvi alebo tekutina. Je to normalne.

. Miesto podania injekcie mozete pritlacit’ vatou alebo gazou a 10 sekind podrzat’.

o KoZu v mieste podania injekcie neSlchajte. Ak je to potrebné, miesto podania injekcie moZete
prekryt’ naplastou.

6. Likvidécia:

Pouzité striekacky treba odlozit’ do obalu odolnému proti prepichnutiu ako je nepriepustny
kontajner na ostré predmety (pozri obrazok 8). Nikdy nepouZivajte strickacku opakovane pre
SVoju bezpeénost’ a svoje zdravie a pre bezpecnost’ ostatnych. Kontajner zlikvidujte v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Antiseptické utierky a iné pomocky mozno likvidovat’ domovym odpadom.

Obrazok 8
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Pisomné informécia pre pouZivatela

STELARA 45 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
ustekinumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, neZ za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Téato pisomné informacia bola napisana pre pouZzivatela lieku.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stelara a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Stelaru
Ako pouzivat’ Stelaru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat Stelaru

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrowppE

1. Co je Stelara a na ¢o sa pouZiva

Co je Stelara
Stelara obsahuje lie¢ivo ,,ustekinumab®, monoklonovu protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a viaZzu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

Stelara patri do skupiny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuju ¢ast’ imunitného
systému.

Na ¢o sa Stelara pouZiva

Stelara podavana pomocou naplneného injek¢éného pera sa pouZziva na lie¢bu nasledujucich
zapalovych ochoreni:

° loZiskovéa psoriaza — u dospelych,

° psoriaticka artritida — u dospelych,

o stredne zavazna aZ zavazna Crohnova choroba — u dospelych,

o stredne zavazna aZ zavazna ulcerézna kolitida — u dospelych.

LoZiskova psoriaza
LoZiskova psoridza je ochorenie kozZe spsobujlce zapal, ktory postihuje koZu a nechty. Stelara
zmiernuje zapal a iné zndmKky tohto ochorenia.

Stelara podavana pomocou naplneného injek¢éného pera sa pouziva u dospelych so stredne zavaznou
az zavaznou loziskovou formou psoriazy, ktori nemdzu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat
alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Psoriatické artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu
psoriatick artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostato¢ne dobre
odpovedat’ na tieto lieky, m6ze vam byt podana Stelara na:

o zmiernenie zndmok a priznakov vasho ochorenia,
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o zlepSenie vasho fyzickeho stavu,
. spomalenie poskodenia vasSich klbov.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerdzna kolitida

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcer6znu kolitidu, najskor budete dostavat
iné lieky. Ak neodpovedate v dostatocnej miere alebo netolerujete tieto lieky, moZzete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru

NepouZivajte Stelaru

. ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. Casti),

. ak mate aktivne infekéné ochorenie, 0 ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vySSie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekdrom alebo
lekarnikom eSte pred pouZzitim Stelary.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom este pred pouzitim Stelary. Pred kazdou liecbou lekar
skontroluje vas zdravotny stav. Uistite sa, Ze ste pred kazdou liec¢bou lekarovi povedali o vSetkych
svojich chorobéach. Takisto informujte svojho lekéra o tom, ak ste nedavno prisli do kontaktu

s niekym, kto mohol mat’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ Stelaru, vas lekar vySetri a urobi
test na tuberkulozu. Ak sa lekar domnieva, Ze vam hrozi riziko tuberkuldzy, mozZete dostat’ lieky na jej
liecbu.

Pozor na zavazné vedlajSie uéinky

Stelara moze spdsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouZivate Stelaru, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedlajsich ucinkov ndjdete pod ,,Zavazné vedl'ajSie ucinky* v 4. Casti.

Povedzte svojmu lekarovi skdr, ako pouZijete Stelaru:

. Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na Stelaru. Ak si nie ste isty, spytajte sa
svojho lekara.

° AK mate alebo ste niekedy mali akykol’'vek typ nadoru — pretoZe imunosupresiva ako Stelara
utlmuju ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit’ riziko vzniku nadoru.

o AK ste boli lieeni na psoriazu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvyc¢ajne podavané injekéne) — riziko rakoviny méze byt’ vySsie

. Ak mate alebo ste nedavno mali infekciu.

. AK mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej koZi.

o Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latex alebo injekciu Stelary — balenie tohto lieku
obsahuje latexovi gumu, ktora moze sposobit’ zavaznu alergicku reakciu u l'udi citlivych na
latex. Znamky alergickej reakcie najdete v 4. Casti pod ,,Pozor na vazne vedlajsie G¢inky*.

o AK dostavate inu lieCbu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vase telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto lieCby
mozu tiez utlmit’ ¢ast’ imunitného systému. Kombindcia tychto druhov liecby so Stelarou sa
neskumala. Je v§ak mozné, Ze moze zvySovat’ riziko vzniku ochoreni savisiacich s Gtlmom
imunitného systému.
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. Ak dostavate alebo ste dostavali injekcie na liecbu alergii — nie je zname, ¢i ich Stelara moze
ovplyvnit.
. Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mézete dostat’ s vy§Sou pravdepodobnost’ou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad'te sa s lekarom alebo
lekarnikom skor, ako zac¢nete pouzivat’ Stelaru.

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi Cervena, vyvysSend, Supinatd
vyrazka, niekedy s tmav§im ohrani¢enim v oblastiach koZe, ktoré st vystavené sinku, alebo ak sa

u vas vyskytnii bolesti kibov, ihned’ sa porad’te so svojim lekérom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v Stddii u pacientov so psoriazou
lieCenych Stelarou. Va3 lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze su vhodne liecené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvy€ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reéi alebo zraku.

Deti a dospievajuci

Stelara naplnené injek¢éné pero sa neodportca pouzivat' u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
S0 psoriazou, pretoZe v tejto vekovej skupine sa dany liek neskimal. U deti vo veku 6 rokov a starSich
a dospievajlcich so psoriazou sa ma namiesto toho pouzivat’ naplnena injekéna strickacka alebo
injek¢na liekovka.

Stelara sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov so psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou, pretozZe v tejto vekovej skupine sa dany
liek neskamal.

Iné lieky, vakciny a Stelara

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky,

o ak ste prednedavnom dostali, alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouzivania Stelary.

o Ak ste dostavali Stelaru pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet'at’a o liecbe Stelarou
predtym, ako diet'a dostane aktikol'vek vakcinu vratane zivych vakcin, ako je BCG vakcina
(pouZivana na prevenciu tuberkuldzy). Zivé vakciny sa neodporacaji pre vase dieta pocas
prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali Stelaru, pokial’ lekar
vasho diet'at’a neodporuci inak.

Tehotenstvo a dojcenie

. Uprednostiiuje sa vyhnat pouZivaniu Stelary pocas tehotenstva. Uéinky Stelary na tehotenstvo
nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporuc¢a sa vyhnit’ sa otehotneniu a pouZivat’
vhodnt antikoncepciu pocas terapie Stelarou a asponl 15 tyzdiov po liecbe.

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

o Stelara moze prechadzat’ placentou do nenarodeného diet'at’a. Ak ste dostavali Stelaru pocas
tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

o Je dolezité informovat’ lekarov vasho diet'at’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste

pocas tehotenstva dostavali Stelaru, este predtym, ako vase diet'a dostane aktkol'vek vakcinu.
Zivé vakeiny, ako je BCG vakcina (pouZivana na prevenciu tuberkulézy), sa neodportéaju pre
vaSe diet’a pocas prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste poc¢as tehotenstva dostavali
Stelaru, pokial’ lekar vasho dietata neodporuci inak.

o Ustekinumab mo6ze vo vel'mi malych mnozstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate dojcit’ alebo pouzivat’ Stelaru — nerobte oboje.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stelara nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Stelaru

Stelara je urcend na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skisenost’ami v liecbe ochoreni, na
ktoré je Stelara uréena.

VZdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ injekciu a nasledujuce kontroly.

V akom mnozZstve sa Stelara podava
Lekar rozhodne, aké mnozstvo Stelary potrebujete pouzit’ a ako dlho liek budete dostavat’.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi

Psoriaza alebo psoriaticka artritida

o Odporucana pociatoéna davka je 45 mg Stelary. Pacienti s telesnou hmotnost'ou viac nez
100 kilogramov (kg) mozu zacat’ s ddvkou 90 mg namiesto 45 mg.

. Po pociatocnej davke dostanete d’alSiu davku po 4 tyzdioch, a potom kazdych 12 tyzdnov.
Nasledujuce davky st zvycajne rovnaké ako uvodna déavka.

Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida

° Pocas lie¢by vam prvi davku, priblizne 6 mg/kg Stelary, poda lekar prostrednictvom infazie do
zily na ramene (intravenozna inftizia). Po ivodnej davke dostanete d’alsiu davku 90 mg Stelary
po 8 tyzdnoch, potom d’alej kazdych 12 tyzdiiov prostrednictvom injekcie pod kozu
(,,subkutanne®).

o Niektorym pacientom moéze byt’ po prvej injekcii pod kozu podanych 90 mg Stelary kazdych
8 tyzdnov. Vas lekar rozhodne, kedy mate dostat’ svoju d’alSiu davku.

Ako sa Stelara podava

o Stelara sa podava ako injekcia pod kozu (,,subkutdnne®). Na zaciatku liecby podava liek
lekarsky alebo osetrovatel'sky personal.

o MoZete sa vSak s lekarom dohodnit’, Ze si budete liek podavat’ sami. V tomto pripade vas
poucia, ako sa injekcia podava.

o Névod ako treba podat’ Stelaru, ndjdete na konci tejto pisomnej informacie v Casti ,,Pokyny na
podavanie lieku“.

Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

Ak pouZijete viac Stelary, ako mate

Ak ste pouzili alebo vam podali privel'a Stelary, ihned’ to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi. Vzdy
majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.

AK zabudnete pouzit’ Stelaru

Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. Neuzivajte dvojnasobnil

davku, aby ste nahradili vynechan davku.

AK prestanete pouzivat’ Stelaru
Vysadit’ Stelaru nie je nebezpecné. Ak prestanete liek pouzivat, vaSe priznaky sa m6zu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavazné vedlajSie u¢inky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré mézu potrebovat’ urgentnu
liecbu.

Alergické reakcie — mézu potrebovat’ urgentnu liecbu. Thned’ vyhl’adajte svojho lekara alebo

urgentnu lek&rsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

o Zavazné alergické reakcie (,,anafylaxia®) st u I'udi uzivajtcich Stelaru zriedkavé (mézu
postihnut’ az 1 z 1 000 T'udi). Prejavy zahihaju:

o] tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o] nizky krvny tlak, o moze spdsobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
. Casté prejavy alergickej reakcie zahfiaju vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto mézu postihnut’ az 1

20 100 ludi).
V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
pPlicne reakcie a zapal pl'ic. Ak sa u vas objavia priznaky ako kaSel’, dychavi¢nost’ a horucka,
okamzite o tom informujte svojho lekara.

Ak mate zavaznu alergicku reakciu, vas lekar moze rozhodnut’, Ze nebudete d’alej Stelaru pouzivat'.

Infekcie — mdzu potrebovat’ urgentn lie¢bu. Thned’ vyhPadajte svojho lekara, ak spozorujete
niektory z nasledujlcich prejavov.

° Infekcie nosa alebo hrdla a nadcha st ¢asté (mo6zu postihntt’ az 1 z 10 udi).

. Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi).

. Zapal podkozného tkaniva (,,celulitida) je menej Casty (modze postihntt’ az 1 zo 100 l'udji).

o Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pl'uzgiermi) je menej ¢asty (moze postihnat’ az 1 zo
100 T'udi).

Stelara moze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie m6Zu mat’ zavazny
priebeh a mozu zahnat’ infekcie sposobené virusmi, plesiiami, baktériami (vratane tuberkul6zy) alebo
parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuju hlavne u I'udi s oslabenym imunitnym systémom
(oportunne infekcie). U pacientov lieGenych ustekinumabom boli hlasené oportinne infekcie mozgu
(encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.

Kym pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na prejavy infekcie. Tieto mozu zahrnat:
horuc¢ku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, Ubytok telesnej hmotnosti,
pocit inavy alebo skratenie dychu; kasel’, ktory neprestava,

teplu, ¢ervent a bolestiva koZu alebo bolestiva koZu s pluzgiermi,

palenie pri moceni,

hnacku,

poruchy zraku alebo stratu zraku,

bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmatenost’.

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. Mézu to byt
prejavy infekcii, ako st infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo oporttnne infekcie, ktoré
mozu mat’ zdvazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekéra v pripade, ze mate infek¢éné ochorenie,
ktoré neprechadza alebo sa ustavi¢ne vracia. Vas lekar moze rozhodnut’, Ze nebudete pouzivat’ Stelaru,
kym infekéné ochorenie neprejde. Lekarovi tiez oznamte, ak mate nejaké otvorené rany alebo
prelezaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie koZe — zvySenie s¢ervenania a odlupovania koZe na vic¢Sej Casti tela moze byt
priznakom erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré st obe vaznymi
ochoreniami koze. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na svojho
lekéra.
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Iné vedPajsie uc¢inky

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihnut’ az 1 z 10 Pudi):
. hnacka,

. nutkanie na vracanie,

. vracanie,

. pocit Unavy,

. zavrat,

J bolest hlavy,

. svrbenie (,,pruritus®),

. bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,

. bolest’ hrdla,

o zaCervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
o zapal prinosovych dutin.

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (mdzu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi):

infekcie zubov,

vaginalna kvasinkova infekcia,

depresia,

upchaty alebo plny nos,

krvacanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

pocit slabosti,

ovisnutie o¢ného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare* alebo

,Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvy€ajne doCasné,

o zmena charakteru psoriazy so zacervenanim a s novymi malymi, Zltymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horickou (pustulérna psoriaza),

o odlupovanie koZe (exfoliacia koZze),

o akné.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

. séervenanie a odlupovanie koze na vi¢Sej Casti tela, ktoré moze svrbiet” alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinu ako prirodzena zmena typu
priznakov psoriazy (erytrodermalna psoriaza),

o zapal malych krvnych ciev, ¢o moze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, horucke alebo bolesti kibov (vaskulitida).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihnat’ az 1 z 10 000 T'udi):

. pluzgiere na kozi, ktoré mozu byt’ ¢ervené, svrbivé a bolestivé (bulézny pemfigoid),

. koZzny lupus alebo syndrém podobny lupusu (Cervena, vyvySena Supinatd vyrazka na miestach
koZe vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
Gginky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skdsania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci u¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stelaru

. Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Naplnené injekéné pero uchovavajte vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.

o V pripade potreby mozu byt jednotlivé naplnené injekéné pera Stelary uchovévané aj pri
izbovej teplote do 30 °C jednorazovo maximalne pocas 30 dni v pdvodnej Skatuli na ochranu
pred svetlom. Zaznamenajte datum, ked’ ste prvykrat vybrali naplnené injekéné pero
zZ chladnicky, a datum likvidacie na miesto na to uréené na Skatuli. Datum likvidacie nesmie
presiahnut’ povodny datum exspiracie uvedeny na Skatuli. Ak bolo naplnené injekéné pero
uchovavané pri izbovej teplote (do 30 °C), nema sa naspat’ vratit’ do chladni¢ky. Naplnené
injekéné pero zlikvidujte, ak sa nepouzije do 30 dni uchovavania pri izbovej teplote alebo v Case
povodnej exspiracie, podl'a toho, co nastane skor.

. Stelara naplnené injek¢éné pera nepretrepavajte. DIhodobejSie prudké trasenie méZze liek
znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je matna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,AKo vyzera Stelara a obsah balenia“),

o ak je vdm zndme alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

o ak sa liekom prudko triaslo.

Stelara je na jednorazové pouZzitie. NepouZzity liek, ktory ostal v striekacke alebo v naplnenom
injekénom pere, sa m& vyhodit’. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vrat'te do lekdrne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je ustekinumab. Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml.
Dalsie zlozky st histidin, histidinium-chlorid, monohydréat, polysorbat 80, sachar6za a voda, na
injekcie.

Co Stelara obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Stelara a obsah balenia

Stelara je ¢iry az slabo opalescentny (majuci perletovy lesk), bezfarebny aZ svetloZIty injekény roztok.
Roztok mbze obsahovat’ zopar drobnych priesvitnych alebo bielych ¢astic bielkoviny. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovd davku v sklenom, 1 ml naplnenom injekénom pere.
Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injekéného roztoku.

Driitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:
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Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZzitie
Stelara
(ustekinumab)
injekcia na podkoZné pouZitie
Naplnené injekéné pero

Tento ,,Navod na pouZitie* obsahuje informéacie o tom, ako podat’ Stelaru.

DoleZité upozornenie
Stelara sa dodava v jednodavkovom naplnenom injekénom pere obsahujicom jednu davku 45 mg
alebo jednu 90 mg davku.

Pocas vstrekovania zatlaéte rukovit’ uplne nadol, aZ kym nie je vidite'né fialové telo, aby ste
podali celu davku. Pocas vstrekovania NEZDVIHAJTE NAPLNENE INJEKCNE PERO! Ak to
urobite, naplnené injekéné pero sa uzamkne a nebude podana celd davka.

Ak vas lekar rozhodne, ze vy alebo opatrovatel’ mézete podavat’ injekcie Stelary doma, méte
absolvovat’ $kolenie o spravnom spdsobe pripravy a podavania injekcie Stelary pomocou naplneného
injekéného pera. Nepokusajte sa podavat’ si injekciu sami, kym vas lekar nevyskoli.

Kazdé naplnené injekéné pero sa moze pouzit’ len raz. Po pouziti ho vyhod'te (pozri krok 3), aj ked’
Vv fiom zostal liek.

Naplnené injek¢éné pero nepouzivajte opakovane.

Tento navod na pouZitie si prefitajte pred pouZitim naplneného injek¢éného pera Stelara a vzdy,
ked’ dostanete nové naplnené injek¢éné pero. Mozu sa objavit' nové informacie. Tato pisomna
informacia pre pouzivatel’a nenahradza rozhovor s lekdrom o vaSom zdravotnom stave alebo liecbe.

Ak si injekciu nemozete podat’ sami:

. poZiadajte svojho lekara alebo zdravotn( sestru, aby vam pomohli, alebo

° poZiadajte niekoho, kto bol vySkoleny lekarom alebo zdravotnou sestrou, aby vam injekciu
podal.

Aby sa zniZilo riziko ndhodného kontaktu s injekénou ihlou, kazdé naplnené injekéné pero ma
ochranny kryt ihly, ktory automaticky zakryje ihlu a uzamkne sa po podani injekcie a zdvihnuti
injektora. Pocas vstrekovania nezdvihajte naplnené injekcné pero, kym nie je podanie dokoncené.

Kryt ihly vo vnutri spodného krytu naplneného injekéného pera obsahuje latex. Ak ste alergicky na
latex, nemanipulujte s krytom ihly.

Pred zacatim podavania injekcie si pozorne precitajte pisomnu informaciu a v3etky pripadné otazky
prediskutujte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.
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m Informacie o uchovavani

Uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. V pripade potreby uchovavajte pri izbovej teplote
do 30 °C az 30 dni v pévodnom obale. Nevracajte do chladni¢ky po uskladneni pri izbovej teplote.

Naplnené injekéné pero nezmrazujte.
Naplnené injekéné pero a vsetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.

Naplnenym injekénym perom netraste. Trasenie moze Stelaru poskodit’. Ak bolo naplnené injekéné
pero pretrepané, nepouZzivajte ho. Zaobstarajte si nové naplnené injekéné pero.

Naplnené injekéné pero uchovavajte v pévodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a fyzickym
poskodenim.

o
o |
Potrebujete pomoc?

Obrat'te sa na svojho lekara a porozpréavajte sa o akychkol'vek otazkach, ktoré mate. Ak chcete ziskat’
d’alsiu pomoc alebo sa podelit’ o svoje nazory, pozrite si pisomnu informéciu, kde najdete aj kontaktné
informéacie miestneho zastupcu.
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Casti napIneného injekéného pera

Pred pouzitim Po pouziti
Rukovit’
r 3 Rukovat je
v ~ stlagena
uplne dole.
Fialové telo
Okienko F ! k. Fialové telo
nie je
viditelné.
Chranic - - Po zdvihnuti sa
inly chranié ihly
A ! Krytihly uzamkne a je
- I viditelny Zity
Spodny kryt pasik. Pogas
Nedo%‘kalte J g l vstrekovania
sa vnutra. nezdvihajte.

Pripravte si nasledujice poloZky.
Dodava sa v Skatuli:
« Naplnené injekéné pero
Nie je k dispozicii v Skatuli:
« Alkoholové tampény
« Vatové tampdny alebo gdzové
vankusiky
s Naplasti
+ Nadoba na ostré predmety (pozri 3. krok)

Zoberte si Skatul’u (Skatule)

Ak sa uchovava v chladnicke, vyberte Skatul'u (S8katule) s naplnenym injekénym perom z chladnic¢ky
a poloZte ju na rovny povrch.

Pred pouZitim nechajte najmenej 30 minuat pri izbovej teplote.

Neohrievajte Ziadnym inym spdsobom.

Ak je vaSa davka 45 mg, dostanete jedno 45 mg naplnené injekéné pero.
Ak je vaSa davka 90 mg, dostanete jedno 90 mg alebo dve 45 mg naplnené injekéné perd. Ak
dostanete dve 45 mg naplnené injek¢né pera, postupujte podl'a krokov 1 — 3 pre obe injekcie.
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Pre druht injekciu si vyberte iné miesto vpichu.

Skontrolujte datum exspiracie (,,EXP*) a plomby na Skatuli (Skatuliach).

NepouZzivajte naplnené injekéné pero, ak su plomby na Skatuli zZlomené alebo ak uplynul datum
exspiracie.

NepouZzivajte naplnené injekéné pero, ak sa uchovavalo pri izbovej teplote dlhSie ako 30 dni alebo ak
sa uchovavalo pri teplote nad 30 °C. Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika a poZiadajte o nové
naplnené injekéné pero.

Vyberte miesto podania injekcie

Na podanie injekcie vyberte niektort z nasledujlcich oblasti:

o Predné strana stehien

. Dolna ¢ast’ brucha, okrem 5-centimetrovej oblasti tesne okolo pupka
Ak vam injekciu podéava niekto iny, moze tiez pouzit’:

o Zadna stranu nadlaktia

Nepodavajte injekciu do koze, ktora je citliva, pomliazdena, ¢ervena alebo tvrda.
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Na kazdu injekciu pouZite iné miesto vpichu.

Umyte si ruky
Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Vydistite miesto podania injekcie
Ocistite vybrané miesto pre podanie injekcie alkoholovym tamponom a nechajte ho vyschnut'.
Po vy¢isteni miesta podania injekcie sa ho nedotykajte, neovievajte ho ani nan nefakajte.

Skontrolujte tekutinu v okienku

Vyberte si dobre osvetlent, ¢istl, rovni pracovnu plochu.

Vyberte naplnené injek¢né pero zo Skatule a skontrolujte, ¢i nie je poSkodené.

Skontrolujte tekutinu v kontrolnom okienku. M& byt’ ¢ira aZ mierne opalescentna a bezfarebna az
svetloZItd a moze obsahovat’ malé biele alebo priesvitné ¢astice a jednu alebo viac vzduchovych
bublin. To je normélne.

Nepodéavajte injekciu, ak je tekutina zmrznutd, zakalena alebo zafarbena alebo obsahuje vel'ké
Castice. Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika a poZiadajte o nové naplnené injekéné pero.
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Vytiahnite spodny kryt

Po odstraneni krytu majte ruky mimo chranica ihly. Je normalne vidiet’ niekol’ko kvapiek tekutiny.
Stelaru si podajte do 5 minut po odstraneni krytu.

Nedavajte kryt spat. Mohlo by to poskodit’ ihlu.

NepouZzivajte naplnené injekéné pero, ak spadlo po odstraneni krytu. Obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika a poZiadajte o nové naplnené injekéné pero.

PoloZte priamo na koZu. Zatla¢te rukovit tplne nadol, aZ kym nebude vidiet’ fialové telo.

Pocas vstrekovania NEZDVIHAJTE NAPLNENE INJEKCNE PERO!
Ak to urobite, chranic¢ ihly sa uzamkne a nebude podana cela davka.

Po zacati podavania injekcie mdzete pocut’ kliknutie. Pokracujte v stlacani.
Ak pocitite odpor, tlacte d’alej. To je normalne.
Liek sa vstrekuje, ked’ tlacite. Robte to rychlost'ou, ktora je pre vas prijatel'na.
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Skontrolujte, ¢i je podanie injekcie dokoncené
Podanie injekcie je dokoncené, ked’:

. Fialové telo nie je viditel’né.

. Rukovit uz nemozete d’alej stlacit.

° Moézete pocut’ kliknutie.

i

|
|

Zdvihnite priamo nahor
ZIty pésik znamena, Ze chrani¢ ihly je uzamknuty.

Pouzité naplnené injekéné pero zlikvidujte

Hned’ po pouziti vloZte pouzité injekéné pero do kontajnera na ostré predmety.
Injek¢né pera nevyhadzujte do doméceho odpadu.

Pouzitl nddobu na likvidaciu ostrych predmetov nerecyklujte.
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Skontrolujte miesto podania injekcie

V mieste podania injekcie mdéze byt malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. To je normalne. Pritlacte na
koZu vatovy tampdn alebo gazovy vankusSik, kym sa krvacanie nezastavi.

NeSuchajte miesto podania injekcie.

Ak je to potrebné, miesto podania injekcie prekryte néplastou.

Ak dostanete dve 45 mg naplnené injekéné pera na 90 mg davku, opakujte kroky 1 — 3 s druhym
naplnenym injekénym perom. Pre druht injekciu si vyberte iné miesto vpichu.
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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

STELARA 90 mg injekény roztok v naplnenom injekénom pere
ustekinumab

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, neZ za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tato pisomna informacia bola napisana pre pouZivatel’a lieku.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stelara a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Stelaru
Ako pouzivat’ Stelaru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stelaru

Obsah balenia a d’alSie informéacie

IZEEN NS

1. Co je Stelara a na ¢o sa pouZziva

Co je Stelara
Stelara obsahuje lie¢ivo ,,ustekinumab“, monoklonovi protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a viaZzu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

Stelara patri do skupiny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuju ¢ast’ imunitného
systému.

Na ¢o sa Stelara pouZiva

Stelara podavana pomocou naplneného injek¢éného pera sa pouZziva na lie¢bu nasledujucich
zapalovych ochoreni:

° loZiskova psoridza — u dospelych,

° psoriaticka artritida — u dospelych,

° stredne zavazna aZ zavazna Crohnova choroba — u dospelych,

. stredne zavazna aZ zavazna ulcerdzna kolitida — u dospelych.

LoZiskova psoriaza
LoZiskova psoridza je ochorenie kozZe spsobujlce zapal, ktory postihuje koZu a nechty. Stelara
zmierfiuje zapal a iné zndmKky tohto ochorenia.

Stelara podavana pomocou naplneného injek¢éného pera sa pouziva u dospelych so stredne zavaznou
az zavaznou loziskovou formou psoridzy, ktori nemézu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat
alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Psoriatické artritida

Psoriatick4 artritida je zapalové ochorenie kibov, zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu
psoriatick artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostato¢ne dobre
odpovedat’ na tieto liecky, m6ze vam byt podana Stelara na:

o zmiernenie zndmok a priznakov vasho ochorenia,

160



o zlepSenie vasho fyzickeho stavu,
. spomalenie poskodenia vasSich klbov.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerdzna kolitida

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulceréznu kolitidu, najskor budete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostatocnej miere alebo netolerujete tieto lieky, moZzete dostat’ Stelaru na
zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Stelaru

NepouZivajte Stelaru

. ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. Casti),

. ak mate aktivne infekéné ochorenie, 0 ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vy3Sie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekdrom alebo
lekarnikom eSte pred pouZzitim Stelary.

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom este pred pouzitim Stelary. Pred kazdou liecbou lekar
skontroluje vas zdravotny stav. Uistite sa, ze ste pred kazdou lie¢bou lekarovi povedali o v3etkych
svojich chorobéach. Takisto informujte svojho lekéra o tom, ak ste nedavno prisli do kontaktu

s niekym, kto mohol mat’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ Stelaru, vas lekar vySetri a urobi
test na tuberkuldzu. Ak sa lekdr domnieva, Ze vam hrozi riziko tuberkuldzy, mozZete dostat’ lieky na jej
liec¢bu.

Pozor na zavazné vedlajSie uéinky

Stelara moze spdsobit’ zavazné vedlajsie ucinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedl'ajsich ucinkov najdete pod ,,Zavazné vedlajSie ucinky* v 4. Casti.

Povedzte svojmu lekarovi skér, ako pouZijete Stelaru:

° Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na Stelaru. Ak si nie ste isty, spytajte sa
svojho lekéra.

. AK mate alebo ste niekedy mali akykol’'vek typ nadoru — pretoZe imunosupresiva ako Stelara
utlmuju ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit’ riziko vzniku nadoru.

o AK ste boli lieeni na psoriazu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvyc¢ajne podavané injekéne) — riziko rakoviny méze byt’ vySsie

. Ak mate alebo ste nedavno mali infekciu.

o AK mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej koZi.

o Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na latex alebo injekciu Stelary — balenie tohto lieku
obsahuje latexovi gumu, ktora moze sposobit’ zavaznu alergicku reakciu u l'udi citlivych na
latex. Znamky alergickej reakcie najdete v 4. Casti pod ,,Pozor na vazne vedlajsie G¢inky*.

. AK dostavate inu lie¢bu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vase telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto lieCby
mozu tiez utlmit’ ¢ast’ imunitného systému. Kombindcia tychto druhov liecby so Stelarou sa
neskumala. Je v§ak mozné, Ze moze zvySovat’ riziko vzniku ochoreni savisiacich s Gtlmom
imunitného systému.
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. Ak dostavate alebo ste dostavali injekcie na liecbu alergii — nie je zname, ¢i ich Stelara moze
ovplyvnit.
. Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mézete dostat’ s vy§Sou pravdepodobnost’ou.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad'te sa s lekarom alebo
lekarnikom skor, ako zac¢nete pouzivat’ Stelaru.

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi Cervena, vyvysSend, Supinatd
vyrazka, niekedy s tmavSim ohrani¢enim v oblastiach koZe, ktoré su vystavené sinku, alebo ak sa

u vas vyskytnii bolesti kibov, ihned’ sa porad'te so svojim lekérom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v Stddii u pacientov so psoriazou
lieCenych Stelarou. Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze st vhodne liecené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvyc€ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.

Deti a dospievajuci

Stelara naplnené injek¢éné pero sa neodportca pouzivat' u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
S0 psoriazou, pretoZe v tejto vekovej skupine sa dany liek neskimal. U deti vo veku 6 rokov a starSich
a dospievajticich so psoridzou sa ma namiesto toho pouzivat’ naplnena injek¢na striekacka alebo
injek¢na liekovka.

Stelara sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov so psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulcerdéznou kolitidou, pretoZe v tejto vekovej skupine sa dany
liek neskamal.

Iné lieky, vakciny a Stelara

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o ak uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky,

° ak ste prednedavnom dostali, alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podéavat’ pocas pouzivania Stelary.

o Ak ste dostavali Stelaru pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet'ata o liecbe Stelarou
predtym, ako diet'a dostane aktkol'vek vakcinu vratane Zivych vakcin, ako je BCG vakcina
(pouzivana na prevenciu tuberkulozy). Zivé vakciny sa neodporacaju pre vase dieta pocas
prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali Stelaru, pokial’ lekar
vasho diet'at’a neodporuci inak.

Tehotenstvo a doj¢enie

. Uprednostiiuje sa vyhnat pouZivaniu Stelary pocas tehotenstva. Uéinky Stelary na tehotenstvo
nie st zname. Ak ste Zena v plodnom veku, odporuc¢a sa vyhnit’ sa otehotneniu a pouZivat’
vhodnt antikoncepciu pocas terapie Stelarou a aspon 15 tyzdiov po liecbe.

o Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

o Stelara moze prechadzat’ placentou do nenarodeného diet'at’a. Ak ste dostavali Stelaru pocas
tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

o Je dolezité informovat’ lekarov vasho diet'at’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste

pocas tehotenstva dostavali Stelaru, eSte predtym, ako vase diet'a dostane aktkol'vek vakcinu.
Zivé vakciny, ako je BCG vakcina (pouZivana na prevenciu tuberkuldzy), sa neodporacaji pre
vase diet'a pocas prvych Siestich mesiacov po narodeni, ak ste poc¢as tehotenstva dostavali
Stelaru, pokial’ lekar vasho dietata neodporuci inak.

o Ustekinumab mo6ze vo vel'mi malych mnozstvach prechadzat do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate dojcit’ alebo pouzivat’ Stelaru — nerobte oboje.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stelara nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Stelaru

Stelara je urcend na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skisenost’ami v liecbe ochoreni, na
ktoré je Stelara ur¢ena.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ injekciu a nasledujuce kontroly.

V akom mnozZstve sa Stelara podava
Lekar rozhodne, aké mnozstvo Stelary potrebujete pouzit’ a ako dlho liek budete dostavat’.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi

Psoriaza alebo psoriaticka artritida

o Odporucana pociatoéna davka je 45 mg Stelary. Pacienti s telesnou hmotnost'ou viac nez
100 kilogramov (kg) mozu zacat’ s davkou 90 mg namiesto 45 mg.

. Po pociatocnej davke dostanete d’alSiu davku po 4 tyzdioch, a potom kazdych 12 tyzdnov.
Nasledujuce davky st zvycajne rovnaké ako uvodna déavka.

Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida

° Pocas lie¢by vam prvt davku, priblizne 6 mg/kg Stelary, poda lekar prostrednictvom infazie do
zily na ramene (intravenozna inflizia). Po ivodnej davke dostanete d’alsiu davku 90 mg Stelary
po 8 tyzdnoch, potom d’alej kazdych 12 tyzdiiov prostrednictvom injekcie pod kozu
(,,subkutanne®).

o Niektorym pacientom moéze byt’ po prvej injekcii pod kozu podanych 90 mg Stelary kazdych
8 tyzdnov. Vas lekar rozhodne, kedy mate dostat’ svoju d’alsiu davku.

Ako sa Stelara podava

. Stelara sa podava ako injekcia pod kozu (,,subkutdnne®). Na zaciatku liecby podava liek
lekéarsky alebo oSetrovatel'sky personal.

o MoZete sa vSak s lekarom dohodnit’, Ze si budete liek podavat’ sami. V tomto pripade vas
poucia, ako sa injekcia podava.

. Navod ako treba podat’ Stelaru najdete na konci tejto pisomnej informécie v Casti ,,Pokyny na
podavanie lieku“.

Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

Ak pouZijete viac Stelary, ako mate

Ak ste pouzili alebo vam podali privel’a Stelary, ihned’ to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi. Vzdy
majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.

AK zabudnete pouzit’ Stelaru

Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. Neuzivajte dvojnasobnii

davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouzivat’ Stelaru
Vysadit’ Stelaru nie je nebezpecné. Ak prestanete liek pouZzivat, vase priznaky sa mozu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavazné vedlajSie uinky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré mézu potrebovat’ urgentnu
liecbu.

Alergické reakcie — mézu potrebovat’ urgentnu liecbu. Thned’ vyhl’adajte svojho lekara alebo
urgentnu lek&rsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.
o Zavazné alergické reakcie (,,anafylaxia®) st u I'udi uzivajtcich Stelaru zriedkavé (mézu
postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi). Prejavy zahfiaju:
o] tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o nizky krvny tlak, o moze sposobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
. Casté prejavy alergickej reakcie zahfiiaju vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto mézu postihnut’ az 1
zo 100 l'udi).

V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
plicne reakcie a zapal pluc. Ak sa u vas objavia priznaky ako kaSel’, dychavi¢nost’ a horucka,
okamzite o tom informujte svojho lekara.

Ak mate zavaznu alergicku reakciu, vas lekar moze rozhodnut’, Ze nebudete d’alej Stelaru pouzivat'.

Infekcie — mdZu potrebovat’ urgentnu lie¢bu. Thned’ vyhPadajte svojho lekara, ak spozorujete
niektory z nasledujtcich prejavov.

° Infekcie nosa alebo hrdla a nadcha st ¢asté (m6zu postihntt’ az 1 z 10 udi).

. Infekcie hrudnika st menej Casté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi).

o Zapal podkozného tkaniva (,,celulitida®) je menej Casty (modze postihntt’ az 1 zo 100 l'udi).

o Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pl'uzgiermi) je menej ¢asty (moze postihnat’ az 1 zo
100 T'udi).

Stelara moze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie m6Zu mat’ zavazny
priebeh a mézu zahnat’ infekcie sposobené virusmi, plesiiami, baktériami (vratane tuberkul6zy) alebo
parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuju hlavne u I'udi s oslabenym imunitnym systémom
(oportunne infekcie). U pacientov lieGenych ustekinumabom boli hlasené oportinne infekcie mozgu
(encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.

Kym pouzivate Stelaru, musite si davat’ pozor na prejavy infekcie. Tieto mozu zahrnat’:
horacku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, Ubytok telesnej hmotnosti,
pocit inavy alebo skratenie dychu; kasel’, ktory neprestava,

teplua, ¢ervent a bolestiva koZu alebo bolestiva koZu s pluzgiermi,

palenie pri moceni,

hnacku,

poruchy zraku alebo stratu zraku,

bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmatenost’.

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. Mézu to byt
prejavy infekcii, ako st infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo oporttnne infekcie, ktoré
mozu mat’ zavazné komplikacie. Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, Ze mate infekéné ochorenie,
ktoré neprechadza alebo sa ustavi¢ne vracia. Vas lekar mdze rozhodnut, Ze nebudete pouzivat’ Stelaru,
kym infekéné ochorenie neprejde. Lekarovi tiez oznamte, ak mate nejaké otvorené rany alebo
prelezaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie koZe — zvySenie s¢ervenania a odlupovania koZe na vic¢Sej Casti tela moze byt
priznakom erytrodermalnej psoridzy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré st obe vaZznymi
ochoreniami koze. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na svojho
lekara.
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Iné vedPajsie uc¢inky

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihnut’ az 1 z 10 Pudi):
. hnacka,

. nutkanie na vracanie,

. vracanie,

. pocit Unavy,

. zavrat,

. bolest hlavy,

. svrbenie (,,pruritus®),

. bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,

. bolest’ hrdla,

o zacervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
o zapal prinosovych dutin.

Menej ¢asté vedPajSie uéinky (mézu postihnut az 1 zo 100 I'udi):

infekcie zubov,

vaginalna kvasinkova infekcia,

depresia,

upchaty alebo plny nos,

krvacanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

pocit slabosti,

ovisnutie o¢ného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare* alebo

,Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvy€ajne doCasné,

. zmena charakteru psoriazy so zacervenanim a s novymi malymi, Zltymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horickou (pustularna psoriaza),
odlupovanie koZe (exfoliacia koZe),

o akné.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mo6zu postihnit’ az 1 z 1 000 T'udi):

. sc¢ervenanie a odlupovanie koze na vac¢sej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet’
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinud ako prirodzend zmena typu
priznakov psoriazy (erytroderméalna psoriaza),

. zapal malych krvnych ciev, ¢o méze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, horucke alebo bolesti kibov (vaskulitida).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mdzu postihnat’ az 1 z 10 000 l'udi):

. pluzgiere na kozi, ktoré mozu byt’ ¢ervené, svrbivé a bolestivé (bulézny pemfigoid),

. koZny lupus alebo syndrom podobny lupusu (Eervena, vyvysena Supinata vyrazka na miestach
koZe vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedrl'ajsie
Gginky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického sku3ania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci u¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stelaru

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Naplnené injekéné pero uchovavajte vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.

o V pripade potreby mozu byt jednotlivé naplnené injekéné perd Stelary uchovévané aj pri
izbovej teplote do 30 °C jednorazovo maximalne pocas 30 dni v pdvodnej Skatuli na ochranu
pred svetlom. Zaznamenajte datum, ked’ ste prvykrat vybrali naplnené injekéné pero
z chladnicky, a datum likvidacie na miesto na to urcené na Skatuli. Datum likvidacie nesmie
presiahnut’ povodny datum exspiracie uvedeny na Skatuli. Ak bolo naplnené injek¢éné pero
uchovavané pri izbovej teplote (do 30 °C), nema sa naspat’ vratit’ do chladnic¢ky. Naplnené
injekéné pero zlikvidujte, ak sa nepouzije do 30 dni uchovavania pri izbovej teplote alebo v Case
povodnej exspiracie, podl'a toho, Co nastane skor.

. Stelara naplnené injek¢éné pera nepretrepavajte. DIhodobejSie prudké trasenie méze liek
znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je mdtna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,AKo vyzera Stelara a obsah balenia“),

o ak je vdm zndme alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

o ak sa liekom prudko triaslo.

Stelara je na jednorazové pouZzitie. NepouZzity liek, ktory ostal v striekacke alebo v naplnenom
injek¢nom pere, sa mé vyhodit’. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je ustekinumab. Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml.
Dalsie zlozky s histidin, histidinium-chlorid, monohydrét, polysorbat 80, sachar6za a voda, na
injekcie.

Co Stelara obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Stelara a obsah balenia

Stelara je ¢iry az slabo opalescentny (majuci perletovy lesk), bezfarebny az svetlozlty injekény roztok.
Roztok mbze obsahovat’ zopar drobnych priesvitnych alebo bielych ¢astic bielkoviny. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovd davku v sklenom, 1 ml naplnenom injekénom pere.
Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandsko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:
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Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZzitie
Stelara
(ustekinumab)
injekcia na podkoZné pouZitie
Naplnené injekéné pero

Tento ,,Navod na pouzitie* obsahuje informacie o tom, ako podat’ Stelaru.

DoleZité upozornenie
Stelara sa dodava v jednodavkovom naplnenom injekénom pere obsahujicom jednu 45 mg davku
alebo jednu 90 mg davku.

Pocas vstrekovania zatlaéte rukovit’ aplne nadol, aZ kym nie je viditel'né fialové telo, aby ste
podali celi davku. Pocas vstrekovania NEZDVIHAJTE NAPLNENE INJEKCNE PERO! Ak to
urobite, naplnené injekéné pero sa uzamkne a nebude podana celd davka.

Ak vas lekar rozhodne, ze vy alebo opatrovatel’ mézete podavat’ injekcie Stelary doma, méte
absolvovat’ $kolenie o spravnom spdsobe pripravy a podavania injekcie Stelary pomocou naplneného
injekéného pera. Nepokusajte sa podavat’ si injekciu sami, kym vas lekar nevySkoli.

Kazdeé naplnené injek¢éné pero sa moze pouzit’ len raz. Po pouZiti ho vyhod'te (pozri krok 3), aj ked’
V nom zostal liek.

Naplnené injek¢éné pero nepouzivajte opakovane.

Tento navod na pouZitie si prefitajte pred pouZitim naplneného injekéného pera Stelara a vzdy,
ked’ dostanete nové naplnené injekéné pero. Mozu sa objavit nové informacie. Tato pisomna
informécia pre pouzivatela nenahradza rozhovor s lekdrom o vaSom zdravotnom stave alebo liecbe.

Ak si injekciu nemozete podat’ sami:

° poziadajte svojho lekara alebo zdravotn( sestru, aby vam pomohli, alebo

. poZiadajte niekoho, kto bol vySkoleny lekarom alebo zdravotnou sestrou, aby vam injekciu
podal.

Aby sa znizilo riziko nahodného kontaktu s injekénou ihlou, kazdé naplnené injekéné pero ma
ochranny kryt ihly, ktory automaticky zakryje ihlu a uzamkne sa po podani injekcie a zdvihnuti
injektora. Pocas vstrekovania nezdvihajte naplnené injekcné pero, kym nie je podanie dokoncené.

Kryt ihly vo vnutri spodného krytu naplneného injekéného pera obsahuje latex. Ak ste alergicky na
latex, nemanipulujte s krytom ihly.

Pred zacatim podavania injekcie si pozorne precitajte pisomnu informéciu a vSetky pripadné otazky
prediskutujte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.
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m Informacie o uchovavani

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. V pripade potreby uchovévajte pri izbovej teplote
do 30 °C az 30 dni v pévodnom obale. Nevracajte do chladni¢ky po uskladneni pri izbovej teplote.

Naplnené injekéné pero nezmrazujte.
Naplnené injekéné pero a vsetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.

Naplnenym injekénym perom netraste. Trasenie moze Stelaru poskodit. Ak bolo naplnené injekéné
pero pretrepané, nepouZivajte ho. Zaobstarajte si nové naplnené injekéné pero.

Naplnené injekéné pero uchovavajte v pévodnej Skatuli na ochranu pred svetlom a fyzickym
poskodenim.

o
o |
Potrebujete pomoc?

Obrat'te sa na svojho lekara a porozpravajte sa o akychkol'vek otazkach, ktoré mate. Ak chcete ziskat’
d’al$iu pomoc alebo sa podelit’ o svoje ndzory, pozrite si pisomnu informéciu, kde najdete aj kontaktné
informéacie miestneho zastupcu.
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Casti napIneného injekéného pera

Pred pouzitim Po pouziti
Rukovat’

Fialové telo

OkKienko 'x

Rukovit je
stlatena
Gplne dole.

Fialové telo
nie je
viditelna.

Chrénic

Ty \ 1 Kryt inly

Spodny kryt
Nedotykajte
sa vnutra.

Gﬁpra\ﬂe si nasledujlce polozky. \
Dodéva sa v Skatuli:
+ Naplnené injekéné pero
Nie je k dispozicii v skatuli:
« Alkoholové tampony
« Vatové tampony alebo gazové
vankusiky
+ Naplasti
\ « Nadoba na ostré predmety (pozri 3. kroE/

11. Priprava na podanie Stelar

Zoberte si Skatul’u (Skatule)

Ak sa uchovéva v chladnicke, vyberte Skatul'u (S8katule) s naplnenym injekénym perom z chladnicky

a poloZte ju na rovny povrch.

Po zdvihnuti sa
chranié ihly
uzamkne a je
viditelny Zlty
pasik. Pocas
vstrekovania
nezdvihajte.

Pred pouZzitim nechajte najmenej 30 minut pri izbovej teplote.

Neohrievajte Ziadnym inym spdsobom.
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Ak je vaSa davka 45 mg, dostanete jedno 45 mg naplnené injekéné pero.

Ak je vaSa davka 90 mg, dostanete jedno 90 mg alebo dve 45 mg naplnené injekéné perd. Ak
dostanete dve 45 mg naplnené injek¢éné pera, postupujte podl'a krokov 1 — 3 pre obe injekcie.
Pre druht injekciu si vyberte iné miesto vpichu.

Skontrolujte datum exspiracie (,,EXP*) a plomby na Skatuli (Skatuliach).

NepouZzivajte naplnené injekéné pero, ak su plomby na Skatuli zZlomené alebo ak uplynul datum
exspiracie.

NepouZzivajte naplnené injekéné pero, ak sa uchovavalo pri izbovej teplote dlhSie ako 30 dni alebo ak
sa uchovavalo pri teplote nad 30 °C. Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika a poZiadajte o nové
naplnené injekéné pero.

Vyberte miesto podania injekcie

Na podanie injekcie vyberte niektort z nasledujdcich oblasti:

o Predné strana stehien

. Dolna ¢ast’ brucha, okrem 5-centimetrovej oblasti tesne okolo pupka
Ak vam injekciu podéava niekto iny, moze tiez pouzit’:

o Zadnu stranu nadlaktia

Nepodavajte injekciu do koze, ktora je citliva, pomliazdena, ¢ervena alebo tvrda.
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Na kazdu injekciu pouZite iné miesto vpichu.

Umyte si ruky
Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Vydistite miesto podania injekcie
Ocistite vybrané miesto pre podanie injekcie alkoholovym tampoénom a nechajte ho vyschnut.
Po vy¢isteni miesta podania injekcie sa ho nedotykajte, neovievajte ho ani nan nefakajte.

Skontrolujte tekutinu v okienku

Vyberte si dobre osvetlentl, ¢istd, rovni pracovnt plochu.

Vyberte naplnené injek¢éné pero zo Skatule a skontrolujte, ¢i nie je poSkodené.

Skontrolujte tekutinu v kontrolnom okienku. M& byt’ ¢ira aZ mierne opalescentna a bezfarebna az
svetloZItd a moze obsahovat’ malé biele alebo priesvitné ¢astice a jednu alebo viac vzduchovych
bublin. To je normalne.

Nepodéavajte injekciu, ak je tekutina zmrznutd, zakalena alebo zafarbena alebo obsahuje vel'ké
Castice. Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika a poZiadajte o nové naplnené injekéné pero.
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2. Podanie injekcie Stela

Vytiahnite spodny kryt

Po odstraneni krytu majte ruky mimo chranica ihly. Je normalne vidiet’ niekol’ko kvapiek tekutiny.
Stelaru si podajte do 5 minut po odstraneni krytu.

Nedavajte kryt spat. Mohlo by to poskodit’ ihlu.

NepouZzivajte naplnené injekéné pero, ak spadlo po odstraneni krytu. Obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika a poZiadajte o nové naplnené injekéné pero.

PoloZte priamo na koZu. Zatlaéte rukovit tplne nadol, aZ kym nebude vidiet’ fialové telo.

Pocas vstrekovania NEZDVIHAJTE NAPLNENE INJEKCNE PERO!
Ak to urobite, chrani¢ ihly sa uzamkne a nebude podana cela davka.

Po zacati podavania injekcie moZzete pocut’ kliknutie. Pokracujte v stlacani.
Ak pocitite odpor, tlaéte d’alej. To je normalne.
Liek sa vstrekuje, ked’ tlacite. Robte to rychlost'ou, ktora je pre vas prijatel'na.
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<klik

Skontrolujte, ¢i je podanie injekcie dokoncené
Podanie injekcie je dokoncené, ked’:

. Fialové telo nie je viditel’né.

. Rukovit uz nemozete d’alej stlacit.

. Moézete pocut’ kliknutie.

i

Zdvihnite priamo nahor
ZIty pésik znamena, Ze chrani¢ ihly je uzamknuty.

3. Po podani injekcie

Pouzité naplnené injekéné pero zlikvidujte

Hned’ po pouziti vloZte pouzité injekéné pero do kontajnera na ostré predmety.
Injekéné pera nevyhadzujte do doméceho odpadu.

PouZzitd nddobu na likvidaciu ostrych predmetov nerecyklujte.
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Skontrolujte miesto podania injekcie

V mieste podania injekcie mdze byt malé mnozstvo krvi alebo tekutiny. To je normalne. Pritlacte na
koZu vatovy tampdn alebo gazovy vankusSik, kym sa krvacanie nezastavi.

NeSuchajte miesto podania injekcie.

Ak je to potrebné, miesto podania injekcie prekryte néplastou.

Ak dostanete dve 45 mg naplnené injekéné pera na 90 mg davku, opakujte kroky 1 — 3 s druhym
naplnenym injekénym perom. Pre druht injekciu si vyberte iné miesto vpichu.
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