PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

STELARA 45 mg skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 0,5 ml flakons satur 45 mg ustekinumaba (ustekinumab).

Ustekinumabs ir pilniga cilvéka IgG1k monoklonala antiviela pret interleikinu (IL)-12/23, kas iegiita no pelu
mielomas §Ginu linijas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisdzeltens skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

STELARA lietoSana indic&ta videji smagas vai smagas peréklveida psoriazes arstéSanai picaugusajiem, kas
nav reagg€jusi pret cita veida sistémisku terapiju, tai skaita ciklosporinu, metotreksatu un PUVA, vai kuriem
$ada terapija ir kontrindic@ta vai ir tas nepanesiba (skatit apakSpunktu 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

STELARA drikst lietot tikai psoriazes diagnozes noteik$ana un terapija pieredzgjusa arsta vadiba un
uzraudziba.

Devas
Ieteicama STELARA deva ir 45 mg sakumdeva subkutani 0. ned€la, kam 4. ned€la un turpmak ik pec
12 nedelam seko 45 mg deva.

Jaapsver terapijas partraukSanas nepiecieSamiba pacientiem, kam Iidz 28. terapijas nedg€lai nav radusies
atbildes reakcija pret arst€Sanu.

Pacienti ar kermena masu > 100 kg

Pacientiem, kuru kermena masa > 100 kg, 0. ned€la subkutani ievada 90 mg, kam 4. ned€la un turpmak ik
péc 12 nedélam seko 90 mg deva (skatit apakSpunktu 5.1). Pieradits, ka pacientiem, kuru kermena masa
>100 kg, efektiva ir arT 45 mg deva. Tacu Siem pacientiem 90 mg deva bija efektivaka.

Gados vecaki pacienti (=65 gadu vecuma)
Gados vecakiem pacientiem nav japielago deva.

Beérni un pusaudzi (< 18 gadu vecumam)
STELARA nav ieteicams lietosanai be&rmiem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas par
dro§ibu un efektivitati.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
STELARA §aja pacientu grupa nav pétits. Nav iespgjams sniegt ieteikumus par devu.



LietoSanas veids
STELARA jaievada zemadas injekcijas veida. Ja tas iesp&jams, jaizvairas injicét adas apvidos ar psoriazi.

P&c atbilstosas apmacibas par subkutanas injiceSanas metodi pacients var pats sev injicet STELARA, ja arsts
nosaka, ka tas ir piemeroti. Tomer arstam janodrosina pienaciga pacientu noverosana.

Pacienti jainformé, ka jaievada viss STELARA daudzums atbilstos$i informacijai, kas sniegta pacienta
lietoSanas instrukcija. Pilnigi noradijumi par ievadiSanu sniegti lietoSanas instrukcija.

Sikakus noradijumus par sagatavosanu un Ipasu piesardzibu rikojoties ar produktu skatit apakspunkta 6.6.
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam (skatit apakSpunktu 6.6).

Kliniski nozimiga aktiva infekcija.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Infekcijas
Ustekinumabs var palielinat infekcijas risku vai reaktivizet sléptu infekciju.

Kliniskos pé&tijumos pacientiem, kam ievadits STELARA, radusas nopietnas bakteriju, s€nisu un virusu
infekcijas (skatit apakSpunktu 4.8).

Apsverot STELARA lietoSanu pacientiem ar hronisku infekciju vai atkartotu infekciju anamnézg, jaievero
piesardziba (skatit apakSpunktu 4.3).

Pirms STELARA terapijas sakSanas javerte, vai pacientam nav tuberkuloze. STELARA nedrikst ievadit
pacientam ar aktivu tuberkulozi (skatit apakSpunktu 4.3). Pirms STELARA ievadiSanas jasak latentas
tuberkulozes infekcijas arst€Sana. Prettuberkulozes terapija pirms STELARA lietoSanas sakSanas jaapsver ar1
pacientiem, kuriem anamnézg ir latenta vai aktiva tuberkuloze un kuriem nav iesp&jams pieradit adekvatu
terapijas kursu. Pacientiem, kuriem tiek ievadits STELARA, terapijas laika un p&c tas ciesi jauzrauga aktivas
tuberkulozes izpausmes un simptomi.

Pacienti jainformég, ka noteikti jamekle mediciniska palidziba, ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par
infekciju. Ja rodas nopietna infekcija, pacients ciesi jauzrauga, un STELARA nedrikst ievadit, lidz infekcija
nav izzudusi.

Laundabigi audzgji

Imiinsupresiviem lidzekliem, piem&ram, ustekinumabam, ir sp&ja palielinat Jaundabigu audzg&ju risku.
Daziem pacientiem, kuri kliniskos p&tijumos lietoja STELARA, radas adas un neadas laundabigie audzgji
(skattt apaksSpunktu 4.8).

Nav veikti petijumi, kuros piedalitos pacienti ar Jaundabigu audzgju anamné&zg vai tiktu turpinata terapija
pacientiem, kuriem laundabigs audzgjs radies STELARA lietosanas laika. Tadel, apsverot STELARA
lietoSanu sadiem pacientiem, jaievero piesardziba.

Paaugstinatas jutibas reakcijas
Ja rodas anafilaktiska vai cita veida nopietna alergiska reakcija, STELARA ievadi$ana nekav€joties
japartrauc un jasak atbilstosa terapija (skatit apakSpunktu 4.8).

Vakcinacija

Vienlaikus ar STELARA nedrikst ievadit dzivu virusu vai dzivu bakteriju vakcinas (pieméram, Bacillus
Calmette-Guerin (BCG)). Nav veikti specifiski p&tijumi, kuros piedalitos pacienti, kam nesen ievadita dzivu
virusu vai dzivu baktériju vakcina. Pirms vakcinéSanas ar dzivu virusu vai dzivu baktériju preparatu terapijai
ar STELARA jabiit partrauktai vismaz 15 nedélas péc p&déjas devas, un to var atsakt ne atrak par 2 nedélam



pé&c vakcingsanas. Papildu informaciju un norades par imiinsupresivu lidzeklu lietosanu péc vakcinesanas
zalu ordinétaji var meklet konkrétu vakcinu zalu apraksta.

Pacientiem, kuri lieto STELARA, drikst vienlaikus ievadit inaktivEétu vai nedzivu vakcinu.

Vienlaikus veikta iminsupresiva terapija

Nav vertets STELARA drosums un efektivitate kombinacija ar citiem imiinsupresiviem lidzekliem, tai skaita
biologiskiem lidzekliem vai fototerapiju. Piesardziba jaievéro, apsverot citu imiinsupresivu lidzeklu lietoSanu
vienlaikus ar STELARA vai parejot no citas terapijas ar imiinsupresiviem biologiskiem Iidzekliem (skatit
apakSpunktu 4.5).

Ipasas pacientu grupas

Bérni un pusaudzi (< 18 gadu vecuma)
STELARA nav ieteicams lietoSanai berniem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas par
drosibu un efektivitati.

Gados vecaki pacienti (=65 gadiem)

65 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kas sangma STELARA, netika nove@rotas vispargjas efektivitates
vai drosibas atSkiribas, salidzinot ar jaunakiem pacientiem. Ta ka gados vecaku cilveéku populacija kopuma ir
lielaka infekciju sastopamiba, arst€jot gados vecakus pacientus, jaievero piesardziba.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi
Nav veikti specifiski p&tijumi, kuros piedalitos pacienti ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem (skatit
apakspunktu 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi. Il fazes p&tijumos populaciju farmakokinétikas analizg pétita pacientiem
ar psoriazi vienlaikus biezak parakstito zalu (tai skaita paracetamola, ibuproféna, acetilsalicilskabes,
metformina, atorvastatina, levotiroksina) ietekme uz ustekinumaba farmakokingtiku. Nebija noradijumu par
mijiedarbibu ar §Tm vienlaikus lietotam zalém. Sis analizes pamata bija vismaz 100 pacientu (> 5% pétitas
pacientu grupas), kas vienlaikus tika arst&ti ar STm zaleém vismaz 90% pé&tijuma laika.

Vienlaikus ar STELARA nedrikst lietot dzivas vakcinas (skatit apakSpunktu 4.4).

Nav vertets STELARA droSums un efektivitate kombinacija ar citiem imiinsupresiviem lidzekliem, tai skaita
biologiskiem produktiem vai fototerapiju (skatit apakspunktu 4.4).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav atbilstosu datu par ustekinumaba lietoSanu gritnieceém. P&tTjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai
netiesu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu
(skattt apakSpunktu 5.3). Piesardzibas noluika labak izvairities no STELARA lietoSanas griitniecibas laika.
Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika un l1dz 15 ned€lam péc arst€Sanas jalieto efektivas
kontracepcijas metodes.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai ustekinumabs tiek izvadits ar mates pienu. P&tfjumos ar dzivniekiem pieradits, ka
ustekinumabs neliela daudzuma tiek izvadits ar mates pienu. Nav zinams, vai p&c uznemsanas ustekinumabs
uzsiicas sisteémiska asinsrit€. Ta ka zidainiem ustekinumabs var izraisit blakusparadibas, lémums, vai
arstéSanas laika un I1dz 15 ned€lam p&c arst€Sanas partraukt zidiSanu vai turpinat terapiju ar STELARA,
japienem, ievérojot zidisanas labveéligo ietekmi uz bérnu un STELARA terapijas labveligo ietekmi uz
sievieti.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Zemak raksturotie dati par droSumu atspogulo ustekinumaba iedarbibu 3 pétijumos, kuros piedalijas
2266 pacienti, tai skaita 1970 pacienti, uz kuriem Iidzeklis iedarbojas vismaz 6 ménesus, 1285 pacienti, uz
kuriem lidzeklis iedarbojas vismaz 1 gadu, un 373 pacienti, uz kuriem tas iedarbojas vismaz 18 ménesus.

Tika zinots par $adam nopietnam blakusparadibam:
e Nopietnas infekcijas
e [ aundabigi audzgji

Biezakas blakusparadibas (> 10%) kontroléta un nekontrol&ta psoriazes klinisko p&tijumu dala ar
ustekinumabu bija nazofaringits un augsgjo elpcelu infekcija. Vairums $o gadijumu tika uzskatiti par
viegliem, un to gadijuma nebija japartrauc p&tijuma zalu lietoSana.

1. tabula apkopotas psoriazes kliniskajos p&tijumos zinotas blakusparadibas. Nevélamas blakusparadibas
sakartotas pec sistémas organu grupas un sastopamibas biezuma, izmantojot $adu vienoSanos:

Loti biezi (> 1/10),

Biezi (>.1/100 lidz <1/10),

Retak (> 1/1 000 Iidz <1/100),

Reti (> 1/10 000 lidz <1/1 000),

Loti reti (< 1/10 000), nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

1. TABULA Apkopojums par nevélamam blakusparadibam psoriazes kliniskajos pétijumos
Sistéemas organu grupa BieZums: blakusparadiba
Infekcijas un parazitozes Loti biezi: Augsgjo elpcelu infekcija, nazofaringits

Biezi: Celulits, augsgjo elpcelu virusinfekcija

Psihiskie traucgjumi Biezi: Depresija

Nervu sistémas traucgjumi  Biezi: Reibonis, galvassapes

Respiratoras, kriiSu kurvja  Biezi: Sapes rikles gala un balseng, aizlikts deguns
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Biezi: Caureja

traucgjumi

Adas un zemadas audu Biezi: Nieze

bojajumi

Skeleta-musku]u un Biezi: Muguras sapes, mialgija

saistaudu sisteémas

bojajumi

Vispargji traucgjumi un Biezi: Nespeks, apsartums injekcijas vieta

reakcijas ievadiSanas vieta Retak: Reakcijas injekcijas vieta (tai skaita sapes, pietukums,
nieze, saciet€jums, asinsizplidums, asino$ana un kairinajums)

Infekcijas

Kontrolgtos petijumos, kuros piedalijas psoriazes slimnieki, infekcijas vai nopietnas infekcijas biezums
ustekinumaba terapijas un placebo grupas pacientiem bija lidzigs. Ar placebo kontroleta psoriazes klmniska
petijuma posma ar ustekinumabu arstétiem pacientiem infekcijas biezums bija 1,39 uz izsekoSanas



pacientgadu, bet ar placebo arstétiem pacientiem — 1,21. Nopietnu infekciju biezums ar ustekinumabu arstetu
pacientu grupa bija 0,01 uz izsekoSanas pacientgadu (5 nopietnas infekcijas 407 izsekoSanas pacientgados)
un ar placebo arstétiem pacientiem — 0,02 (3 nopietnas infekcijas 177 izsekosSanas pacientgados) (skatit
apakSpunktu 4.4).

Psoriazes klmisko petijumu kontroléta un nekontroléta dala infekcijas biezums ar ustekinumabu arstetiem
pacientiem bija 1,24 uz izsekosanas pacientgadu, bet nopietnu infekciju rasanas biezums ar ustekinumabu
arstetiem pacientiem bija 0,01 uz izsekoSanas pacientgadu (24 nopietnas infekcijas 2251 izsekoSanas
pacientgada), un zinotas nopietnas infekcijas bija celulits, divertikulits, osteomielits, virusinfekcijas,
gastroenterits, pneimonija un urincelu infekcijas.

Klmiskos p&tijumos pacientiem ar latentu tuberkulozi, kas vienlaikus tika arstéti ar izoniazidu, neradas
tuberkuloze.

Laundabigi audzgji

Ar placebo kontroleta psoriazes kliisko p&tijumu posma laundabigu audzgju biezums, iznemot
nemelanomas adas vezi, ar ustekinumabu arst€tiem pacientiem bija 0,25 uz 100 izsekoSanas pacientgadiem
(1 pacients 406 izsekoSanas pacientgados), salidzinot ar 0,57 ar placebo arstétu pacientu grupa (1 pacients
406 izsekosanas pacientgados). Nemelanomas adas véza raSanas biezums ar ustekinumabu arstetiem
pacientiem bija 0,74 uz 100 nov&roSanas pacientgadiem (3 pacienti 406 izsekoSanas pacientgados), salidzinot
ar 1,13 ar placebo arstetu pacientu grupa (2 pacienti 176 izsekoSanas pacientgados).

Kontroleta un nekontrol&ta psoriazes klinisko petijumu dala laundabigu audzgju rasanas biezums, iznemot
nemelanomas adas véza formas, ar ustekinumabu arstetiem pacientiem bija 0,36 uz 100 izsekoSanas
pacientgadiem (8 pacienti 2249 izsekoSanas pacientgados) un zinotie laundabigie audzgji ietvera krilts,
lokzarnas, galvas un kakla, nieru, prostatas un vairogdziedzera vézi. Laundabigu audzgju biezums, par kadu
zinots ar ustekinumabu arst€tiem pacientiem, bija salidzinams ar biezumu, kads sagaidams vispargja
iedzivotaju grupa (standartizéta jaunu gadijumu rasanas attieciba = 0,68 [95% ticamibas intervals: 0,29,
1,34]). Nemelanomas adas véza rasanas biezums ar ustekinumabu arstétiem pacientiem bija 0,80 uz

100 izsekosanas pacientgadiem (18 pacientu 2245 izsekoSanas pacientgados) (skatit apakSpunktu 4.4).

Paaugstinatas jutibas reakcijas
Ustekinumaba kliniskos petfjumos izsitumi un natrene radusies < 2% pacientu.

Imunogenitate
Aptuveni 4% ar ustekinumabu arst€tu pacientu radas antivielas pret ustekinumabu, un to titrs parasti bija

zems. Netika noverota acimredzama antivielu rasanas korelacija ar reakcijam injekcijas vieta. Pacientiem,
kuriem bija pozitivs izmekl&jums uz antivielam pret ustekinumabu, bija nosliece uz mazaku lidzekla
efektivitati; tacu pozitivs rezultats antivielu testa neaizkaveja klmisko reakciju.

4.9 PardozeSana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

Kliniskos pétijumos intravenozi ievaditas atseviskas devas Iidz 4,5 mg/kg neradija devu ierobezojosu
toksiskumu. Pardozgsanas gadijuma ieteicams uzraudzit jebkadu nevélamu blakusparadibu izpausmju vai
simptomu rasanos pacientam un nekavégjoties sakt atbilstoSu simptomatisku terapiju.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Interleikina inhibitori. ATK kods: LO4ACOS5.

Darbibas mehanisms




Ustekinumabs ir pilniga cilvéka IgG 1k monoklonala antiviela, kas ar lielu afinitati un specifiskumu
piesaistas pie cilveka citokinu IL-12 un IL-23 p40 proteina subvienibas. Ustekinumabs inhibg cilveka IL-12
un IL-23 aktivitati, noverSot $o citokinu piesaistiSanos pie to IL-12R[1 receptora proteina, kas ir ekspriméts
uz imunsistémas $tinu virsmas. Ustekinumabs nevar saistities ar IL-12 vai [L-23, kas jau piesaistijusies pie
IL-12RB1 Siinas virsmas receptoriem. Tade] uzskata, ka ustekinumabs nespgj veicinat komplementa vai
antivielu pastarpinato receptorus saturosas $iinas citotoksiskumu. IL-12 un IL-23 ir heterodimeriski citokini,
kurus izdala aktivizétas antig€nprezent€josas Stinas, pieméram, makrofagi un dendrita Siinas. IL-12 un IL-23
piedalas imiinsist€émas darbiba, veicinot dabisko galétajsunu (DG) Stinu aktivizésanu un CD4+ T §tinu
diferencésanos un aktivizésanu. Tacu ar imiinsist€mas pastarpinatam slimibam, piem&ram, psoriazi, ir saistita
patologiska IL-12 un IL-23 regulacija. Ustekinumabs novérs IL-12 un IL-23 ieguldijumu imiinsistémas $tnu
aktiviz€sana, piemeram, intracelularo signaliz€Sanu un citokinu sekréciju. Tadel uzskata, ka tas partrauc
signaliz€$anu un citokinu kaskades, kas saistita ar psoriazes patologiju.

Kliniska efektivitate un droums

Ustekinumaba drosums un efektivitate vertéta 1996 pacientiem divos nejausinatos, dubultmask&tos, ar
placebo kontrolgétos pétijumos, kuros piedalijas pacienti, kam bija mérena vai smaga papulara psoriaze un kas
bija kandidati fototerapijai vai sist€émiskai terapijai.

1. psoriazes pétijuma (PHOENIX 1) vértéti 766 pacienti. 53% 8o pacientu nereaggja pret cita veida
sistémisku terapiju vai ar viniem bija $adas terapijas nepanesiba vai kontrindikacijas tas lietoSanai.

Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti ustekinumaba grupa, sanéma 45 mg vai 90 mg devu 0. un 4. ned¢]a, kam
sekoja tada pat deva ik péc 12 nedelam. Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti placebo grupa, 0. un 4. nedéla
sanéma placebo, bet 12. un 16. ned€la mainija grupu un sanéma ustekinumabu (45 mg vai 90 mg), kam
sekoja dozeSana ik p&c 12 ned&lam.

Pacienti, kas sakotngji nejausinati nonaca ustekinumaba grupa un 28. un 40. ned€la bija panakusi Psoriazes
laukuma un smaguma pakapes indeksa 75 reakciju (PASI uzlabojums par vismaz 75%, salidzinot ar p&tijjuma
sakumu) atkartoti nejausinati sanéma ustekinumabu ik péc 12 ned€lam vai placebo (proti, terapijas
partrauksana).

Pacienti, kas atkartoti nejausinati nonaca placebo grupa, 40 ned¢]a atsaka ustekinumaba lietoSanu sava
sakotngja lietoSanas rezZima, kad viniem vismaz par 50% mazinajas PASI uzlabojums, kas tika panakts

40. nedela.

Visi pacienti tika izsekoti [1dz 76 ned€lam péc pirmas pétama lidzekla ievadiSanas.

2. psoriazes pétijuma (PHOENIX 2) vertéti 1230 pacienti. 61% $o pacientu nereagéja pret cita veida
sistémisku terapiju vai ar vigiem bija $adas terapijas nepanesiba vai kontrindikacijas tas lietoSanai.

Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti ustekinumaba grupa, sanéma 45 mg vai 90 mg devu 0. un 4. ned¢]a, kam
sekoja papildu deva pec 16 nedélam. Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti placebo grupa, 0. un 4. nedela
sanéma placebo, bet 12. un 16. nedéla mainija grupu un sanéma ustekinumabu (45 mg vai 90 mg).

Visi pacienti tika izsekoti I1dz 52 ned€lam p&c pirmas petama lidzekla ievadisanas.

Abos pétijumos slimibas raksturojums pétijuma sakuma bija I1idzigs visas terapijas grupas — vid&jais PASI
punktu skaits pétijuma sakuma bija no 17 lidz 18, bet vidgjais pétijjuma sakuma kermena virsmas laukums
(KVL) > 20, vidgjais Dermatologiskais dzives kvalitates indekss (DLQI) bija robeZas no 10 lidz 12.
Aptuveni vienai treSdalai (PHOENIX 1) un vienai ceturtdalai (PHOENIX 2) p&tijuma dalibnieku bija
psoriatisks artrits (PsA).

Primarais galarezultats abos petijumos bija to pacientu Tpatsvars, kas 12. nedéla panaca PASI 75 reakciju,
salidzinot ar p&tijuma sakumu (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Apkopojums par klinisko reakciju 1. Psoriazes pétijuma (PHOENIX 1) un 2. Psoridzes pétijumd
(PHOENIX 2)



12. nedéla (2 injekcijas) 28. nedela (3 injekcijas)

AVV 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
1. Psoriazes
pétijums
Nejausinati 255 255 256 250 243
grupas iedalito
pacientu skaits
PASI 50 26 (10%) 213 (84%)" | 220 (86%)* 228 (91%) 234 (96%)
reakcija N (%)
PASI 75 8 (3%) 171 (67%)* | 170 (66%)* 178 (71%) 191 (79%)
reakcija N (%)
PASI 90 5 (2%) 106 (42%)* | 94 37%)" 123 (49%) 135 (56%)
reakcija N (%)
AVV®izzudis | 10 (4%) 151 (59%)° | 156 (61%)" 146 (58%) 160 (66%)
vai minimals N
(%)
2. Psoriazes
pétijums
Nejausinati 410 409 411 397 400
grupas iedalito
pacientu skaits
PASI 50 41 (10%) 342 (84%)* | 367 (89%)" 369 (93%) 380 (95%)
reakcija N (%)
PASI 75 15 (4%) 273 (67%)" | 311 (76%)* 276 (70%) 314 (79%)
reakcija N (%)
PASI 90 3 (1%) 173 (42%)* | 209 (51%)° 178 (45%) 217 (54%)
reakcija N (%)
AVV®izzudis | 18(4%) 277 (68%)" | 300 (73%)* 241 (61%) 279 (70%)
vai minimals N
(%)
“p <0,001 45 mg vai 90 mg grupai, salidzinot ar placebo (AVV).
® AVV = Arsta vispargjais vertgjums

1. Psoriazes p&tijuma PASI 75 saglabasanas bija nozimigaki paraka nepartrauktas terapijas grupa, salidzinot
ar terapijas partrauksanu (p < 0,001). Lidzigi rezultati tika noveroti ar katru ustekinumaba devu. 52. nedgla
89% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti balstterapijas grupa, bija PASI 75 reaggjusie, salidzinot ar
63% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti placebo grupa (terapijas partrauksana) (p<0,001).

76. nedela 84% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti balstterapijas grupa, bija PASI 75 reaggjusie,
salidzinot ar 19% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti placebo grupa (terapijas partrauksana).

Pacientu grupa, kas tika atkartoti nejausinati iedaliti placebo grupa un kuriem tika atsakts sakotngjais
ustekinumaba terapijas rezims, tiklidz zuda > 50% PASI uzlabojuma, 85% pacientu atkartoti panaca PASI 75
reakciju 12 ned€lu laika p&c terapijas atsakSanas.

1. Psoriazes p&tijuma 2. nedela un 12. nedela krietni lielaks DLQI uzlabojums, salidzinot ar p&tijuma
sakumu, tika panakts visas ustekinumaba terapijas grupas, salidzinot ar placebo. Uzlabosanas saglabajas 28.
nede]a. L1dzigs nozimigs uzlabojums tika noverots 2. Psoriazes petijuma 4. un 12. nedgla, kas saglabajas

24. nedgla. 1. Psoriazes pétijuma visas ustekinumaba terapijas grupas, salidzinot ar placebo, nozimigs bija ar1
nagu psoriazes (Nagu psoriazes smaguma pakapes indekss), SF-36 fiziskas un garigas dimensijas kopgja
punktu skaita un Niezes vizualo analogu skalas (VAS) uzlabojums. 2. Psoriazes petijuma visas ustekinumaba
terapijas grupas, salidzinot ar placebo, nozimigi uzlabojas art Slimnicas Trauksmainibas un Depresijas skala
(HADS) un Darba ierobezojumu apsekojums (WLQ).



5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Vidgjais laiks, lai sasniegtu maksimalo koncentraciju seruma (ty.x) pec vienas 90 mg devas subkutanas

ievadiSanas veseliem cilvékiem, bija 8,5 dienas. Vidgjas ustekinumaba t,,,x vertibas p&c vienas 45 mg vai
90 mg devas subkutanas ievadiSanas pacientiem ar psoriazi bija salidzinamas ar veseliem cilvékiem
noteiktajam vertibam.

Tika aplésts, ka pacientiem ar psoriazi absoliita ustekinumaba biopieejamiba p&c vienas subkutanas
ievadiSanas ir 57,2%.

Izkliede
Vidgjais izkliedes tilpums terminalas fazes laika (Vz) péc vienas intravenozas ievadiSanas pacientiem ar
psoriazi bija robezas no 57 Iidz 83 ml/kg.

Metabolisms
Precizs ustekinumaba metabolisma cel§ nav zinams.

Eliminacija

Vidgjais sistemiskais klirenss (CL) p&c vienas intravenozas ievadiSanas pacientiem ar psoriazi bija robezas
no 1,99 lidz 2,34 ml/diena/kg.

Vidgjais ustekinumaba eliminacijas pusperiods (t;2) pacientiem ar psoriazi bija aptuveni 3 nedelas, un visos
psoriazes pétijumos atradas robezas no 15 1idz 32 dienam

Populacijas farmakokingétiskaja analiz€ pacientiem ar psoriazi skietamais klirenss (CL/F) un Skietamais
izkliedes tilpums (V/F) bija atbilsto$i 0,465 1 diena un 15,7 1. Ustekinumaba CL/F neietekmgja dzimums.
Populacijas farmakokingétikas analizes liecinaja, ka pacientiem, kam parbaudg atklatas antivielas pret
ustekinumabu, ir nosliece uz lielaku uztekinumaba klirensu.

Devas linearitate

Pacientiem ar psoriazi p&c vienas intravenozas ievadisanas deva no 0,09 mg/kg Iidz 4,5 mg/kg vai p&c vienas
subkutanas ievadisanas deva no aptuveni 24 mg Iidz 240 mg vispargja ustekinumaba iedarbiba (C,,.x un
AUC) palielinajas aptuveni devatkariga veida.

Viena deva, salidzinot ar vairakam devam

P&c vienas vai vairakkart€jas subkutanas devas ievadiSanas likne "koncentracija seruma-laiks"
ustekinumabam bija vispargji paredzama. P&c sakotngjam subkutanam devam 0. un 4. nedgla, kam sekoja
devas ievadisana ik p&c 12 ned€lam, ustekinumaba lidzsvara koncentracija seruma tika sasniegta 28. nedgla.
Vidgja lidzsvara koncentracija pirms nakamas devas ievadiSanas bija robezas no 0,21 pg/ml Iidz 0,26 pg/ml
(45 mg devai) un no 0,47 pg/ml lidz 0,49 pg/ml (90 mg devai). levadot subkutani ik péc 12 nedélam, netika
noverota acimredzama ustekinumaba seruma koncentracijas akumulésanas laika.

Kermena masas ietekme uz farmakokingtiku

Populacijas farmakokingtiskaja analizg visnozimigakais mainigais, kas ietekmé&ja ustekinumaba klirensu bija
kermena masa. Vidgjais CL/F pacientiem, kuru kermena masa bija > 100 kg, bija par aptuveni 55% lielaks
neka pacientiem, kuru kermena masa bija < 100 kg. Vidgja ustekinumaba koncentracija seruma pirms
nakamas devas ievadiSanas pacientiem ar lielaku kermena masu (> 100 kg) 90 mg grupa bija salidzinama ar
atbilstoSo koncentraciju seruma pacientiem ar mazaku kermena masu (< 100 kg) 45 mg grupa.

IpaSas grupas
Nav farmakokingtikas datu par pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

Gados vecaku pacientu grupa nav veikti specifiski petijumi.
Populacijas farmakokingtiskaja analiz€ nebija liecibu par tabakas vai alkohola ietekmi uz ustekinumaba
farmakokin&tiku.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu



Ne-kliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati un toksisku
ietekmi uz attistibu vai reproduktivitati neliecina par Tpasu risku (pieméram, organu toksicitati) cilvekam.
Attistibas un reproduktivas toksicitates petijumos ar cynomolgus mérkakiem netika noveérota ne nevelama
ietekme uz tévinu auglibas raksturlielumiem, ne dzim$anas patologija vai attistibas toksicitate. [zmantojot
pielidzinamu antivielu pret IL-12/23, pelém netika noverota nevélama ietekme uz matisu auglibas
raksturlielumiem.

Devu pakape dzivnieku petijumos bija aptuveni 45 reizes lielaka neka lielaka ekvivalenta deva, kuru bija
paredzets ievadit pacientiem ar psoriazi, un merkakiem ta radija maksimalo [imeni seruma, kas bija vairak

neka 100 reizu augstaks neka cilvekiem noverotais.

Kancerogenitates petijumi ar ustekinumabu netika veikti, jo triika atbilstosu antivielas modelu bez
krusteniskas reaktivitates pret grauzgju IL-12/23 p40.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Saharoze

L-histidins

L-histidina monohidrohlorida monohidrats
Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu triikuma dg] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
6.3 Uzglabasanas laiks

12 ménesi

6.4 Ipa3i uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

STELARA tiek izplatits ka sterils Skidums vienreiz lietojama I tipa stikla flakona pa 2 ml, kas sl€gts ar
apvalkotu butilgumijas korki. STELARA pieejams iepakojuma pa 1 flakonam.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Skidumu STELARA flakona nedrikst saskalot. Pirms subkutanas ievadiSanas vizuali japarbauda, vai
$kiduma nav dalinu un vai tas nav mainijis krasu. Skidums ir dzidrs 1idz nedaudz opalescgjoss, bezkrasains
l1dz gaisi dzeltens un var saturét dazas mazas, caurspidigas vai baltas proteinu dalinas. Proteinu skidumiem
$ads izskats nav neparasts. Zales nedrikst lietot, ja Skidums ir mainijis krasu vai palicis dulkains, vai arT ja
taja ir sveSas dalinas. Pirms lietoSanas STELARA jalauj sasniegt injicé$anai patikamu temperatiiru (tas prasa
apmé&ram pusstundu). STELARA nesatur konservantus, tad€] visu neizlietoto produktu, kas palicis flakona
un $lirc€, nedrikst lietot. Stkaki noradijumi par lietoSanu sniegti lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agenttiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

STELARA 90 mg $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 1 ml flakons satur 90 mg ustekinumaba (ustekinumab).

Ustekinumabs ir pilniga cilvéka IgG1k monoklonala antiviela pret interleikinu (IL)-12/23, kas iegiita no pelu
mielomas §Ginu linijas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisdzeltens skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

STELARA lietoSana indic&ta videji smagas vai smagas peréklveida psoriazes arstéSanai picaugusajiem, kas
nav reagg€jusi pret cita veida sistémisku terapiju, tai skaita ciklosporinu, metotreksatu un PUVA, vai kuriem
$ada terapija ir kontrindic@ta vai ir tas nepanesiba (skatit apakSpunktu 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

STELARA drikst lietot tikai psoriazes diagnozes noteik$ana un terapija pieredzgjusa arsta vadiba un
uzraudziba.

Devas
Ieteicama STELARA deva ir 45 mg sakumdeva subkutani 0. ned€la, kam 4. ned€la un turpmak ik pec
12 nedelam seko 45 mg deva.

Jaapsver terapijas partraukSanas nepiecieSamiba pacientiem, kam Iidz 28. terapijas nedg€lai nav radusies
atbildes reakcija pret arst€Sanu.

Pacienti ar kermena masu > 100 kg

Pacientiem, kuru kermena masa > 100 kg, 0. ned€la subkutani ievada 90 mg, kam 4. ned€la un turpmak ik
péc 12 nedélam seko 90 mg deva (skatit apakSpunktu 5.1). Pieradits, ka pacientiem, kuru kermena masa
>100 kg, efektiva ir arT 45 mg deva. Tacu Siem pacientiem 90 mg deva bija efektivaka.

Gados vecaki pacienti (=65 gadu vecuma)
Gados vecakiem pacientiem nav japielago deva.

Beérni un pusaudzi (< 18 gadu vecumam)
STELARA nav ieteicams lietosanai beérmiem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas par

dro$ibu un efektivitati.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
STELARA §aja pacientu grupa nav pétits. Nav iespgjams sniegt ieteikumus par devu.
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LietoSanas veids
STELARA jaievada zemadas injekcijas veida. Ja tas iesp&jams, jaizvairas injicét adas apvidos ar psoriazi.

P&c atbilstosas apmacibas par subkutanas injiceSanas metodi pacients var pats sev injicet STELARA, ja arsts
nosaka, ka tas ir piemeroti. Tomer arstam janodroSina pienaciga pacienta noverosana.

Pacienti jainformé, ka jaievada viss STELARA daudzums atbilstosi informacijai, kas sniegta pacienta
lietoSanas instrukcija. Pilnigi noradijumi par ievadiSanu sniegti lietoSanas instrukcija.

Sikakus noradijumus par sagatavosanu un Ipasu piesardzibu rikojoties ar produktu skatit apakspunkta 6.6.
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam (skatit apakSpunktu 6.6).

Kliniski nozimiga aktiva infekcija.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Infekcijas
Ustekinumabs var palielinat infekcijas risku vai reaktivizet sléptu infekciju.

Kliniskos pé&tijumos pacientiem, kam ievadits STELARA, radusas nopietnas bakteriju, s€nisu un virusu
infekcijas (skatit apakSpunktu 4.8).

Apsverot STELARA lietoSanu pacientiem ar hronisku infekciju vai atkartotu infekciju anamnézg, jaievero
piesardziba (skatit apakSpunktu 4.3).

Pirms STELARA terapijas sakSanas javerte, vai pacientam nav tuberkuloze. STELARA nedrikst ievadit
pacientam ar aktivu tuberkulozi (skatit apakSpunktu 4.3). Pirms STELARA ievadiSanas jasak latentas
tuberkulozes infekcijas arst€Sana. Prettuberkulozes terapija pirms STELARA lietoSanas sakSanas jaapsver ar1
pacientiem, kuriem anamnézg ir latenta vai aktiva tuberkuloze un kuriem nav iesp&jams pieradit adekvatu
terapijas kursu. Pacientiem, kuriem tiek ievadits STELARA, terapijas laika un p&c tas ciesi jauzrauga aktivas
tuberkulozes izpausmes un simptomi.

Pacienti jainformég, ka noteikti jamekle mediciniska palidziba, ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par
infekciju. Ja rodas nopietna infekcija, pacients ciesi jauzrauga, un STELARA nedrikst ievadit, lidz infekcija
nav izzudusi.

Laundabigi audzgji

Imiinsupresiviem lidzekliem, piem&ram, ustekinumabam, ir sp&ja palielinat Jaundabigu audzg&ju risku.
Daziem pacientiem, kuri kliniskos p&tijumos lietoja STELARA, radas adas un neadas laundabigie audzgji
(skattt apaksSpunktu 4.8).

Nav veikti petijumi, kuros piedalitos pacienti ar Jaundabigu audzgju anamné&zg vai tiktu turpinata terapija
pacientiem, kuriem laundabigs audzgjs radies STELARA lietosanas laika. Tadel, apsverot STELARA
lietoSanu sadiem pacientiem, jaievero piesardziba.

Paaugstinatas jutibas reakcijas
Ja rodas anafilaktiska vai cita veida nopietna alergiska reakcija, STELARA ievadi$ana nekav€joties
japartrauc un jasak atbilstosa terapija (skatit apakSpunktu 4.8).

Vakcinacija

Vienlaikus ar STELARA nedrikst ievadit dzivu virusu vai dzivu bakteriju vakcinas (pieméram, Bacillus
Calmette-Guerin (BCG)). Nav veikti specifiski p&tijumi, kuros piedalitos pacienti, kam nesen ievadita dzivu
virusu vai dzivu baktériju vakcina. Pirms vakcinéSanas ar dzivu virusu vai dzivu baktériju preparatu terapijai
ar STELARA jabiit partrauktai vismaz 15 nedélas péc p&déjas devas, un to var atsakt ne atrak par 2 nedélam
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pé&c vakcingsanas. Papildu informaciju un norades par imiinsupresivu lidzeklu lietosanu péc vakcinesanas
zalu ordinétaji var meklet konkrétu vakcinu zalu apraksta.

Pacientiem, kuri lieto STELARA, drikst vienlaikus ievadit inaktivEétu vai nedzivu vakcinu.

Vienlaikus veikta iminsupresiva terapija

Nav vertets STELARA drosums un efektivitate kombinacija ar citiem imiinsupresiviem lidzekliem, tai skaita
biologiskiem lidzekliem vai fototerapiju. Piesardziba jaievéro, apsverot citu imiinsupresivu lidzeklu lietoSanu
vienlaikus ar STELARA vai parejot no citas terapijas ar imiinsupresiviem biologiskiem Iidzekliem (skatit
apakSpunktu 4.5).

Ipasas pacientu grupas

Bérni un pusaudzi (< 18 gadu vecuma)
STELARA nav ieteicams lietoSanai berniem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas par
drosibu un efektivitati.

Gados vecaki pacienti (=65 gadiem)

65 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kas san€ma STELARA, netika noveérotas vispargjas efektivitates
vai drosibas atSkiribas, salidzinot ar jaunakiem pacientiem. Ta ka gados vecaku cilvéku populacija kopuma ir
lielaka infekciju sastopamiba, arst€jot gados vecakus pacientus, jaievero piesardziba.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi
Nav veikti specifiski p&tijumi, kuros piedalitos pacienti ar aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem (skatit
apakspunktu 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi. Il fazes p&tijumos populaciju farmakokingtikas analizg pétita pacientiem
ar psoriazi vienlaikus biezak parakstito zalu (tai skaita paracetamola, ibuproféna, acetilsalicilskabes,
metformina, atorvastatina, levotiroksina) ietekme uz ustekinumaba farmakokingtiku. Nebija noradijumu par
mijiedarbibu ar §Tm vienlaikus lietotam zalém. Sis analizes pamata bija vismaz 100 pacientu (> 5% pétitas
pacientu grupas), kas vienlaikus tika arst&ti ar §STm zaleém vismaz 90% pé&tijuma laika.

Vienlaikus ar STELARA nedrikst lietot dzivas vakcinas (skatit apakspunktu 4.4).

Nav vertets STELARA drosums un efektivitate kombinacija ar citiem imiinsupresiviem lidzekliem, tai skaita
biologiskiem produktiem vai fototerapiju (skatit apakspunktu 4.4).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav atbilstosu datu par ustekinumaba lietoSanu gritnieceém. P&tTjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai
netiesu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu
(skattt apakSpunktu 5.3). Piesardzibas noluika labak izvairities no STELARA lietoSanas griitniecibas laika.
Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika un l1dz 15 ned€lam péc arst€Sanas jalieto efektivas
kontracepcijas metodes.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai ustekinumabs tiek izvadits ar mates pienu. P&tfjumos ar dzivniekiem pieradits, ka
ustekinumabs neliela daudzuma tiek izvadits ar mates pienu. Nav zinams, vai p&c uznemsanas ustekinumabs
uzsiicas sisteémiska asinsrit€. Ta ka zidainiem ustekinumabs var izraisit blakusparadibas, lémums, vai
arstéSanas laika un I1dz 15 ned€lam p&c arst€Sanas partraukt zidiSanu vai turpinat terapiju ar STELARA,
japienem, ievérojot zidisanas labveéligo ietekmi uz bérnu un STELARA terapijas labveligo ietekmi uz
sievieti.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

14



Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Zemak raksturotie dati par droSumu atspogulo ustekinumaba iedarbibu 3 pétijumos, kuros piedalijas
2266 pacienti, tai skaita 1970 pacienti, uz kuriem Iidzeklis iedarbojas vismaz 6 ménesus, 1285 pacienti, uz
kuriem lidzeklis iedarbojas vismaz 1 gadu, un 373 pacienti, uz kuriem tas iedarbojas vismaz 18 ménesus.

Tika zinots par $adam nopietnam blakusparadibam:
e Nopietnas infekcijas
e [ aundabigi audzgji

Biezakas blakusparadibas (> 10%) kontroléta un nekontrol&ta psoriazes klinisko p&tijumu dala ar
ustekinumabu bija nazofaringits un augsgjo elpcelu infekcija. Vairums $o gadijumu tika uzskatiti par
viegliem, un to gadijuma nebija japartrauc p&tijuma zalu lietoSana.

1. tabula apkopotas psoriazes kliniskajos p&tijumos zinotas blakusparadibas. Nevélamas blakusparadibas
sakartotas pec sistémas organu grupas un sastopamibas biezuma, izmantojot $adu vienoSanos:

Loti biezi (> 1/10),

Biezi (>.1/100 lidz <1/10),

Retak (> 1/1 000 Iidz <1/100),

Reti (> 1/10 000 lidz <1/1 000),

Loti reti (< 1/10 000), nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

1. TABULA Apkopojums par nevélamam blakusparadibam psoriazes kliniskajos pétijumos
Sistéemas organu grupa BieZums: blakusparadiba
Infekcijas un parazitozes Loti biezi: Augsgjo elpcelu infekcija, nazofaringits

Biezi: Celulits, augsgjo elpcelu virusinfekcija

Psihiskie traucgjumi Biezi: Depresija

Nervu sistémas traucgjumi  Biezi: Reibonis, galvassapes

Respiratoras, kriiSu kurvja  Biezi: Sapes rikles gala un balseng, aizlikts deguns
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Biezi: Caureja

traucgjumi

Adas un zemadas audu Biezi: Nieze

bojajumi

Skeleta-musku]u un Biezi: Muguras sapes, mialgija

saistaudu sisteémas

bojajumi

Vispargji traucgjumi un Biezi: Nespeks, apsartums injekcijas vieta

reakcijas ievadiSanas vieta Retak: Reakcijas injekcijas vieta (tai skaita sapes, pietukums,
nieze, saciet€jums, asinsizplidums, asino$ana un kairinajums)

Infekcijas

Kontrolgtos petijumos, kuros piedalijas psoriazes slimnieki, infekcijas vai nopietnas infekcijas biezums
ustekinumaba terapijas un placebo grupas pacientiem bija lidzigs. Ar placebo kontroleta psoriazes klmniska
petijuma posma ar ustekinumabu arstétiem pacientiem infekcijas biezums bija 1,39 uz izsekoSanas
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pacientgadu, bet ar placebo arstétiem pacientiem — 1,21. Nopietnu infekciju biezums ar ustekinumabu arstetu
pacientu grupa bija 0,01 uz izsekoSanas pacientgadu (5 nopietnas infekcijas 407 izsekoSanas pacientgados)
un ar placebo arstétiem pacientiem — 0,02 (3 nopietnas infekcijas 177 izsekosSanas pacientgados) (skatit
apakSpunktu 4.4).

Psoriazes klmisko petijumu kontroléta un nekontroléta dala infekcijas biezums ar ustekinumabu arstetiem
pacientiem bija 1,24 uz izsekosanas pacientgadu, bet nopietnu infekciju rasanas biezums ar ustekinumabu
arstetiem pacientiem bija 0,01 uz izsekoSanas pacientgadu (24 nopietnas infekcijas 2251 izsekoSanas
pacientgada), un zinotas nopietnas infekcijas bija celulits, divertikulits, osteomielits, virusinfekcijas,
gastroenterits, pneimonija un urincelu infekcijas.

Klmiskos p&tijumos pacientiem ar latentu tuberkulozi, kas vienlaikus tika arstéti ar izoniazidu, neradas
tuberkuloze.

Laundabigi audzgji

Ar placebo kontroleta psoriazes kliisko p&tijumu posma laundabigu audzgju biezums, iznemot
nemelanomas adas vezi, ar ustekinumabu arst€tiem pacientiem bija 0,25 uz 100 izsekoSanas pacientgadiem
(1 pacients 406 izsekoSanas pacientgados), salidzinot ar 0,57 ar placebo arstétu pacientu grupa (1 pacients
406 izsekosanas pacientgados). Nemelanomas adas véza raSanas biezums ar ustekinumabu arstetiem
pacientiem bija 0,74 uz 100 nov&roSanas pacientgadiem (3 pacienti 406 izsekoSanas pacientgados), salidzinot
ar 1,13 ar placebo arstetu pacientu grupa (2 pacienti 176 izsekoSanas pacientgados).

Kontroleta un nekontrol&ta psoriazes klinisko petijumu dala laundabigu audzgju rasanas biezums, iznemot
nemelanomas adas véza formas, ar ustekinumabu arstetiem pacientiem bija 0,36 uz 100 izsekoSanas
pacientgadiem (8 pacienti 2249 izsekoSanas pacientgados) un zinotie laundabigie audzgji ietvera krilts,
lokzarnas, galvas un kakla, nieru, prostatas un vairogdziedzera vézi. Laundabigu audzgju biezums, par kadu
zinots ar ustekinumabu arst€tiem pacientiem, bija salidzinams ar biezumu, kads sagaidams vispargja
iedzivotaju grupa (standartizéta jaunu gadijumu rasanas attieciba = 0,68 [95% ticamibas intervals: 0,29,
1,34]). Nemelanomas adas véza rasanas biezums ar ustekinumabu arstétiem pacientiem bija 0,80 uz

100 izsekosanas pacientgadiem (18 pacientu 2245 izsekoSanas pacientgados) (skatit apakSpunktu 4.4).

Paaugstinatas jutibas reakcijas
Ustekinumaba kliniskos petfjumos izsitumi un natrene radusies < 2% pacientu.

Imunogenitate
Aptuveni 4% ar ustekinumabu arst€tu pacientu radas antivielas pret ustekinumabu, un to titrs parasti bija

zems. Netika noverota acimredzama antivielu rasanas korelacija ar reakcijam injekcijas vieta. Pacientiem,
kuriem bija pozitivs izmekl&jums uz antivielam pret ustekinumabu, bija nosliece uz mazaku lidzekla
efektivitati; tacu pozitivs rezultats antivielu testa neaizkaveja klmisko reakciju.

4.9 PardozeSana
Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.
Kliniskos pétijumos intravenozi ievaditas atseviskas devas Iidz 4,5 mg/kg neradija devu ierobezojosu

toksiskumu. Pardozgsanas gadijuma ieteicams uzraudzit jebkadu nevélamu blakusparadibu izpausmju vai
simptomu rasanos pacientam un nekavégjoties sakt atbilstoSu simptomatisku terapiju.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Interleikina inhibitori. ATK kods: L04ACO5.

Darbibas mehanisms

Ustekinumabs ir pilniga cilvéka IgG1k monoklonala antiviela, kas ar lielu afinitati un specifiskumu
piesaistas pie cilvéka citokinu IL-12 un IL-23 p40 proteina subvienibas. Ustekinumabs inhib€ cilvéka IL-12
un IL-23 aktivitati, noversot So citokinu piesaistiS§anos pie to IL-12R[1 receptora proteina, kas ir ekspriméts
uz imiinsist€mas Stinu virsmas. Ustekinumabs nevar saistities ar IL-12 vai IL-23, kas jau piesaistijusies pie
IL-12Rp1 $tnas virsmas receptoriem. Tade] uzskata, ka ustekinumabs nespgj veicinat komplementa vai
antivielu pastarpinato receptorus saturosas Stinas citotoksiskumu. IL-12 un IL-23 ir heterodimériski citokini,
kurus izdala aktiviz&tas antigénprezent&josas slinas, pieméram, makrofagi un dendrita Stnas. IL-12 un IL-23
piedalas imtinsist€mas darbiba, veicinot dabisko galetajsunu (DG) stinu aktivizésanu un CD4+ T Siinu
diferenc€sanos un aktivizé$anu. Tacu ar imtinsisteémas pastarpinatam slimibam, piem&ram, psoriazi, ir saistita
patologiska IL-12 un IL-23 regulacija. Ustekinumabs novérs IL-12 un IL-23 ieguldfjumu imiinsist€émas $tinu
aktivizeéSana, piem&ram, intracelularo signalize$anu un citokiu sekréciju. Tadel uzskata, ka tas partrauc
signaliz&$anu un citokinu kaskades, kas saistita ar psoriazes patologiju.

Klmiska efektivitate un droSums

Ustekinumaba droSums un efektivitate vertéta 1996 pacientiem divos nejausinatos, dubultmask@tos, ar
placebo kontrolétos petijumos, kuros piedalijas pacienti, kam bija mérena vai smaga papulara psoriaze un kas
bija kandidati fototerapijai vai sist€miskai terapijai.

1. psoriazes pétijuma (PHOENIX 1) verteti 766 pacienti. 53% $o pacientu nereag€ja pret cita veida
sistémisku terapiju vai ari viniem bija $adas terapijas nepanesiba vai kontrindikacijas tas lietoSanai.

Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti ustekinumaba grupa, sanéma 45 mg vai 90 mg devu 0. un 4. nedgla, kam
sekoja tada pat deva ik péc 12 nedelam. Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti placebo grupa, 0. un 4. nedéla
sanéma placebo, bet 12. un 16. nedéla mainija grupu un sanéma ustekinumabu (45 mg vai 90 mg), kam
sekoja dozesana ik p&c 12 ned€lam.

Pacienti, kas sakotngji nejausinati nonaca ustekinumaba grupa un 28. un 40. ned€la bija panakusi Psoriazes
laukuma un smaguma pakapes indeksa 75 reakciju (PASI uzlabojums par vismaz 75%, salidzinot ar p&tijjuma
sakumu) atkartoti nejausinati san€ma ustekinumabu ik p&c 12 ned€lam vai placebo (proti, terapijas
partrauksana).

Pacienti, kas atkartoti nejausinati nonaca placebo grupa, 40 nedgla atsaka ustekinumaba lietoSanu sava
sakotngja lietoSanas reZima, kad viniem vismaz par 50% mazinajas PASI uzlabojums, kas tika panakts

40. nedela.

Visi pacienti tika izsekoti Iidz 76 ned€]am péc pirmas petama Iidzekla ievadiSanas.

2. psoriazes pétijuma (PHOENIX 2) vérteti 1230 pacienti. 61% $o pacientu nereaggja pret cita veida
sistémisku terapiju vai ar viniem bija sadas terapijas nepanesiba vai kontrindikacijas tas lietoSanai.

Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti ustekinumaba grupa, sanéma 45 mg vai 90 mg devu 0. un 4. nedgla, kam
sekoja papildu deva p&c 16 ned€lam. Pacienti, kas nejausinati tika iedaliti placebo grupa, 0. un 4. nedela
sanéma placebo, bet 12. un 16. nedéla mainija grupu un sanéma ustekinumabu (45 mg vai 90 mg).

Visi pacienti tika izsekoti lidz 52 ned€lam p&c pirmas petama lidzekla ievadisanas.

Abos petijumos slimibas raksturojums petijuma sakuma bija [1dzigs visas terapijas grupas — vid&jais PASI

punktu skaits pe&tijuma sakuma bija no 17 lidz 18, bet vidgjais petijjuma sakuma kermena virsmas laukums
(KVL) > 20, vidgjais Dermatologiskais dzives kvalitates indekss (DLQI) bija robeZas no 10 lidz 12.
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Aptuveni vienai treSdalai (PHOENIX 1) un vienai ceturtdalai (PHOENIX 2) pétijuma dalibnieku bija
psoriatisks artrits (PsA).

Primarais galarezultats abos p&tijumos bija to pacientu Tpatsvars, kas 12. ned€la panaca PASI 75 reakciju,
salidzinot ar petjjuma sakumu (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Apkopojums par klinisko reakciju 1. Psoriazes pétijuma (PHOENIX 1) un 2. Psoriazes pétijuma
(PHOENIX 2)

12. nedéla (2 injekcijas) 28. nedela (3 injekcijas)

AVV 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
1. Psoriazes
petijums
Nejausinati 255 255 256 250 243
grupas iedalito
pacientu skaits
PASI 50 26 (10%) 213 (84%)° | 220 (86%)* 228 (91%) 234 (96%)
reakcija N (%)
PASI 75 8 (3%) 171 (67%)* | 170 (66%)* 178 (71%) 191 (79%)
reakcija N (%)
PASI 90 5 (2%) 106 (42%)° | 94 (37%)" 123 (49%) 135 (56%)
reakcija N (%)
AVVizzudis | 10 (4%) 151 (59%)° | 156 (61%)* 146 (58%) 160 (66%)
vai minimals N
(%)
2. Psoriazes
petijums
Nejausinati 410 409 411 397 400
grupas iedalito
pacientu skaits
PASI 50 41 (10%) 342 (84%)* | 367 (89%)" 369 (93%) 380 (95%)
reakcija N (%)
PASI 75 15 (4%) 273 (67%)" | 311 (76%)* 276 (70%) 314 (79%)
reakcija N (%)
PASI 90 3 (1%) 173 (42%)* | 209 (51%)* 178 (45%) 217 (54%)
reakcija N (%)
AVV®izzudis | 18(4%) 277 (68%)" | 300 (73%)* 241 (61%) 279 (70%)
vai minimals N
(%)
“p <0,001 45 mg vai 90 mg grupai, salidzinot ar placebo (AVV).
® AVV = Arsta vispargjais vértgjums

1. Psoriazes pétijuma PASI 75 saglabasanas bija nozimigaki paraka nepartrauktas terapijas grupa, salidzinot
ar terapijas partrauksanu (p < 0,001). Lidzigi rezultati tika noveroti ar katru ustekinumaba devu. 52. nedg€la
89% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti balstterapijas grupa, bija PASI 75 reaggjusie, salidzinot ar
63% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti placebo grupa (terapijas partrauksana) (p<0,001).

76. nedela 84% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti balstterapijas grupa, bija PASI 75 reaggjusie,
salidzinot ar 19% pacientu, kas atkartoti tika nejausinati iedaliti placebo grupa (terapijas partrauksana).

Pacientu grupa, kas tika atkartoti nejausinati iedaliti placebo grupa un kuriem tika atsakts sakotngjais

ustekinumaba terapijas rezims, tiklidz zuda > 50% PASI uzlabojuma, 85% pacientu atkartoti panaca PASI 75
reakciju 12 nedelu laika p&c terapijas atsaksanas.
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1. Psoriazes p&tijuma 2. nedela un 12. nedg€la krietni lielaks DLQI uzlabojums, salidzinot ar p&tijuma
sakumu, tika panakts visas ustekinumaba terapijas grupas, salidzinot ar placebo. Uzlabosanas saglabajas 28.
nede]a. L1dzigs nozimigs uzlabojums tika noverots 2. Psoriazes petijuma 4. un 12. nedgla, kas saglabajas

24. nedgla. 1. Psoriazes pétijuma visas ustekinumaba terapijas grupas, salidzinot ar placebo, nozimigs bija ar1
nagu psoriazes (Nagu psoriazes smaguma pakapes indekss), SF-36 fiziskas un garigas dimensijas kopgja
punktu skaita un Niezes vizualo analogu skalas (VAS) uzlabojums. 2. Psoriazes petijuma visas ustekinumaba
terapijas grupas, salidzinot ar placebo, nozimigi uzlabojas art Slimnicas Trauksmainibas un Depresijas skala
(HADS) un Darba ierobezojumu apsekojums (WLQ).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Vidgjais laiks, lai sasniegtu maksimalo koncentraciju seruma (t,.x) pec vienas 90 mg devas subkutanas

ievadiSanas veseliem cilvékiem, bija 8,5 dienas. Vidg&jas ustekinumaba t,,,, vertibas péc vienas 45 mg vai
90 mg devas subkutanas ievadiSanas pacientiem ar psoriazi bija salidzinamas ar veseliem cilvékiem
noteiktajam vertibam.

Tika aplests, ka pacientiem ar psoriazi absoliita ustekinumaba biopieejamiba p&c vienas subkutanas
ievadiSanas ir 57,2%.

Izkliede
Vidgjais izkliedes tilpums terminalas fazes laika (Vz) péc vienas intravenozas ievadiSanas pacientiem ar
psoriazi bija robezas no 57 lidz 83 ml/kg.

Metabolisms
Precizs ustekinumaba metabolisma cel§ nav zinams.

Eliminacija

Vidgjais sisteémiskais klirenss (CL) p&c vienas intravenozas ievadiSanas pacientiem ar psoriazi bija robezas
no 1,99 lidz 2,34 ml/diena/kg.

Vidgjais ustekinumaba eliminacijas pusperiods (t;,) pacientiem ar psoriazi bija aptuveni 3 nedglas, un visos
psoriazes pétijumos atradas robezas no 15 11dz 32 dienam

Populacijas farmakokingtiskaja analizg pacientiem ar psoriazi skietamais kltrenss (CL/F) un Skietamais
izkliedes tilpums (V/F) bija atbilsto$i 0,465 | diena un 15,7 1. Ustekinumaba CL/F neietekmgja dzimums.
Populacijas farmakokingtikas analizes liecingja, ka pacientiem, kam parbaude atklatas antivielas pret
ustekinumabu, ir nosliece uz lielaku uztekinumaba klirensu.

Devas linearitate

Pacientiem ar psoriazi péc vienas intravenozas ievadiSanas deva no 0,09 mg/kg Iidz 4,5 mg/kg vai p&c vienas
subkutanas ievadiSanas deva no aptuveni 24 mg lidz 240 mg vispargja ustekinumaba iedarbiba (Cy. un
AUQ) palielinajas aptuveni devatkariga veida.

Viena deva, salidzinot ar vairakam devam

P&c vienas vai vairakkart&jas subkutanas devas ievadiSanas Iikne "koncentracija seruma-laiks"
ustekinumabam bija vispargji paredzama. P&c sakotng&jam subkutanam devam 0. un 4. nedgla, kam sekoja
devas ievadisSana ik p&c 12 ned€lam, ustekinumaba lidzsvara koncentracija seruma tika sasniegta 28. nedg]a.
Vidgja lidzsvara koncentracija pirms nakamas devas ievadiSanas bija robezas no 0,21 pg/ml lidz 0,26 pg/ml
(45 mg devai) un no 0,47 pg/ml lidz 0,49 pg/ml (90 mg devai). Ievadot subkutani ik péc 12 nedélam, netika
noveérota acimredzama ustekinumaba seruma koncentracijas akumuléSanas laika.

Kermena masas ietekme uz farmakokingtiku

Populacijas farmakokinétiskaja analizé visnozimigakais mainigais, kas ietekmé&ja ustekinumaba klirensu bija
kermena masa. Vidgjais CL/F pacientiem, kuru kermena masa bija > 100 kg, bija par aptuveni 55% lielaks
neka pacientiem, kuru kermena masa bija < 100 kg. Vidgja ustekinumaba koncentracija seruma pirms
nakamas devas ievadiSanas pacientiem ar lielaku kermena masu (> 100 kg) 90 mg grupa bija salidzinama ar
atbilstoSo koncentraciju seruma pacientiem ar mazaku kermena masu (< 100 kg) 45 mg grupa.
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IpaSas grupas
Nav farmakokingtikas datu par pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

Gados vecaku pacientu grupa nav veikti specifiski p&tijumi.
Populacijas farmakokingétiskaja analiz€ nebija liecibu par tabakas vai alkohola ietekmi uz ustekinumaba
farmakokin&tiku.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko dro$ibu, atkartotu devu toksicitati un toksisku
ietekmi uz attistibu vai reproduktivitati neliecina par Ipasu risku (piem&ram, organu toksicitati) cilvékam.
Attistibas un reproduktivas toksicitates p&tijumos ar cynomolgus mérkakiem netika noverota ne nevélama
ietekme uz tévinu auglibas raksturlieclumiem, ne dzim$anas patologija vai attistibas toksicitate. [zmantojot
pielidzinamu antivielu pret IL-12/23, pelém netika noverota nevélama ietekme uz matisu auglibas
raksturlielumiem.

Devu pakape dzivnieku petijumos bija aptuveni 45 reizes lielaka neka lielaka ekvivalenta deva, kuru bija
paredzets ievadit pacientiem ar psoriazi, un mérkakiem ta radija maksimalo Itmeni seruma, kas bija vairak
neka 100 reizu augstaks neka cilvékiem noveérotais.

Kancerogenitates petijumi ar ustekinumabu netika veikti, jo triika atbilstosu antivielas modelu bez
krusteniskas reaktivitates pret grauzgju 1L-12/23 p40.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Saharoze

L-histidins

L-histidina monohidrohlorida monohidrats

Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma dé] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.

6.3 Uzglabasanas laiks

12 ménesi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C-8°C). Nesasaldet.
Uzglabat argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

STELARA tiek izplatits ka sterils Skidums vienreiz lietojama I tipa stikla flakona pa 2 ml, kas slegts ar
apvalkotu butilgumijas korki. STELARA pieejams iepakojuma pa 1 flakonam.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Skidumu STELARA flakona nedrikst saskalot. Pirms subkutanas ievadi$anas vizuali japarbauda, vai
$§kiduma nav dalinu un vai tas nav mainijis krasu. Skidums ir dzidrs 1idz nedaudz opalescgjoss, bezkrasains
lidz gaisi dzeltens un var satur€t dazas mazas, caurspidigas vai baltas proteinu dalinas. Protemnu skidumiem
$ads izskats nav neparasts. Zales nedrikst lietot, ja sSkidums ir mainijis krasu vai palicis dulkains, vai arT ja
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taja ir sveSas dalinas. Pirms lietoSanas STELARA jalauj sasniegt injic€Sanai patikamu temperatiiru (tas prasa
apmeram pusstundu). STELARA nesatur konservantus, tad€] visu neizlietoto produktu, kas palicis flakona
un §lirce, nedrikst lietot. Stkaki noradijumi par lietoSanu sniegti lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietg§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agenttiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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PIELIKUMS 11

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Aktivas vielas razotajs

Centocor Biologics, LLC
4777 LeBourget Drive
St. Louis, MO 63134
ASV

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Niderlande

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

e NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, apakspunkts 4.2).

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU

Registracijas apliecibas Tpasniekam janodroS$ina, lai preparata laiSanas bridi tirgli visiem veselibas apriipes
specialistiem, kam ir pieredze Stelara parakstiSana/lietoSana, tiktu izsniegti izglitojosi materiali, kuros
ieklauta $ada informacija:

Sis veselibas apriipes specialistu izglitojo§as programmas témas ir §adas:

. Vietgjas vadlinijas TB skrininga veikSanai (skat. materialu projektus RMP 1. pielikuma).
. Saja izglitojo$a materiala biis apliikoti arT iesp&jamie riski

- Nopietnas infekcijas, to vida salmonellu, TB un ne-tuberkulozo mikobakteriju infekcijas
- Laundabigi audzgji

Informacijas paket€ pacientam bils izklastita $ada informacija:

. Iesp&jamais risks/blakusparadibas ka tas ir aprakstits pacienta informacijas lapa.

. Nopietnas infekcijas, to vida salmonellu infekcijas, TB un ne-tuberkulozo mikobakt@riju infekcijas.
. Laundabigi audzgji

. Piemérota ustekinumaba lietoSanas metode.

e CITINOSACIJUMI

Farmakovigilances sistema

Registracijas apliecibas ipasniekam janodrosina, lai farmakovigilances sistéma, kas aprakstita registracijas
pieteikuma 1.8.1. moduli esosaja 002. versija, biitu izveidota un darbotos pirms zalu laiSanas tirgi un ta
tirdzniecibas laika.
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Riska vadibas plans

Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas veikt pétijumus un papildu farmakovigilances pasakumus, kas
noraditi Farmakovigilances plana, kur$ apstiprinats registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli eso$a Riska
vadibas plana (Risk Management Plan, RMP) 1.6. versija, ka arT turpmaku RMP papildinasanu, par ko
panakta vienosanas ar CHMP.

Saskana ar CHMP vadlinijam par cilvékiem paredzéto zalu riska vadibas sist€mam, papildinats RMP
jaiesniedz vienlaikus ar nakamo Periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (Periodic Safety Update Report,
PSUR).

Turklat papildinats RMP jaiesniedz $ados gadijumos:
¢ ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét pasreiz€jo drosibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazinaSanas pasakumus
e 60 dienu laika p&c nozimiga (farmakovigilances vai riska mazinasanas) paversiena sasniegSanas
e péc EMEA pieprasijuma
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA KASTITES (45 mg)

1. ZALU NOSAUKUMS

STELARA 45 mg skidums injekcijam
Ustekinumab

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs flakons 0,5 ml satur 45 mg ustekinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: Saharoze, L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
45 mg/0,5 ml
1 flakons

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Nesaskalot.
Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

STELARA 45 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA ETIKETES (45 mg)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

STELARA 45 mg skidums injekcijam
Ustekinumab
s.c.

| 2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

45 mg/0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA KASTITES (90 mg)

1. ZALU NOSAUKUMS

STELARA 90 mg $kidums injekcijam
Ustekinumab

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs flakons 1 ml satur 90 mg ustekinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: Saharoze, L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
90 mg/1 ml
1 flakons

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Nesaskalot.
Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
Uzglabat argja iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Ser.

14. TZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

STELARA 90 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA ETIKETES (90 mg)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

STELARA 90 mg $kidums injekcijam
Ustekinumab
s.c.

| 2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

90 mg/1 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

STELARA 45 mg Skidums injekcijam
Ustekinumab

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir STELARA un kadam noliikam to lieto
2. Pirms STELARA lietoSanas

3. Ka lietot STELARA

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat STELARA

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR STELARA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

STELARA pieder pie zalu grupas, ko sauc par imiinsupresantiem (zales, kas kave Jisu imiinsisteému).
STELARA satur aktivo vielu ustekinumabu monoklonalu antivielu.

STELARA lieto, lai arstétu vid&ji smagu vai smagu papularu psoriazi pacientiem, kas nevar lietot citas zales
vai fototerapiju vai kam nav atbildes reakcijas uz tam. S1 slimiba izraisa adas un nagu iekaisumu.

2. PIRMS STELARA LIETOSANAS

Nelietojiet STELARA $ados gadijumos
e Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ustekinumabu vai kadu citu STELARA sastavdalu (tas
noraditas apakSpunkta 6. ‘Ko STELARA satur’).
e Ja Jums ir aktiva infekcija, kuru arsts uzskata par nozimigu (skatit arT turpmak 'Ipasa piesardziba,
lietojot STELARA, nepiecieSama $ados gadijumos').

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no mingta attiecas uz Jums, pirms STELARA lietoSanas parrunajiet to
ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot STELARA, nepiecieSsama $ados gadijumos
Pirms arstesanas Jiisu arsts novertes Jusu veselibas stavokli. Parliecinieties, ka esat pastastijis savam arstam
par visam Jisu slimibam. Pirms STELARA lietoSanas kopa ar arstu parbaudiet, vai Jums nav:
e Infekcijas
O Jums japastasta savam arstam, ja Jums ir kada veida infekcija
STELARA samazina Jaisu sp&ju cinities pret infekciju. Dazas infekcijas var kliit arT nopietnas.
0 Pastastiet savam arstam, ja Jums ir kadas infekcijas pazimes, pat ja tas ir |oti neicigas. Sadas
izpausmes var biit drudzis, noguruma sajita, klepus, gripai lidzigi simptomi, caureja, zobu kaites
un dedzinasana urinésanas laika. Ja neesat parliecinats, parrunajiet to ar arstu.
0 Ir seviski svarigi pastastit arstam, ja Jums ir infekcija, kas ir griti arst€jama vai rodas atkartoti
0 Pastastiet savam arstam, ja Jums ir valgjas briices vai nobrazumi — tie var infic&ties.
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0 Tuberkuloze (TB)
=  Pastastiet savam arstam, ja Jums ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet vinam vai vinai, ja Jus
nesen esat bijis tuvu kadam, kam vargtu bt tuberkuloze.
=  Pirms STELARA ievadiSanas arsts Jiis izmekl€s un veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai
Jums nav tuberkuloze.
= Jaarsts uzskatis, ka ir tuberkulozes risks, Jums var biit jalieto zales pret tuberkulozi. Tas
notiks, pirms saksies terapija ar STELARA, ka ar1 STELARA terapijas laika.

e Vezis. Imiinsupresanti, pieméram, STELARA, mazina imiinas sisteémas aktivitati. Tas var palielinat
veza risku. Pastastiet arstam, ja Jums kadreiz ir bijis kada veida vezis.

e Vakcinacija. Pastastiet savam arstam, ja nesen esat vakcinéts vai vélaties vakcinéties.

e Citas psoriazes terapijas metodes. Pastastiet arstam, ja STELARA terapijas laika, kas var art
samazinat Jisu imiinsist€mas aktivitati, lietojat jebkadu citu imtnsupresantu vai fototerapiju (kuras laika
Juisu organisms tiek paklauts specifiskas ultravioletas (UV) gaismas darbibai). So terapijas metozu
kombinacija nav pétita un var palielinat risku, ka radisies ar novajinatu imiinsistému saistitas slimibas.

Ja neesat parliecinats, vai kads no augstak mingtiem apgalvojumiem ir uz Jums attiecinams, pirms
STELARA terapijas sakSanas parrundjiet to ar arstu vai farmaceitu.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

Jus nedrikst vakcinét ar noteikta veida vakcinam, kamer tiekat arstéts ar STELARA.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Konsultgjieties ar arstu pirms STELARA lietoSanas:

e Ja Jums STELARA lieto$anas laika ir iestajusies griitniecibu vai to planojat. So zalu ietekme uz
griitniecem nav zinama. Ja esat sieviete reproduktiva vecuma, Jums ieteicams izvairities no gritniecibas
iestasanas un jalieto atbilstosa kontracepcija, kamér lietojat STELARA un vismaz 15 nedglas péc
STELARA lietoSanas beigSanas.

e Ja STELARA lietoSanas laika barojat b&rnu ar kriiti vai to planojat. Jsu arsts lems, vai Jums ir jalieto
§Ts zales.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana
Nav zinams, vai STELARA var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. KA LIETOT STELARA

Vienmer lietojiet STELARA tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Noteikti
parrunajiet ar arstu, kad Jums tiks veiktas injekcijas un kad biis jaierodas uz parbaudém.

Cik daudz STELARA tiek ievadits
e Arsts noteiks, cik daudz STELARA Jums nepiecie$ams un cik ilgi tas jaievada
e Tas var biit atkarigs no Jusu kermena masas
e Parasti sakumdeva ir 45 mg ustekinumaba. Péc sakumdevas Jiis sanemsit nakamo devu péc 4 nedélam
un tad ik péc 12 nedélam
e Pacientiem ar kermena masu virs 100 kg 45 mg vieta var lietot 90 mg.

Bérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam)

STELARA lietosana bérniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam) nav ieteicama, jo $is
medikaments $aja vecuma grupa nav petits.
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Ka STELARA tiek ievadits
o STELARA tiek ievadits zem adas (subkutani) ar injekciju
o Sakotngji mediciniskais personals vai medicinas masas Jums injiceés STELARA. Tacu Jus un arsts varat
lemt, ka ievadisiet STELARA sev pats. Sada gadijuma tiksit apmacits, ka injicét sev STELARA.
e Parrunajiet ar arstu, ja Jums ir kadi jautajumi par injekcijas veikSanu sev. Sikaku informaciju par to, ka
injicét STELARA, skatit turpmak nodala ‘Noradijumi par ievadiSanu’.

Ja esat lietojis STELARA vairak neka noteikts
Ja esat ievadijis vai Jums ir ievadits parak daudz STELARA, nekavgjoties parrunajiet to ar arstu vai
farmaceitu. Vienmér nemiet 11dz zalu kastiti, pat ja ta ir tuksa.

Ja esat aizmirsis lietot STELARA
Ja esat aizmirsis ievadit devu, sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot STELARA
Nav bistami partraukt STELARA lietoSanu. Tacu simptomi, kuru arst€Sanai STELARA tiek parakstits, var
atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, STELARA var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Vairums blakusparadibu izpauzas viegli vai méreni. Tacu daziem pacientiem var rasties nopietnas
blakusparadibas, kuru dg] var biit nepiecieSama arst€Sana.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja rodas kada no s$adam nopietnam blakusparadibam — Jums
var biit nepiecieSama neatlieckama mediciniska arstéSana:

o Alergiskas reakcijas izpausmes, pieméram, sejas, ltipu, mutes vai rikles pietiikums, kas var
apgrutinat riSanu vai elpoSanu; izsitumi; natrene; roku, kaju vai potisu pietiikSana

o Infekcijas (tai skaita tuberkulozes) izpausmes, piem&ram, drudzis, noguruma sajiita vai elpas
trukums, ilgstoss klepus, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakti, caureja, briices, zobu kaites un
dedzinasana urinésanas laika.

Blakusparadibas var rasties ar noteiktu biezumu, kas defin&ts $adi:
loti biezi: rodas biezak neka 1 no 10 lietotajiem

biezi: rodas 1 - 10 no 100 lietotajiem

retak: rodas 1 - 10 no 1000 lietotajiem

reti: rodas 1 - 10 no 10 000 lietotajiem

loti reti: rodas retak neka 1 no 10 000 lietotajiem

nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

STELARA lietosanas laika novérotas §adas blakusparadibas:
Loti biezi:
e Rikles vai elpcelu infekcija.

Biezi:

Depresija
Reibonis
Galvassapes
Rikles sapes
Aizlikts deguns
Caureja
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e Nieze

e Muguras vai muskulu sapes

e Noguruma sajiita

e Injekcijas vietas apsartums

e Zemadas audu iekaisums. Ta izpausmes ir siltums, pietikums, apsartums un sapes
Retak:

e Sapes, pietikums, nieze, saciet€jums, asinosana, asinsizplidumu veido$anas un kairinajums vieta,
kur veikta injekcija.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT STELARA
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C—8°C). Nedrikst sasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesaskalojiet STELARA flakonu. Ilgstosa intensiva skaloSana var bojat zales.

Nelietojiet STELARA
e P&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
o Ja Skidrums ir mainijis krasu, kluvis dulkains vai taja ir redzamas dalinas (skatit apakSpunktu 6.,
'STELARA argjais izskats un iepakojums')
e Ja zinat vai uzskatat, ka Iidzeklis varétu biit nonacis ekstrémas temperatiiras (piemeram, ir nejausi
sasaldets vai uzsildits)
e Ja produkts ir intensivi saskalots
e Jaiepakojums ir bojats.
STELARA paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai. Flakona un $lircg atlikuSo neizlietoto produktu jaizmet.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko STELARA satur
e Aktiva viela ir ustekinumabs. Viens flakons satur 45 mg ustekinumaba (45 mg 0,5 ml).
o Citas sastavdalas ir saharoze, L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80
un tGdens injekcijam.

STELARA argjais izskats un iepakojums

STELARA ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums injekcijam. Skidums
var saturét nedaudz mazu, caurspidigu vai baltu proteina dalinu. Tas tiek piegadats kartona iepakojuma, kura
ir 1 deva 2 ml stikla flakona. Katrs flakons satur 45 mg ustekinumaba 0,5 ml skiduma injekcijam.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija
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Razotajs

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden

Niderlande

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG NV
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem
Tél/Tel: +32 3280 54 11

Buarapus

Johnson & Johnson d.o.o.
buznec [lapk Codus,
Mnrnanoct 4, crpaga 4, etax 3
Codus 1715

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.t.0.
Karla Englise 3201/6
15000 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkered

TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Raiffeisenstrasse 8
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137-955-955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Eesti filiaal

Lodtsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

Ellada

JANSSEN-CILAG ®appokevtikn
A.E.B.E.

Aeweopog Eyprivng 56

GR-151 21 Ilevkn

Abnva

Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem
Belgique/Belgien

Tél: +32 328054 11

Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
H-2045 Torokbalint, T6 Park
Tel: +36 23-510-919

Malta

A.M. Mangion Ltd.
Mangion Building

Triq gdida fi triq Valletta
Luga LQA 6000

Malta

TEL: 00356 2397 6000/6412

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

Tel: +31 13 583 73 73

Norge
JANSSEN-CILAG A.S.
Drammensveien 288
NO-0283 Oslo

TIf: + 47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

Tel: +43 1 610 300

Polska
JANSSEN-CILAG
POLSKA Sp. z o0.0.
ul.Itzecka 24

02—-135 Warszawa

Tel.: +48 22 -237 60 00
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TnA: +30 210 61 40 061

Espaiia

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
Campo de las Naciones
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

JANSSEN-CILAG S.A.

1, rue Camille Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux

Cedex 9

Tél: 0800 25 50 75 vai +33 1 55 00 44
44

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.

50 -100 Holmers Farm Way,
High Wycombe,
Buckinghamshire, HP12 4EG
Tel: +44 1 494 567 567

Island
JANSSEN-CILAG
c/o Vistor hf.
Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02/2510.1

Kvnpog

Bopvapag Xatinmavoayng Atd
7 Avdpokiéong

CY-1060 Agvkwoia

TnA: +357 22 755 214

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
filiale Latvija

Matrozu iela 15

LV-1048, Riga

Tel: +371 678 93561

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA,
LDA.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Romainia

Johnson & Johnson d.o.o0.
Str. Tipografilor nr. 11-15,
Cladirea S-Park,

Corp A2, Etaj 5

013714 Bucuresti

Tel : +40 21 207 18 00

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska 53

SI-1000, Ljubljana

Tel. +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Plynarenské 7/B

824 78 Bratislava

Slovak Republic

Tel: +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavéigen 2
FIN-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Box 7073

192 07 Sollentuna

Tel +46 8 626 50 00

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.

50 -100 Holmers Farm Way,
High Wycombe,
Buckinghamshire, HP12 4EG
Tel: +44 1 494 567 567
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Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.

<
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NORADIJUMI PAR IEVADISANU

Sakot terapiju, mediciniskais personals vai medicinas masa palidzes Jums veikt pirmo injekciju. Tacu Jis un
arsts varat lemt, ka Jais pats varat sev ievadit STELARA. Sada gadfjuma Jiis apmacis, ka pasam sev injicét
STELARA. Vaicajiet arstam, ja Jums rodas jebkadi jautajumi par injekcijas veikSanu sev.
e Nejauciet (nelietojiet maisTjuma) STELARA ar citiem $kidrumiem injekcijam
e Nesaskalojiet STELARA flakonus, jo spéciga sakratiSana var bojat zales. Nelietojiet zales, ja tas ir
stipri saskalotas.

1. Parbaudiet flakonu skaitu un sagatavojiet materialus:

Iznemiet flakonu(s) no ledusskapja un parbaudiet flakonu(s), lai parliecinatos, ka
e flakonu skaits un stiprums ir pareizs;

e jaJusu deva ir 45 mg, Jums nepiecieSams viens STELARA 45 mg flakons;

e jadevair 90 mg, Jums nepiecieSami divi STELARA 45 mg flakoni un Jums biis sev jaievada
divas injekcijas. Izv€lieties divas dazadas vietas STm injekcijam (piem., viena injekcija labaja
augsstilba, otra injekcija kreisaja augsstilba), un ievadiet injekcijas vienu péc otras. Lietojiet jaunu
adatu un §lirci katrai injekcijai.

tas ir istas zales;

nav beidzies to deriguma termins;

flakons nav bojats un vaks nav salauzts;

Skidums nav mainijis krasu, kluvis dulkains vai nesatur svesas dalinas;
Skidums nav sasalis.

e Atstajiet flakonu apméram pusstundu istabas temperatiira. Skidums sasils lidz temperatiirai, lai injekcija
nebiitu nepatikama.
Ar ziepe€m un siltu Gideni Joti labi nomazgajiet rokas.

e Sameklgjiet visu injekcijai nepiecieSamo un izkartojiet to uz tiras virsmas. Tas ietver §lirci, adatu un
antiseptiskas salvetes.

2. Izvélieties un sagatavojiet injekcijas vietu:

Izvelieties injekcijas vietu

e STELARA tiek ievadits ar injekciju zem adas (subkutani)

e Laba vieta injekcijai ir giiZzas augs€jais kvadrants vai ap véderu, vismaz 5 cm no nabas

e Jaiespgjams, neizmantojiet adu, uz kuras ir psoriazes izpausmes

e Jakads Jums palidz veikt injekciju, vins vai vina injekcijas vietai var izveleties arT augsdelmu vai

sézamvietu.
-/
\
Sagatavojiet injekcijas vietu

e Ar spirta salveti notiriet adu injekcijas veikSanas vieta
e Pirms injekcijas veikSanas atkartoti Sim laukumam nepieskarieties.
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3. Sagatavojiet devu:
e Nonemiet vacinu no flakona

e Nenonemiet aizbazni
e Notiriet aizbazni ar antiseptisku salveti
Novietojiet flakonu uz gludas virsmas.

Nonemiet adatas uzgali

Nepieskarieties adatai un nelaujiet nekam citam pieskarties adatai

Izgriidiet adatu cauri gumijas aizbaznim

Apgrieziet flakonu un §lirci otradi

Velciet §lirces virzuli, lai piepilditu §lirci ar Skidruma daudzumu no flakona

Ir svarigi, lai adata vienmér atrastos skidruma. Tas nelauj $lirc€ veidoties gaisa burbuliem

e Iznemiet adatu no flakona
e Turiet §lirci ar adatu uz augsu, lai saskatttu, vai §lircé nav gaisa burbulu
e Jaslirce ir gaisa burbuli, maigi piesitiet pie §lirces sana, lai burbuli parvietotos uz §lirces augsdalu

e Tad nospiediet virzuli, [idz viss gaiss (bet ne skidrums) no Slirces izplidis
e Nenovietojiet §lirci horizontali un nelaujiet nekam citam pieskarties adatai.
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Maigi sanemiet tiro adu starp 1kski un raditajpirkstu. Nesaspiediet to ciesi

levirziet adatu sanemtaja ada

Piespiediet virzuli ar 1k8ki, cik talu vien tas iesp&jams, injic€jot visu Skidrumu. Spiediet to léni un
vienmerigi, adu turot sanemtu.

Kad virzulis ir nospiests, iznemiet adatu un atlaidiet adu

Turiet piespiestu antiseptisko salveti injekcijas vietai dazas sekundes p&c injekcijas

5. IzmeSana

Izlietotas §lirces un adatas jaieliek necaurdurama tvertn€, pieméram, asam lietam paredzeta tvertne.
Izmetiet asam lietam paredz€to tvertni atbilstosi vietgjam prasibam.
TukSos flakonus, antispetiskas salvetes un citus piederumus var izmest atkritumu tvertne.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

STELARA 90 mg Skidums injekcijam
Ustekinumab

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir STELARA un kadam noliikam to lieto
2. Pirms STELARA lietoSanas

3. Ka lietot STELARA

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat STELARA

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR STELARA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

STELARA pieder pie zalu grupas, ko sauc par imiinsupresantiem (zales, kas kave Jisu imiinsisteému).
STELARA satur aktivo vielu ustekinumabu monoklonalu antivielu.

STELARA lieto, lai arstétu vid&ji smagu vai smagu papularu psoriazi pacientiem, kas nevar lietot citas zales
vai fototerapiju vai kam nav atbildes reakcijas uz tam. S1 slimiba izraisa adas un nagu iekaisumu.

2. PIRMS STELARA LIETOSANAS

Nelietojiet STELARA $ados gadijumos
e Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ustekinumabu vai kadu citu STELARA sastavdalu (tas
noraditas apakSpunkta 6. ‘Ko STELARA satur’).
e Ja Jums ir aktiva infekcija, kuru arsts uzskata par nozimigu (skatit arT turpmak 'Ipasa piesardziba,
lietojot STELARA, nepiecieSama $ados gadijumos').

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no mingta attiecas uz Jums, pirms STELARA lietoSanas parrunajiet to
ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot STELARA, nepiecieSsama $ados gadijumos
Pirms arstesanas Jiisu arsts novertes Jusu veselibas stavokli. Parliecinieties, ka esat pastastijis savam arstam
par visam Jisu slimibam. Pirms STELARA lietoSanas kopa ar arstu parbaudiet, vai Jums nav:
e Infekcijas
O Jums japastasta savam arstam, ja Jums ir kada veida infekcija
STELARA samazina Jaisu sp&ju cinities pret infekciju. Dazas infekcijas var kliit arT nopietnas.
0 Pastastiet savam arstam, ja Jums ir kadas infekcijas pazimes, pat ja tas ir |oti neicigas. Sadas
izpausmes var biit drudzis, noguruma sajita, klepus, gripai lidzigi simptomi, caureja, zobu kaites
un dedzinasana urinésanas laika. Ja neesat parliecinats, parrunajiet to ar arstu.
0 Ir seviski svarigi pastastit arstam, ja Jums ir infekcija, kas ir griti arst€jama vai rodas atkartoti
Pastastiet savam arstam, ja Jums ir valgjas briices vai nobrazumi — tie var infic&ties.
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0 Tuberkuloze (TB)
=  Pastastiet savam arstam, ja Jums ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet vinam vai vinai, ja Jus
nesen esat bijis tuvu kadam, kam var€tu bt tuberkuloze.
=  Pirms STELARA ievadiSanas arsts Jiis izmekl€s un veiks parbaudi, lai noskaidrotu, vai
Jums nav tuberkuloze.
= Jaarsts uzskatis, ka ir tuberkulozes risks, Jums var biit jalieto zales pret tuberkulozi. Tas
notiks, pirms saksies terapija ar STELARA, ka ar1 STELARA terapijas laika.

e Vezis. Imiinsupresanti, pieméram, STELARA, mazina imiinas sisteémas aktivitati. Tas var palielinat
veza risku. Pastastiet arstam, ja Jums kadreiz ir bijis kada veida vezis.

e Vakcinacija. Pastastiet savam arstam, ja nesen esat vakcinéts vai vélaties vakcingéties.

e Citas psoriazes terapijas metodes. Pastastiet arstam, ja STELARA terapijas laika, kas var art
samazinat Jisu imiinsist€mas aktivitati, lietojat jebkadu citu imtnsupresantu vai fototerapiju (kuras laika
Juisu organisms tiek paklauts specifiskas ultravioletas (UV) gaismas darbibai). So terapijas metozu
kombinacija nav pétita un var palielinat risku, ka radisies ar novajinatu imiinsistému saistitas slimibas.

Ja neesat parliecinats, vai kads no augstak mingtiem apgalvojumiem ir uz Jums attiecinams, pirms
STELARA terapijas sakSanas parrundjiet to ar arstu vai farmaceitu.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

Jus nedrikst vakcinét ar noteikta veida vakcinam, kamer tiekat arstéts ar STELARA.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Konsultgjieties ar arstu pirms STELARA lietoSanas:

e Ja Jums STELARA lieto$anas laika ir iestajusies griitniecibu vai to planojat. So zalu ietekme uz
griitniecem nav zinama. Ja esat sieviete reproduktiva vecuma, Jums ieteicams izvairities no gritniecibas
iestasanas un jalieto atbilstosa kontracepcija, kamér lietojat STELARA un vismaz 15 nedglas péc
STELARA lietoSanas beigSanas.

e Ja STELARA lietoSanas laika barojat b&rnu ar kriiti vai to planojat. Jsu arsts lems, vai Jums ir jalieto
§Ts zales.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana
Nav zinams, vai STELARA var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. KA LIETOT STELARA

Vienmer lietojiet STELARA tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Noteikti
parrunajiet ar arstu, kad Jums tiks veiktas injekcijas un kad biis jaierodas uz parbaudém.

Cik daudz STELARA tiek ievadits
e Arsts noteiks, cik daudz STELARA Jums nepiecie$ams un cik ilgi tas jaievada
e Tas var biit atkarigs no Jusu kermena masas
e Parasti sakumdeva ir 45 mg ustekinumaba. Péc sakumdevas Jiis sanemsit nakamo devu péc 4 nedélam
un tad ik péc 12 nedélam
e Pacientiem ar kermena masu virs 100 kg 45 mg vieta var lietot 90 mg.

Bérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam)

STELARA lietosana bérniem un pusaudziem (lidz 18 gadu vecumam) nav ieteicama, jo §is
medikaments $aja vecuma grupa nav pétits.
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Ka STELARA tiek ievadits
o STELARA tiek ievadits zem adas (subkutani) ar injekciju
o Sakotngji mediciniskais personals vai medicinas masas Jums injiceés STELARA. Tacu Jus un arsts varat
lemt, ka ievadisiet STELARA sev pats. Sada gadijuma tiksit apmacits, ka injicét sev STELARA.
e Parrunajiet ar arstu, ja Jums ir kadi jautajumi par injekcijas veikSanu sev. Sikaku informaciju par to, ka
injicét STELARA, skatit turpmak nodala ‘Noradijumi par ievadiSanu’.

Ja esat lietojis STELARA vairak neka noteikts
Ja esat ievadijis vai Jums ir ievadits parak daudz STELARA, nekavgjoties parrunajiet to ar arstu vai
farmaceitu. Vienmér nemiet 11dz zalu kastiti, pat ja ta ir tuksa.

Ja esat aizmirsis lietot STELARA
Ja esat aizmirsis ievadit devu, sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot STELARA
Nav bistami partraukt STELARA lietoSanu. Tacu simptomi, kuru arst€Sanai STELARA tiek parakstits, var
atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, STELARA var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Vairums blakusparadibu izpauzas viegli vai méreni. Tacu daziem pacientiem var rasties nopietnas
blakusparadibas, kuru dg] var biit nepiecieSama arst€Sana.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja rodas kada no s$adam nopietnam blakusparadibam — Jums
var biit nepiecieSama neatlieckama mediciniska arstéSana:

o Alergiskas reakcijas izpausmes, pieméram, sejas, ltipu, mutes vai rikles pietiikums, kas var
apgrutinat riSanu vai elpoSanu; izsitumi; natrene; roku, kaju vai potisu pietiikSana

o Infekcijas (tai skaita tuberkulozes) izpausmes, piem&ram, drudzis, noguruma sajiita vai elpas
trukums, ilgstoss klepus, gripai lidzigi simptomi, sviSana nakti, caureja, briices, zobu kaites un
dedzinasana urinésanas laika.

Blakusparadibas var rasties ar noteiktu biezumu, kas defin&ts $adi:
loti biezi: rodas biezak neka 1 no 10 lietotajiem

biezi: rodas 1 - 10 no 100 lietotajiem

retak: rodas 1 - 10 no 1000 lietotajiem

reti: rodas 1 - 10 no 10 000 lietotajiem

loti reti: rodas retak neka 1 no 10 000 lietotajiem

nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

STELARA lietosanas laika novérotas §adas blakusparadibas:
Loti biezi:
e Rikles vai elpcelu infekcija.

Biezi:

Depresija
Reibonis
Galvassapes
Rikles sapes
Aizlikts deguns
Caureja
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e Nieze

e Muguras vai muskulu sapes

e Noguruma sajiita

e Injekcijas vietas apsartums

e Zemadas audu iekaisums. Ta izpausmes ir siltums, pietikums, apsartums un sapes
Retak:

e Sapes, pietikums, nieze, saciet€jums, asinosana, asinsizplidumu veido$anas un kairinajums vieta,
kur veikta injekcija.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT STELARA
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C—8°C). Nedrikst sasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesaskalojiet STELARA flakonu. Ilgstosa intensiva skaloSana var bojat zales.

Nelietojiet STELARA
e P&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
o Ja Skidrums ir mainijis krasu, kluvis dulkains vai taja ir redzamas dalinas (skatit apakSpunktu 6.,
'STELARA argjais izskats un iepakojums')
e Ja zinat vai uzskatat, ka Iidzeklis varétu biit nonacis ekstrémas temperatiiras (piemeram, ir nejausi
sasaldets vai uzsildits)
e Ja produkts ir intensivi saskalots
e Jaiepakojums ir bojats.
STELARA paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai. Flakona un $lircg atlikuSo neizlietoto produktu jaizmet.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko STELARA satur
o Aktiva viela ir ustekinumabs. Viens flakons satur 90 mg ustekinumaba (90 mg 1 ml).
o Citas sastavdalas ir saharoze, L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80
un tGdens injekcijam.

STELARA argjais izskats un iepakojums

STELARA ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums injekcijam. Skidums
var saturét nedaudz mazu, caurspidigu vai baltu proteina dalinu. Tas tiek piegadats kartona iepakojuma, kura
ir 1 deva 2 ml stikla flakona. Katrs flakons satur 90 mg ustekinumaba 1 ml skiduma injekcijam.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

47



Razotajs

Centocor B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden

Niderlande

Lai iegiitu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG NV
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem
Tél/Tel: +32 3280 54 11

Boarapus

Johnson & Johnson d.o.0.
Bbuznec [lapk Codus,
Mninanoct 4, crpaga 4, etax 3
Codus 1715

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.0.
Karla Englise 3201/6
15000 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkered

TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Raiffeisenstrasse 8
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137-955-955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Eesti filiaal

Lodtsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

EAllada

JANSSEN-CILAG ®appokevtikn
A.E.B.E.

Aeweopog Eyprivng 56

GR-151 21 ITevkn

Abva

Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV
Roderveldlaan 1

B-2600 Berchem
Belgique/Belgien

Tél: +32 328054 11

Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
H-2045 Torokbalint, T6 Park
Tel: +36 23-510-919

Malta

A .M. Mangion Ltd.
Mangion Building

Triq gdida fi triq Valletta
Luga LQA 6000

Malta

TEL: 00356 2397 6000/6412

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg

Tel: +31 13 583 73 73

Norge
JANSSEN-CILAG A.S.
Drammensveien 288
NO-0283 Oslo

TIf: + 47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

Tel: +43 1 610 300

Polska
JANSSEN-CILAG
POLSKA Sp. z o0.0.
ul.Itzecka 24

02—-135 Warszawa

Tel.: +48 22 -237 60 00
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TnA: +30 210 61 40 061

Espaiia

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
Campo de las Naciones
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

JANSSEN-CILAG S.A.

1, rue Camille Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux

Cedex 9

Tél: 0800 25 50 75 vai +33 1 55 00 44
44

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.

50 -100 Holmers Farm Way,
High Wycombe,
Buckinghamshire, HP12 4EG
Tel: +44 1 494 567 567

Island
JANSSEN-CILAG
c/o Vistor hf.
Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02/2510.1

Kvnpog

Bopvapag Xatinmavoayng Atd
7 Avdpokiéong

CY-1060 Agvkwoia

TnA: +357 22 755 214

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
filiale Latvija

Matrozu iela 15

LV-1048, Riga

Tel: +371 678 93561

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA,
LDA.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Romainia

Johnson & Johnson d.o.o0.
Str. Tipografilor nr. 11-15,
Cladirea S-Park,

Corp A2, Etaj 5

013714 Bucuresti

Tel : +40 21 207 18 00

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska 53

SI-1000, Ljubljana

Tel. +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Plynarenské 7/B

824 78 Bratislava

Slovak Republic

Tel: +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavéigen 2
FIN-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Box 7073

192 07 Sollentuna

Tel +46 8 626 50 00

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.

50 -100 Holmers Farm Way,
High Wycombe,
Buckinghamshire, HP12 4EG
Tel: +44 1 494 567 567

49



Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.

<
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NORADIJUMI PAR IEVADISANU

Sakot terapiju, mediciniskais personals vai medicinas masa palidzes Jums veikt pirmo injekciju. Tacu Jis un
arsts varat lemt, ka Jais pats varat sev ievadit STELARA. Sada gadfjuma Jiis apmacis, ka pasam sev injicét
STELARA. Vaicajiet arstam, ja Jums rodas jebkadi jautajumi par injekcijas veikSanu sev.
e Nejauciet (nelietojiet maisTjuma) STELARA ar citiem $kidrumiem injekcijam
e Nesaskalojiet STELARA flakonus, jo spéciga sakratiSana var bojat zales. Nelietojiet zales, ja tas ir
stipri saskalotas.

1. Parbaudiet flakonu skaitu un sagatavojiet materialus:
Iznemiet flakonu(s) no ledusskapja un parbaudiet flakonu(s), lai parliecinatos, ka
e flakonu skaits un stiprums ir pareizs;
e jaJusu deva ir 90 mg, Jums nepiecieSams viens STELARA 90 mg flakons;
tas ir istas zales;
nav beidzies to deriguma termins;
flakons nav bojats un vaks nav salauzts;
Skidums nav mainijis krasu, kluvis dulkains vai nesatur svesas dalinas;
Skidums nav sasalis.

e Atstajiet flakonu apméram pusstundu istabas temperatiira. Skidums sasils Iidz temperatiirai, lai injekcija
nebiitu nepatikama.

e Ar ziepém un siltu tideni loti labi nomazgajiet rokas.

e Sameklgjiet visu injekcijai nepiecieSamo un izkartojiet to uz tiras virsmas. Tas ietver §lirci, adatu un
antiseptiskas salvetes.

2. Izvélieties un sagatavojiet injekcijas vietu:

Izvelieties injekcijas vietu

e STELARA tiek ievadits ar injekciju zem adas (subkutani)

e Laba vieta injekcijai ir giizas augs€jais kvadrants vai ap véderu, vismaz 5 cm no nabas

e Jaiespgjams, neizmantojiet adu, uz kuras ir psoriazes izpausmes

e Jakads Jums palidz veikt injekciju, vins vai vina injekcijas vietai var izveleties arT augsdelmu vai

s€zamvietu.
-/
\
Sagatavojiet injekcijas vietu

e Ar spirta salveti notiriet adu injekcijas veikSanas vieta
e Pirms injekcijas veikSanas atkartoti Sim laukumam nepieskarieties.
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3. Sagatavojiet devu:
e Nonemiet vacinu no flakona

e Nenonemiet aizbazni
e Notiriet aizbazni ar antiseptisku salveti
e Novietojiet flakonu uz gludas virsmas.

Nonemiet adatas uzgali

Nepieskarieties adatai un nelaujiet nekam citam pieskarties adatai

Izgriidiet adatu cauri gumijas aizbaznim

Apgrieziet flakonu un §lirci otradi

Velciet §lirces virzuli, lai piepilditu §lirci ar Skidruma daudzumu no flakona

Ir svarigi, lai adata vienmér atrastos skidruma. Tas nelauj $lircg veidoties gaisa burbuliem

e Iznemiet adatu no flakona
e  Turiet §lirci ar adatu uz augsu, lai saskatttu, vai §lircé nav gaisa burbulu
e Jaslirce ir gaisa burbuli, maigi piesitiet pie §lirces sana, lai burbuli parvietotos uz §lirces augsdalu

e Tad nospiediet virzuli, lidz viss gaiss (bet ne Skidrums) no $lirces izpliudis
e Nenovietojiet Slirci horizontali un nelaujiet nekam citam pieskarties adatai.
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Maigi sanemiet tiro adu starp 1kski un raditajpirkstu. Nesaspiediet to ciesi

levirziet adatu sanemtaja ada

Piespiediet virzuli ar 1kski, cik talu vien tas iesp&jams, injic€jot visu Skidrumu. Spiediet to léni un
vienmerigi, adu turot sanemtu.

Kad virzulis ir nospiests, iznemiet adatu un atlaidiet adu

Turiet piespiestu antiseptisko salveti injekcijas vietai dazas sekundes p&c injekcijas

5. IzmeSana

Izlietotas §lirces un adatas jaieliek necaurdurama tvertn€, pieméram, asam lietam paredzeta tvertne.
Izmetiet asam lietam paredz€to tvertni atbilstosi vietgjam prasibam.
TukSos flakonus, antispetiskas salvetes un citus piederumus var izmest atkritumu tvertne.
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