Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

STELARA® 130 mg Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslosung
Ustekinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

Diese Packungsbeilage wurde fiir die Person erstellt, die dieses Arzneimittel

anwendet.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Stelara und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Stelara beachten?
. Wie ist Stelara anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Stelara aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

DO s WON —

1. Was ist Stelara und wofiir wird es angewendet?

Was ist Stelara?

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

Stelara gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Immunsuppressiva”
bezeichnet werden. Diese Arzneimittel wirken durch Abschwéchung eines Teils des
Immunsystems.

Wofiir wird Stelara angewendet?

Stelara wird zur Behandlung folgender entziindlicher Erkrankungen angewendet:

o mittelschwerer bis schwerer Morbus Crohn bei Erwachsenen und Kindern mit einem
Korpergewicht von mindestens 40 kg

o mittelschwere bis schwere Colitis ulcerosa bei Erwachsenen

Morbus Crohn

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

Colitis ulcerosa

Die Colitis ulcerosa ist eine entztindliche Darmerkrankung. Wenn Sie eine Colitis ulcerosa
haben, werden |hnen zuerst andere Arzneimittel gegeben. Wenn Sie auf diese Arzneimittel
nicht ausreichend ansprechen oder Sie diese nicht vertragen, erhalten Sie moglicherweise
Stelara, um die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu vermindern.

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

Stelara darf nicht angewendet werden,

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

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Stelara angewendet wird.

Vor der Behandlung wird Ihr Arzt priifen, wie gut es lhnen geht. Stellen Sie sicher, dass
Sie lhren Arzt vor der Behandlung tiber alle Krankheiten, die Sie haben, informieren.
Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich in der N&he von jemandem waren,
der Tuberkulose haben konnte. Ihr Arzt wird Sie untersuchen und einen Tuberkulosetest
durchfiihren, bevor Sie Stelara bekommen. Wenn |hr Arzt glaubt, dass Sie ein Risiko
haben, eine Tuberkulose zu bekommen, werden Sie eventuell Arzneimittel zu deren
Behandlung erhalten.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen

Stelara kann schwerwiegende Nebenwirkungen, einschlieRlich allergische Reaktionen
und Infektionen, verursachen. Wahrend Sie Stelara anwenden, missen Sie auf
bestimmte Krankheitsanzeichen achten. Siehe in der vollstandigen Liste dieser Neben-
wirkungen unter , Schwerwiegende Nebenwirkungen” in Abschnitt 4.

Informieren Sie lhren Arzt vor Anwendung von Stelara,

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

¢ wenn Sie jemals eine Krebserkrankung hatten — weil Inmunsuppressiva wie
Stelara Teile des Immunsystems schwéachen. Dadurch kann sich das Krebsrisiko
erhohen.

e wenn Sie wegen Schuppenflechte mit anderen biologischen Arzneimitteln
(ein Arzneimittel, das aus einer biologischen Quelle hergestellt und in der
Regel durch Injektion verabreicht wird) behandelt wurden - kann das Krebs-
risiko hdher sein.

e wenn Sie eine Infektion haben oder kiirzlich hatten oder wenn Sie
irgendwelche unnormalen Hautéffnungen (Fisteln) haben.

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

e wenn Sie irgendeine andere Behandlung gegen Psoriasis und/oder
psoriatische Arthritis erhalten — wie z. B. ein anderes Inmunsuppressivum oder
eine Phototherapie (dabei wird |hr Kérper mit speziellem ultraviolettem (UV) Licht
behandelt). Diese Behandlungen kdnnen ebenfalls Teile Ihres Immunsystems
schwachen. Die Anwendung dieser Therapien zusammen mit Stelara wurde bisher
nicht untersucht. Es ist jedoch mdglich, dass sie das Risiko von Erkrankungen, die
mit einem geschwachten Immunsystem im Zusammenhang stehen, erhchen.

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

¢ wenn Sie 65 Jahre oder lter sind — Sie sind dann wahrscheinlich anfalliger fir
Infektionen.

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

Bei einigen Patienten sind wahrend der Behandlung mit Ustekinumab Lupus-&hnliche
Reaktionen, einschlieRlich Hautlupus oder Lupus-ghnlichem Syndrom, aufgetreten.
Sprechen Sie sofort mit Ihnrem Arzt, wenn bei lhnen ein rater, erhabener, schuppiger
Ausschlag, manchmal mit einem dunkleren Rand, in Hautbereichen, die der Sonne
ausgesetzt sind, oder zusammen mit Gelenkschmerzen auftritt.

Herzattacken und Schlaganfille

In einer Studie wurden bei Patienten mit Psoriasis, die mit Stelara behandelt wurden,
Herzattacken und Schlaganfélle beobachtet. |hr Arzt wird Ihre Risikofaktoren fiir Herzer-
krankungen und Schlaganfalle regelmaRig tberpriifen, um sicherzustellen, dass diese
angemessen behandelt werden. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie Schmerzen
in der Brust, Schwache oder ein ungewdhnliches Gefiihl auf einer Seite Ihres Kdrpers,
ein erschlafftes Gesicht oder Sprach- oder Sehstérungen entwickeln.

Kinder und Jugendliche

Stelara wird fiir die Anwendung bei Kindern mit Morbus Crohn und einem Kérperge-
wicht von unter 40 kg oder bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren mit Colitis
ulcerosa nicht empfohlen, weil es in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Stelara zusammen mit anderen Arzneimitteln und Impfstoffen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

e wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

e wenn Sie kiirzlich geimpft wurden oder geimpft werden sollen. Einige Impfstoffarten
(Lebendimpfstoffe) sollen wahrend der Anwendung von Stelara nicht angewendet
werden.

e \Wenn Sie Stelara wahrend der Schwangerschaft erhalten haben, informieren Sie den
Arzt |hres Babys (iber Ihre Behandlung mit Stelara, bevor das Baby einen Impfstoff
erhalt, einschlieRlich Lebendimpfstoffe, wie z. B. den BCG-Impfstoff (zur Vorbeugung
von Tuberkulose).

Lebendimpfstoffe werden fiir Ihr Baby in den ersten zwolf Monaten nach der Geburt
nicht empfohlen, wenn Sie Stelara wéhrend der Schwangerschaft erhalten haben, es
sei denn, der Arzt lhres Babys empfiehlt etwas anderes.

Schwangerschaft und Stillzeit

e \Wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

o Ein erhohtes Risiko fiir Fehlbildungen wurde bei Sauglingen, die Stelara im Mutterleib
ausgesetzt waren, nicht festgestellt. Es liegen jedoch nur begrenzte Erfahrungen mit
Stelara bei schwangeren Frauen vor. Daher ist die Anwendung von Stelara wahrend der
Schwangerschaft moglichst zu vermeiden.

e \Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten, eine Schwan-
gerschaft zu vermeiden und Sie miissen wahrend der Anwendung von Stelara und
fir mindestens 15 Wochen nach der letzten Stelara-Behandlung eine zuverldssige
Verhiitungsmethode anwenden.

e Stelara kann (iber die Plazenta in das ungeborene Kind tibergehen. Wenn Sie wahrend
der Schwangerschaft Stelara erhalten haben, besteht fir Ihr Baby moglicherweise ein
héheres Risiko, eine Infektion zu bekommen.

o Esistwichtig, dass Sie den Arzten und anderen medizinischen Fachkraften mitteilen,
ob Sie wahrend der Schwangerschaft Stelara erhalten haben, bevor das Baby geimpft
wird.

Lebendimpfstoffe wie der BCG-Impfstoff (zur Vorbeugung von Tuberkulose) werden

fiir Ihr Baby in den ersten zwdlf Monaten nach der Geburt nicht empfohlen, wenn Sie
wahrend der Schwangerschaft Stelara erhalten haben, es sei denn, der Arzt lhres Babys
empfiehlt etwas anderes.

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

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

Stelara enthalt Natrium

Stelara enthalt weniger als 1T mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, das heil8t
es ist nahezu ,natriumfrei”.

Bevor Sie Stelara erhalten, wird es aber mit einer Ldsung gemischt, die Natrium enthalt.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten sollen.

Stelara enthélt Polysorbat 80

Stelara enthélt 10,8 mg Polysorbat 80 (E 433) pro Dosiereinheit entsprechend 0,40 mg/ml.
Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei
lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Stelara anzuwenden?

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

Stelara 130 mg Kanzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung wird lhnen von lhrem Arzt
als Tropf in eine Armvene (intravendse Infusion) tiber einen Zeitraum von mindestens einer
Stunde verabreicht. Besprechen Sie mit lhrem Arzt, wann Sie Ihre Injektionen und Ihre
Folgetermine haben werden.

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

Erwachsene ab 18 Jahren
e Der Arzt wird die empfohlene Dosis fiir die intravendse Infusion auf Basis lhres
Korpergewichts berechnen.

Ihr Kérpergewicht Dosis

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

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

Kinder mit Morbus Crohn und einem Kérpergewicht von mindestens 40 kg
e Der Arzt wird die empfohlene Dosis fiir die intravendse Infusion auf Basis des Kérper-
gewichts berechnen.

Korpergewicht Dosis

>40bis <55kg 260 mg
>55kg bis <85kg 390 mg
>85 kg 520 mg

e Nach der intravendsen Anfangsdosis wird als nachste Dosis 8 Wochen spéter 90 mg
Stelara unter die Haut injiziert (subkutane Injektion) und danach alle 12 Wochen.

Wie Stelara angewendet wird

¢ Die erste Stelaradosis zur Behandlung des Morbus Crohn oder Colitis ulceraosa wird
von einem Arzt als Tropf in eine Armvene gegeben (intravendse Infusion).

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

Wenn Sie die Anwendung von Stelara vergessen haben
Wenn Sie Ihren Termin fir die Verabreichung von Stelara vergessen oder verpasst
haben, vereinbaren Sie einen neuen Termin mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Stelara abbrechen
Es ist nicht gefahrlich, die Anwendung von Stelara abzubrechen. Wenn Sie diese
abbrechen, kdnnten lhre Symptome jedoch wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Manche Patienten kdnnen schwerwiegende Nebenwirkungen bekommen, die eine
dringende Behandlung notwendig machen kénnen.

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

e Schwerwiegende allergische Reaktionen (,Anaphylaxie”) sind bei Patienten,
die Stelara anwenden, selten (kénnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen). Die Anzeichen umfassen:

O Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

O niedrigen Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen
kann

o Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals.

o Haufige Anzeichen einer allergischen Reaktion schlieRen Hautausschlag und
Nesselausschlag ein (diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infusion — Wenn Sie wegen
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa hehandelt werden, wird die erste Dosis
von Stelara iiber einen Tropf in eine Vene (intravendse Infusion) gegeben.
Bei einigen Patienten sind wahrend der Infusion schwerwiegende allergische
Reaktionen aufgetreten.

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



Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion bekommen, kann Ihr Arzt
beschlieRen, dass Sie Stelara nicht wieder anwenden diirfen.

Infektionen — diese kdnnen eine dringende Behandlung notwendig machen.
Sprechen Sie deshalb sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Anzeichen bemerken:

Infektionen der Nase oder des Halses und Erk&ltungen sind haufig

(kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Infektionen der Atemwege treten gelegentlich auf (kénnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

Entzindungen des Gewebes unter der Haut (,Zellulitis”) treten gelegentlich
auf (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Gtirtelrose (Art eines schmerzhaften Ausschlags mit Blaschen) tritt gelegentlich
auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel.: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Stelara aufzubewahren?

e Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung wird in einem
Krankenhaus oder einer Arztpraxis verabreicht. Patienten sollten diese nicht aufbe-
wahren oder selbst anwenden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel.: 1800709 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

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel.. +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf.: +47 2412 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel.: +43 1610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

Stelara kann lhre Fahigkeit, Infektionen zu bekémpfen, herabsetzen. Einige Infek- Tel.: +48 22 237 60 00
tionen kdnnten einen schwerwiegenden Verlauf nehmen und kénnen Infektionen
einschlieBen, die durch Viren, Pilze, Bakterien (einschlieRlich Tuberkulose) oder

Parasiten verursacht werden, darunter Infektionen, die hauptsachlich bei Personen

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

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Die Stelara-Durchstechflaschen nicht schiitteln. Langeres heftiges Schiitteln kann
das Arzneimittel schadigen.

Kitmpog
BapvaBag Xarnmavayng A0
TnA.: +357 22 207 700

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

mit einem geschwachten Immunsystem auftreten (opportunistische Infektionen). Latvija Tel.: +351 214 368 600
Opportunistische Infektionen des Gehirns (Enzephalitis, Meningitis), der Lunge und Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr: UAB ,JOHNSON & JOHNSON" filiale
des Auges wurden bei Patienten gemeldet, die mit Ustekinumab behandelt wurden. e nach dem auf dem Etikett nach , Verw. bis” und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” Latvija Romania

angegebenen Verfalldatum. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Tel.: +371 678 93561 Johnson & Johnson Romania SRL
Wahrend der Anwendung von Stelara miissen Sie auf Anzeichen einer Infektion angegebenen Monats. Iv@its.jnj.com Tel.: +40 21 207 1800
achten. Diese sind: e wenn die Flissigkeit verfarbt oder triibe ist oder wenn Sie Fremdstoffe darin
e Fieber, grippedhnliche Symptome, Nachtschweil, Gewichtsverlust schweben sehen (siehe Abschnitt 6 ,Wie Stelara aussieht und Inhalt der Packung”) Lietuva Slovenija

Miidigkeitsgefihl oder Kurzatmigkeit; Husten, der nicht abklingt
warme, gerdtete und schmerzende Haut oder ein schmerzhafter Hautausschlag

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

UAB ,JOHNSON & JOHNSON"
Tel.: +370 5 278 68 88

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel.: +386 1401 18 00

mit Blaschen e wenn das Produkt heftig geschiittelt wurde [t@its.jnj.com Janssen_safety_slo@its.jnj.com
Brennen beim Wasserlassen e wenn der Verschluss beschadigt ist.
Durchfall Luxembourg/Luxemburg Slovenska republika

Sehstdrungen oder Sehverlust 3
Kopfschmerzen, Nackensteifigkeit, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit oder Verwirrtheit.

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

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

Janssen-Cilag NV
Tél./Tel.: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen fir eine Infektion
bemerken. Dies kénnen Anzeichen von Infektionen wie Atemwegsinfektionen, Haut-
infektionen, Giirtelrose aoder opportunistischen Infektionen sein, welche schwerwie-
gende Komplikationen verursachen kdnnen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

irgendeine Infektion haben, die nicht abklingt oder immer wieder auftritt. Ihr Arzt kann Was Stelara enthélt janssenhu@its.jnj.com

beschlieRen, dass Sie Stelara nicht anwenden drfen, bis die Infektion abgeklungen e Der Wirkstoff ist Ustekinumab. Jede Durchstechflasche enthélt 130 mg Ustekinumab Sverige

ist. Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie offene Schnittwunden oder andere in 26 ml. Malta Janssen-Cilag AB
Wundstellen haben, weil sich diese entziinden kénnten. e Die sonstigen Bestandteile sind: EDTA Binatrium Salz Dihydrat (E 385), Histidin, AM MANGION LTD Tfn.: +46 8 626 50 00

Histidinmonohydrochlorid-Manchydrat, Methionin, Polysorbat 80 (E 433), Saccharose Tel.: +356 2397 6000

und Wasser fir Injektionszwecke.

jacse@its.jnj.com
Abldsen der Haut — starkere Rotung und Ablosen der Haut iiber eine groBere
Flache des Korpers konnen Anzeichen einer erythrodermischen Psoriasis
oder exfoliativen Dermatitis (Erythrodermie) sein, die beide schwerwiegende
Hautreaktionen sind. Sie miissen sofort mit lhrem Arzt sprechen, wenn Sie
eines dieser Anzeichen bemerken.

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

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

Wie Stelara aussieht und Inhalt der Packung

Stelara ist ein klares, farbloses bis hellgelbes Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|dsung. Es wird in einem Umkarton geliefert, der eine 30-ml-Durchstechflasche aus Glas
mit einer Einzeldosis enthélt. Jede Durchstechflasche enthalt 130 mg Ustekinumab in
Andere Nebenwirkungen 26 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslgsung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2025.

Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Zulassungsinhaber:
Durchfall Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, Ausftihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Ubelkeit B-2340 Beerse, Belgien Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
Erbrechen
Midigkeitsgefiihl Hersteller:
Schwindelgefiihl Janssen Biologics B.V.,, Einsteinweg 101, Die folgenden Informationen sind nur fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Kopfschmerzen 2333 CB Leiden, Niederlande

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeich-
nung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels
eindeutig dokumentiert werden.

Juckreiz (,Pruritus”)

Riicken-, Muskel- oder Gelenkschmerzen
Halsentziindung

Rotung und Schmerzen an der Injektionsstelle
Nasennebenhdhlenentziindung

Parallel vertrieben und umverpackt von:
HAEMATO PHARM GmbH, Lilienthalstr. 3a,
12529 Schonefeld, Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte Hinweise zur Verdiinnung

mit dem drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

héngendes Augenlid und erschlaffte Muskeln auf einer Gesichtsseite
(Gesichtslahmung oder ,Bell-Parese”), was normalerweise voriibergehend ist

Bbuarapua

e Zahnentziindungen STELARA Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung muss von medizinischem

e vaginale Hefepilzinfektion Fachpersonal unter aseptischen Bedingungen verdiinnt, zubereitet und infundiert werden.

e Depression Belgié/Belgique/Belgien Eesti

o verstopfte oder verklebte Nase Janssen-Cilag NV UAB , JOHNSON & JOHNSON" 1. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der bendtigten STELARA-Durchstechflaschen
e Blutung, Bluterguss, Verhartung, Schwellung und Juckreiz an der Injektionsstelle Tel./Tél.: +32 14 64 94 11 Eesti filiaal auf Basis des Kdrpergewichts des Patienten (siehe Abschnitt 3, Tabelle 1, Tabelle 2).

e Schwéchegefihl janssen@jacbe.jnj.com Tel.: +372 617 7410 Jede 26-ml-Durchstechflasche mit STELARA enthalt 130 mg Ustekinumab.

. ee@its.jnj.com 2. Entnehmen Sie dem 250-ml-Infusionsbeutel ein Volumen der 9 mg/ml (0,9 %)

Natriumchloridlésung, das dem hinzuzuftigenden Volumen von STELARA entspricht

e \Verénderung der Psoriasis mit Rotung und neuen winzigen, gelben oder weilen JIxoHebH & [IxoHebH bbarapua” EOOQ EAAGDa und verwerfen Sie es (verwerfen Sie 26 ml Natriumchloridlésung fiir jede benétigte
Hautblaschen, manchmal mit Fieber einhergehend (pustulése Psoriasis) Ten.: +359 2 489 94 00 Janssen-Cilag ®appakeuTiky STELARA-Durchstechflasche. Bei 2 Durchstechflaschen verwerfen Sie 52 ml,
e Ablésen (Exfoliation) der Haut jjsafety@its.jnj.com Movotmpdowrn A.E.B.E. bei 3 Durchstechflaschen 78 ml und bei 4 Durchstechflaschen 104 ml).

Akne

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Rotung und Abldsen der Haut Gber eine groRere Flache des Kérpers, die mit
Juckreiz oder Schmerzen einhergehen kénnen (exfoliative Dermatitis). Ahnliche
Symptome konnen sich manchmal im nattirlichen Krankheitsverlauf einer
Psoriasis entwickeln (erythrodermische Psoriasis).

Entziindung der kleinen BlutgefaRe, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel.: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282

TnA.:+30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel.: +34 91722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

. Ziehen Sie aus jeder bendtigten Durchstechflasche 26 ml STELARA auf und fiigen

Sie diese dem 250-ml-Infusionsbeutel hinzu. Das endgliltige Volumen im Infusions-
beutel soll 250 ml betragen. Vermischen Sie die Losung behutsam.

. Priifen Sie die verdiinnte Losung vor der Gabe visuell. Verwenden Sie sie nicht,

wenn sie opake Partikel, Verfarbungen oder Schwebstoffe aufweist.

. Verabreichen Sie die verdiinnte Losung tiber einen Zeitraum von mindestens einer

Stunde. Nach Verdiinnung im Infusionsbeutel soll die Infusion innerhalb von 8 Stunden
abgeschlossen sein.

oder violetten Knétchen, Fieber oder Gelenkschmerzen (Vaskulitis) fihren kann. jacdk@its.jnj.com Janssen-Cilag 6. Verwenden Sie nur ein Infusionsset mit einem sterilen, nicht pyrogenen /n-line-Filter
Tél.- 0800255075/ +33 155004003 mit geringer Proteinbindung (PorengréRe 0,2 Mikrometer).
Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Deutschland medisource@its.jnj.com 7. Jede Durchstechflasche ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht

Blasenbildung auf der Haut, die rot, juckend und schmerzhaft sein kann

(bulléses Pemphigoid).

Hautlupus oder Lupus-ahnliches Syndrom (roter, erhabener, schuppiger Ausschlag
an Hautstellen, die der Sonne ausgesetzt sind, mdglicherweise mit Gelenk-
schmerzen).

Janssen-Cilag GmbH
Tel.: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.0.
Tel.: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Lagerung
Falls erforderlich, kann die verdiinnte Infusionslésung bei Raumtemperatur gelagert

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



