Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

STELARA 45 mg injekéni roztok
ustekinumab

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tato pribalova informace byla vytvoiena pro osobu pouZivajici piipravek. Pokud jste rodi¢ nebo
oSetiovatel, ktery bude podavat ditéti pripravek Stelara, prectéte si pozorné tuto informaci.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Stelara a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Stelara pouzivat
Jak se Stelara pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Stelara uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk =

1. Co je Stelara a k ¢emu se pouziva

Co je Stelara
Stelara obsahuje 1é¢ivou latku ,,ustekinumab®, coz je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou proteiny (bilkoviny), které rozeznéavaji jiné urcité proteiny v téle a specificky se na n¢ vazou.

Stelara patti do skupiny léc¢ivych ptipravkl nazyvanych imunosupresiva (piipravky, které tlumi imunitni
systém).

K ¢emu se Stelara pouZziva
Stelara se pouziva k 1écbé nésledujicich zanétlivych onemocnéni:

. plakova psoridza — u dospélych a déti od 6 let a star§ich

. psoriaticka artritida — u dospélych

o stiedné tézka az t€zka forma Crohnovy choroby — u dospélych a déti s télesnou hmotnosti nejméné
40 kg

o stiedné tézka az t€zka forma ulcer6zni kolitidy — u dospélych

Plakova psoriaza
Plakova psoriaza je kozni onemocnéni, které zpiisobuje zadnét ktize a nehtl1. Stelara zmirni zanét a jiné
ptiznaky tohoto onemocnéni.



Stelara se pouziva u dospélych pacientl se stiedné tézkou az tézkou plakovou psoriazou, kteti nemohou
uzivat cyklosporin, methotrexat nebo fototerapii nebo nereaguji na 1é¢bu jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Stelara se pouziva u déti a dospivajicich ve véku od 6 let a starSich se stfedné t€zkou az tézkou plakovou
psoriazou, které nesnaseji fototerapii nebo systémovou 1écbu, nebo u kterych tato 1é¢ba neni ucinna.

Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubti, obvykle doprovazené lupénkou. Jestlize mate
aktivni psoriatickou artritidu, budete nejdiive uzivat jiné 1éky. Jestlize nebudete dostateéné reagovat na
tyto piipravky, mize Vam byt podavan piipravek Stelara pro:

o zmirnéni znamek a piiznakti Vaseho onemocnéni,
. zlepSeni Vaseho fyzického stavu,
. zpomaleni poSkozeni Vasich kloubd.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni sttev. Pokud mate Crohnovu chorobu, budou Vam nejdrive
podavany jiné léky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostatecné reagovat nebo pokud je nebudete dobie
snaset, mize Vam byt podavan ptipravek Stelara s cilem omezit znamky a ptiznaky onemocnéni.

Ulcerozni kolitida

Ulcerozni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfev. Pokud mate ulcerdzni kolitidu, budou Vam nejdtive
podavany jiné 1éky. Pokud na tyto 1éky nebudete dostate¢né odpovidat nebo pokud je nebudete dobie
snaset, miize Vam byt podavan ptipravek Stelara s cilem omezit znamky a ptiznaky onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Stelara pouzivat

NepouZivejte pripravek Stelara

. jestliZe jste alergicky(4) na ustekinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize mate aktivni infekci povazovanou Vasim 1ékafem za zavaznou.

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas cokoli z vySe uvedené¢ho tyka, porad’te se se svym lékarfem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete ptipravek Stelara pouzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Stelara se porad’te se svym lékatfem. Pfed zahajenim kazdé 1écby Vas Iékat
vysetii. Ujistéte se, ze jste pied zahajenim 1éCby fekl(a) svému lékati o vSech nemocech, které mate. Také
informujte svého lékare, pokud jste byl(a) v nedavné dobé v blizkosti nékoho, kdo by mohl mit
tuberkulozu. Vas Iékat Vas vysetii a udéla test na tuberkuldzu, nez dostanete pripravek Stelara. Pokud si
Vas 1ékat mysli, Ze je u Vas riziko tuberkul6zy, mtzete dostat 1€ky na jeji 1écbu.

Dejte pozor na zavazné nezadouci u¢inky

Stelara miiZze ptisobit zavazné nezddouci ucinky zahrnujici alergické reakce a infekce. Musite davat pozor
na nékteré priznaky onemocnéni, pokud pouzivate ptipravek Stelara, viz ,,Mozné nezadouci u¢inky*
uvedené v bod¢ 4 obsahujici uplny seznam nezadoucich ucinki.

Nez za¢nete piipravek Stelara pouzZivat, porad’te se se svym lékaiem:
. Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na pfipravek Stelara. Porad’te se se svym lékafem,
pokud si nejste jisty(a).



. Pokud mate nebo jste mél(a) jakykoli typ zhoubného nadoru - imunosupresiva jako je Stelara
snizuji ¢innost imunitniho systému, coz mize oslabit Vas§ imunitni systém. To mtize zvysit riziko
vyskytu nadoru.

. Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) pro psoriazu jinymi biologickymi 1éky (Iék vyrobeny z biologického
zdroje a obvykle podavany injekei) — miZe byt vyssi riziko vzniku nadoru.

. Pokud mate nebo jste mél(a) infekci.
. Pokud mate néjaké nové nebo ménici se rany v misté s psoridzou nebo na normalni kazi.
. Jiné zpusoby lécby psoriazy a nebo psoriatické artritidy - pokud uZzivate jakakoli jina

imunosupresiva nebo fototerapii (kdy je VaSe télo 1éCeno specifickym ultrafialovym (UV)
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1écbou a piipravkem Stelara nebyla dosud studovana. Nicméné miize zvySovat rizika onemocnéni
souvisejicich s oslabenim imunitniho systému.

. Pokud dostavate a nebo jste v minulosti dostaval(a) injekce na 1é¢bu alergie — neni znamo, zda
Stelara miize ovlivnit jejich ucinek.
. Pokud je vam vice nez 65 let — mizete byt vice nachylni k infekcim.

Jestlize si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, feknéte to 1ékati nebo 1ékarnikovi
diive, nez Vam bude aplikovana Stelara.

U nékterych pacientl se béhem 1é¢by ustekinumabem vyskytly reakce podobné lupusu véetné kozniho
lupusu nebo syndromu podobnému lupusu. Pokud se u Vs na mistech kiize vystavenych slune¢nimu
svétlu objevi ¢ervena, vystupujici, olupujici se vyrazka, nékdy s tmavsim okrajem, nebo pokud bude
doprovazena bolestmi kloubtl, porad’te se ihned se svym 1ékafem.

Srdec¢ni infarkt a mozkova mrtvice

Ve studii u pacientt s psoriazou lécenych pripravkem Stelara byly pozorovany srdecni infarkt a mozkova
mrtvice. Lékat bude u Vas pravideln¢ kontrolovat rizikové faktory pro srdecni onemocnéni a mozkovou
mrtvici, aby zajistil, ze budete nalezit¢ 1écen(a). Ihned vyhledejte I€kaiskou pomoc, pokud se u Vas
objevi bolest na hrudi, slabost nebo neobvykly pocit na jedné stran¢ téla, pokles svalil v obliceji nebo
poruchy fe¢i nebo zraku.

Déti a dospivajici

Ptipravek Stelara se nedoporucuje pouzivat u déti s psoridzou mladsich 6 let, u déti s Crohnovou
chorobou s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg, ani u déti s psoriatickou artritidou nebo ulcer6zni
kolitidou mladsich 18 let, protozZe nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, vakciny a piipravek Stelara
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika:

. O vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

. Pokud jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate byt ockovan(a). B€hem 1éCby piipravkem Stelara
byste nemél(a) byt ockovan(a) jistymi typy vakcin (zivymi vakcinami).

. Pokud Vam byl ptipravek Stelara podavan beéhem téhotenstvi, informujte o své 1€cbé ptipravkem

Stelara I¢kate Vaseho ditéte pied tim, nez dostane jakoukoli vakcinu, véetné zivych vakcin, jako je
BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulézy). Zivé vakciny se nedoporuduji pro Vase dité v
prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste pfipravek Stelara dostavala béhem téhotenstvi,
ledaze by lékat Vaseho ditéte doporucil jinak.

Téhotenstvi a kojeni
. Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.



. U déti vystavenych ptipravku Stelara v déloze nebylo pozorovano vyssi riziko vrozenych vad.
Zkusenosti s pfipravkem Stelara u téhotnych Zen jsou v§ak omezené. Z tohoto diivodu je vhodné se
vyvarovat pouzivani ptipravku Stelara v t€hotenstvi.

. Jste-li Zena v plodném véku, doporucuje se neotéhotnét a béhem 1éCby piipravkem Stelara a jesté
nejméné 15 tydnt po jejim ukonceni musite pouzivat adekvatni antikoncepci.

. Pripravek Stelara mtze prostupovat placentou do nenarozeného ditéte. Pokud jste béhem
téhotenstvi ptipravek Stelara dostavala, mize byt u Vaseho ditéte veétsi riziko infekcee.

. Pokud jste béhem te¢hotenstvi dostavala pfipravek Stelara, je dtilezité o tom informovat lékare

Vaseho ditéte a dal$i zdravotnické pracovniky pied tim, neZ dostane jakoukoli vakcinu. Zivé
vakciny, jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkuldzy) se u Vaseho ditéte nedoporucuji
v prvnich dvanacti mésicich po narozeni, pokud jste ptipravek Stelara dostdvala béhem téhotenstvi,
ledaze by 1ékai VaSeho ditéte doporucil jinak.

. Ustekinumab mize ve velmi malych mnozstvich prostupovat do matetského mléka. Informujte
1ékare, pokud kojite, nebo planujete kojit. Vy a Vas doktor rozhodnete, zda budete kojit nebo
pouzivat ptipravek Stelara - nedélejte oboji.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Stelara nema negativni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Stelara obsahuje polysorbat 80

Pripravek Stelara obsahuje 0,02 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné jednotce davky, coz odpovida

0,04 mg/ml. Polysorbaty mohou zpuisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se Stelara pouziva

Stelara je urCena pro pouziti pod vedenim a dohledem lékate se zkuSenostmi s 1é¢bou onemocnéni, na
které je ptipravek Stelara urcen.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem. Porad’te se se svym lékafem o tom, kdy mate dostat injekci a kdy je dalsi kontrola.

Jaka davka pripravku Stelara se podava
Lékat rozhodne, jakou davku ptipravku Stelara budete potiebovat a po jak dlouhou dobu Vam bude
ptipravek podavan.

Dospéli ve véku od 18 let a starsi

Psoriaza nebo psoriaticka artritida

. Obvykla doporucena pocatecni davka je 45 mg ptipravku Stelara. Pacienti s té¢lesnou hmotnosti
vice nez 100 kilogramii (kg) mohou zahdjit 1écbu davkou 90 mg misto 45 mg.

. Po pocatecni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnti. Nésledujici davky
jsou obvykle stejné jako pocatecni davka.

Crohnova choroba nebo ulcerézni kolitida

. Béhem 1écby Vam prvni davku piiblizné 6 mg/kg ptipravku Stelara poda 1ékar kapackou do Zzily na
pazi (intravenozni infuze). Po zahajovaci ddvce dostanete po 8 tydnech dalsi davku 90 mg
pripravku Stelara injekci pod kizi (subkutanng), a poté ji budete dostavat kazdych 12 tydnt.

. Nékterym pacientlim se po prvni podkozni injekci miize 90 mg pripravku Stelara podavat kazdych
8 tydnt. Vas Iékat rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.



Déti a dospivajici ve véku od 6 let a starsi

Psoriaza

. Vas 1ékat vypocita spravnou davku véetné mnozstvi (objemu) pripravku Stelara, aby Vam byla
injikovana spravna davka ptipravku. Spravna davka bude zaviset na Vasi té€lesné hmotnosti v dobe,
kdy bude kazda davka podavana.

. Pokud vazite mén¢ nez 60 kg, doporuc¢ena davka pripravku Stelara je 0,75 mg na kg t€lesné
hmotnosti.

. Pokud vazite 60 kg az 100 kg, doporu¢ena davka ptipravku Stelara je 45 mg.
Pokud vazite vice nez 100 kg, doporucena davka ptipravku Stelara je 90 mg.

. Po pocateéni davce dostanete dalsi davku za 4 tydny a dale kazdych 12 tydnu.

Déti s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg

Crohnova choroba

. Béhem 1é¢by Vam prvni davku piiblizné 6 mg/kg pripravku Stelara poda 1ékat kapackou do Zily na
pazi (intravenozni infuze). Po zahajovaci davce dostanete po 8 tydnech dalsi davku 90 mg
ptipravku Stelara injekei pod kiizi (subkutanné), a poté ji budete dostavat kazdych 12 tydnd.

. Nékterym pacientiim se po prvni podkozni injekci mize 90 mg ptipravku Stelara podavat kazdych
8 tydnti. Vas 1ékat rozhodne, kdy dostanete dalsi davku.

Jak se Stelara pouZiva

. Stelara se podava ve formé injekce pod kiiZi (,,subkutanné*). Pti zahajeni 1é€by muze ptipravek
Stelara injikovat 1ékai nebo zdravotni sestra.

. Nicméné Vy a Iékar se vSak mizete dohodnout, Ze si ptipravek Stelara budete injikovat sam
(sama). V tomto piipad¢ budete zacvi¢en(a), jak si mate ptipravek Stelara injikovat.

. Dalsi informace o tom, jak injikovat pfipravek Stelara, jsou uvedeny v bodé ,,Navod k podani

injekce® na konci této piibalové informace.
Jestlize mate jakékoli otazky o tom, jak si injekci aplikovat, zeptejte se 1ékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Stelara, neZ jste mél(a)
Jestlize jste si injikoval(a) nebo Vam bylo injikovano pfili§ mnoho piipravku Stelara, okamzité to feknéte
1ékari nebo l1ékarnikovi. VZdy s sebou vezméte vnéjsi obal (krabicku) od 1€ku, i kdyz je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Stelara
Jestlize jste si zapomnél(a) injikovat davku, kontaktujte 1ékaie nebo 1ékarnika. Nezdvojnasobujte

nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Stelara
Neni nebezpecné piestat ptipravek Stelara pouzivat. Pokud vSak pfestanete, mohou se piiznaky vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Zavaziné nezadouci ucinky
U néekterych pacientl se mohou vyskytnout zdvazné nezadouci u¢inky a mohou vyzadovat neodkladnou
lécbu.

Alergické reakce — mohou vyzadovat neodkladnou lécbu. Kontaktujte 1ékare nebo vyhledejte
okamzité lékaiskou pomoc, jestliZze zaznamenate néktery z téchto priznakii.
. Zavazné alergické reakce (,,anafylaxe®) jsou u pacientti pouzivajicich pripravek Stelara
vzacné (mohou postihnout az 1 uzivatele z 1 000). Ptiznaky zahrnuji:
o dychaci nebo polykaci potize
o nizky krevni tlak, ktery mtize zplsobit zavraté nebo toceni hlavy
o otok obliceje, rti, ust nebo krku.
. Casté piiznaky alergické reakce zahrnuji kozni vyrazku a kopfivku (mohou postihnout az 1
uzivatele ze 100).

Ve vzacnych pripadech byly u pacienti 1é¢enych ustekinumabem hlaseny alergické plicni
reakce a zapal plic. Pokud se u Vas vyvinou priznaky jako kaSel, dusnost a teplota, ihned to
sdélte svému lékafri.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, Vas 1ékaf mize rozhodnout, Ze byste uz
ptipravek Stelara nemél(a) pouzivat.

Infekce - miiZete potiebovat okamzZitou lécbu. Neprodlené informujte 1ékai‘e, pokud
zaznamenate nékteré z nasledujicich priznakd.

o Casté jsou infekce nosu nebo krku a bézna ryma (mohou postihnout az 1 uZivatele z 10).

o Méné casté jsou infekce dolnich dychacich cest (mohou postihnout az 1 uZzivatele ze 100).

. Méné¢ Casté jsou zanéty podkozi (,,celulitida®) (mohou postihnout az 1 uzivatele ze 100).

. Méné¢ Casty je pasovy opar (typ bolestivé vyrazky s puchyii) (mlze postihnout az 1 uZivatele
ze 100).

Piipravek Stelara mize zpusobit, Ze budete hiife bojovat s infekcemi. Nékteré infekce mohou mit
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tuberkul6zy) nebo parazity, véetné infekct, které se vyskytuji hlavné u lidi s oslabenym imunitnim
systémem (oportunni infekce). U pacientti 1é¢enych ustekinumabem byly hlaseny oportunni infekce
mozku (encefalitida, meningitida), plic a oka.

Béhem pouzivani ptipravku Stelara byste mél(a) sledovat ptiznaky infekce. Ty zahrnuji:
horecku, ptiznaky podobné chiipce, nocni poceni, ibytek télesné hmotnosti

pocit unavy nebo dusnost, kasel, ktery neustupuje

horkou, ¢ervenou a bolestivou kiizi nebo bolestivou kozni vyrazku s puchyii
paleni pii moceni

prijem

poruchy vidéni nebo ztratu zraku

bolest hlavy, ztuhlost $ije, citlivost na svétlo, pocit na zvraceni nebo zmatenost.

Informujte neprodlené svého lékate, pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych piiznaka
infekce. Tyto pfiznaky mohou byt zndmkou infekei jako infekce dolnich dychacich cest, kozni
infekce, pasovy opar nebo oportunni infekce, které mohou mit zdvazné komplikace. Informujte
lékate, pokud mate jakoukoliv infekcei, ktera neodezniva nebo se opakované vraci. Lékat miize
rozhodnout, Ze byste nem¢l(a) pouzivat piipravek Stelara, dokud infekce nevymizi. Také
informujte 1ékate, pokud mate oteviené rany nebo boléky, protoze se mohou infikovat.



Olupovani kiiZe - zhorSujici se z¢ervenani a olupovani kiiZe na vétsi plose téla miize byt
priznakem erytrodermické psoriazy nebo exfoliativni dermatitidy, coZ jsou zavazné kozZni
stavy. Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki, neprodlené informujte svého 1ékaie.

Dalsi neZadouci uc¢inky
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asté nezadouci ufinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Prijem

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Pocit tnavy

Pocit zavraté¢

Bolest hlavy

Svédéni (,,pruritus®)

Bolest zad, svalti nebo kloubt
Bolest v krku

Zarudnuti a bolest v mist¢ vpichu injekce
Infekce vedlejSich nosnich dutin

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Zubni infekce

Kvasinkové vaginalni infekce

Deprese

Ucpany nebo plny nos

Krvaceni, modtina, zatvrdnuti, otok a svédéni v mist¢ vpichu injekce.

Pocit slabosti

Pokles o¢niho vicka a ochablé svaly na jedné stran¢ obliceje (,,obrna licniho nervu® nebo
»Bellova obrna®), které je vétSinou pirechodné.

Zmgena psoriazy se zarudnutim a nové malé, zluté nebo bilé puchyie na kzi, nékdy
doprovazené horeckou (pustuldzni psoriaza).

Olupovani kiize (kozni exfoliace)

Akné

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

Zc¢ervenani a olupovani kiize na vetsi plose tela, které mize byt svédivé nebo bolestivé
(exfoliativni dermatitida). Podobné ptiznaky se nékdy objevi jako pirirozena zména
charakteristickych ptiznakti psoriazy (erytrodermicka psoriaza)

Zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke kozni vyrazce s malymi cervenymi nebo
fialovymi hrbolky, horecce nebo bolesti kloubt (vaskulitida)

Velmi vzacné neZadouci acinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

Puchyfte na kizi, které mohou byt ¢ervené, svédivé a bolestivé (buldzni pemfigoid)
Kozni lupus nebo syndrom podobny lupusu (Cervend, vystupujici olupujici se vyrazka na
mistech klize vystavenych slunci, pfipadné s bolestmi kloubu).



HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Stelara uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

. Netiepejte injekcni lahvickou s pfipravkem Stelara. Dlouhé intenzivni tfepani mize 1ék poskodit.

NepouZivejte tento piipravek:

. Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a na krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Jestlize ma tekutina zménénou barvu, je zakalena nebo v ni uvidite plavat jiné cizi ¢astice (viz
bod 6 ,,Jak Stelara vypada a co obsahuje toto baleni®).

. Jestlize vite nebo si myslite, Ze pfipravek mohl byt vystaven extrémnim teplotam (napt. ndhodné
zmrznul nebo byl zahtaty).

. Jestlize bylo pfipravkem siln¢ tfepano.

. JestliZe je peCet/uzavér porusen.

Stelara je pouze pro jednorazové pouziti. Jakykoli nepouzity pfipravek zbyvajici v injekéni lahvicce nebo
stiikacce musi byt zlikvidovan. Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Stelara obsahuje

. Lécivou latkou je ustekinumab. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml.

. Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachar6za, voda pro injekci.

Jak Stelara vypada a co obsahuje toto baleni

Stelara je ¢iry az slabé opalizujici (majici perletovy nadech), bezbarvy az svétle Zluty injekéni roztok.
Roztok miize obsahovat n¢kolik malych prihlednych nebo bilych ¢astecek bilkoviny. Je dodavan

v krabicce obsahujici 1 jednorazovou davku ve sklenéné 2ml injekéni lahvicce. Jedna injek¢ni lahvicka
obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»oKOHCHH & JIkoHchH brarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD
TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000
jacdk@its.jnj.com

Deutschland Nederland
Janssen-Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955 Tel: +31 76 711 1111
jancil@its.jnj.com janssen@jacnl.jnj.com
Eesti Norge

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal Janssen-Cilag AS

Tel: +372 617 7410 TIf: +47 24 12 65 00
ee@its.jnj.com jacno@its.jnj.com
EA0LGoa Osterreich
Janssen-Cilag ®appokevtikiy Movonpécwnn  Janssen-Cilag Pharma GmbH
A.E.B.E. Tel: +43 1 610 300

TnA: +30 210 80 90 000



Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita(@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvapag Xotlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale
Latvija

Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

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

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

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel. +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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Navod k podani injekce

Na zacatku 1écby Vam lékar nebo zdravotni sestra pichnou prvni injekci. Vy a 1ékat se vSak miizete

dohodnout, Ze si budete pfipravek Stelara injikovat sam (sama). Pokud se tak stane, budete zacvicen(a),

jak si ptipravek Stelara injikovat. Jestlize mate jakékoli otazky, jak si sam(a) davat injekci, zeptejte se

svého lékare.

. Nemichejte pripravek Stelara s jinymi roztoky na injekei.

. Netiepejte injekéni lahvickou s piipravkem Stelara. Je to proto, Ze silné tfepani mize 1ék poskodit.
Lék nepouzivejte, pokud s nim bylo siln¢ tiepano.

1. Zkontrolujte pocet injek¢nich lahvicek a pFipravte si materialy:
Vyndejte injekeni lahvicku(y) z chladnicky. Nechte stat injekéni lahvicku ptl hodiny pii pokojové

teploté. Tim dosdhne roztok pifijemné teploty pro injekci.

Zkontrolujte, Ze

. pocet injekénich lahvicek a sily jsou spravné
o Je-1i Vase davka 45 mg nebo mensi, dostanete jednu 45 mg injekéni lahvicku ptipravku
Stelara.
o Je-li Vase davka 90 mg, dostanete dvé 45 mg injekéni lahvicky piipravku Stelara a budete si

muset pichnout dvé injekce. Pro tyto dvé injekce zvolte dvé odlisna mista (naptiklad pro
jednu injekcei pravé stehno a pro dalsi injekci levé stehno) a aplikujte ob¢€ injekce tésné za
sebou. Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu a stiikacku.

mate spravny 1€Civy piipravek

dosud neuplynula doba pouzitelnosti

injek¢ni lahvicka neni po§kozena a uzavér neni porusen

roztok v injekéni lahvicee je ¢iry az slabé opalizujici (majici perletovy nadech), bezbarvy az svétle

zluty

roztok neni zabarveny nebo zakaleny a neobsahuje cizi Castice

. roztok neni zmrzly.

Déti s pediatrickou psoridazou s télesnou hmotnosti méné nez 60 kg potiebuji nizsi davku nez 45 mg.
Ujistéte se, Ze znate spravné mnozstvi (objem), které odeberete z injek¢ni lahvicky, a Ze mate spravny typ
injekenti strikacky potfebny pro davku. Pokud neznate typ injekcni stiikacky nebo spravné mnozstvi
pripravku, kontaktujte svého 1ékare pro blizsi instrukce.

Ptipravte si vSe, co budete potiebovat a poloZzte to na Cisty povrch. Budete potiebovat injekéni stiikacku,

jehlu a antisepticky (desinfekéni) tampon, gdzu nebo vatovy tampoén a odpadni nddobu na pouzité jehly
(viz Obrazek 1).

1"



BIOHAZARD

Obrazek 1
2. Vyberte si a pFipravte misto na injekci:
Vyberte si misto injekce (viz Obrazek 2)
. Stelara se injikuje pod ktizi (subkutanné).
. Dobrym mistem pro injekci je horni ¢ast stehna nebo oblast bticha, nejméné 5 cm od pupiku.
. Pokud je to mozné, nepouzivejte oblasti klize, které jevi znamky psoriazy.
. Jestlize Vam bude n€kdo pomahat s aplikaci injekce, potom on nebo ona mtize vybrat misto injekce

na horni ¢asti paze.

=+ ({4

*feda mistase doporucujl pro aplikaci injelkes

Obrazek 2
Ptipravte mista injekce
. Umyjte si dobfe ruce mydlem a teplou vodou.
. Otrete misto na kazi desinfekénim tamponem.
. Nedotykejte se znovu tohoto mista pted aplikaci injekce.

3. Pripravte davku:
. Odstrante vicko z injekéni lahvicky (viz Obrazek 3)

Obrazek 3
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4

Neodstranujte zatku.

Ocistéte zatku desinfekénim tamponem.

Polozte injek¢ni lahvicku na rovny povrch.

Vezméte injekeni stiikacku a odstrante kryt jehly.

Nedotykejte se jehly, ani se jehlou nedotknéte cehokoli jiného.

Propichnéte jehlou gumovou zatku.

Otocte injekeni lahvicku se stiikackou dnem vzhiru.

Tahnéte pistem injekeni stiikacky, abyste naplnil(a) stfikacku tekutinou v mnozstvi dle pfedpisu
1ékate.

Je dilezité, aby jehla byla stale v roztoku. To brani tvorbé vzduchovych bublin ve stiikacéce (viz
Obrazek 4).

Obrazek 4

Vytahnéte jehlu z injekéni lahvicky.

Drzte stiikacku s jehlou smérem nahoru, abyste vidél(a), zda jsou uvnitf néjaké vzduchové bubliny.
Pokud tam jsou vzduchové bubliny, poklepavejte jemn¢ na sténu, dokud se vzduchové bubliny
nepiemisti do vrchni ¢asti stiikacky (viz Obrazek 5).

Obrazek 5

Potom tlacte na pist, dokud nejsou odstranény vSechny vzduchové bubliny (ale zadna tekutina).
Neodkladejte injekeni stiikacku a zabrante dotyku jehly s ¢imkoli.

. Injikujte davku:

Jemn¢ stisknéte oCisténou kizi mezi palec a ukazovacek. Netisknéte ji pevné.

Vpichnéte jehlu do stisknuté kize.

Tlacte palcem na pist tak dlouho, az injikujete vSechen roztok. Na pist tla¢te jemné a rovnomérné a
udrzujte kizi jemné stisknutou.

Kdyz je pist stlacen az nadoraz, vytahnéte jehlu a povolte kiizi.
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5. Po aplikaci injekce:

Po injekci pfitlacte na misto injekce na né€kolik vtefin desinfekéni tampon.

V mist€ injekce se mize objevit malé mnozstvi krve nebo roztoku. To je normalni.

Na misto po vpichu miizete ptilozit vatovy tampon nebo gazu a ptidrzet po dobu 10 vtefin.
Nettete si misto vpichu. Pokud je to tfeba, miizete misto po injekci pfelepit mensi naplasti.

6. Likvidace:

Pouzité stiikacky a jehly je nutno umistit do obalu odolného proti propichnuti. Nikdy nepouzivejte
jiz pouzité jehly a injekeni stfikacky z diivodll Vasi bezpecnosti a bezpecnosti druhych. Obal
zlikvidujte podle mistnich pozadavkii.

Prazdné injek¢ni lahvicky, tampony a ostatni pomticky lze vyhodit do domaciho odpadu (kose).
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