ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STELARA 45 mg roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml roztworu.

Ustekinumab jest wpeli ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG 1k przeciwko interleukinie (IL-12/23),
wytworzonym w linii komorkowej mysiego szpiczaka z wykorzystaniem techniki rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor ma kolor przezroczysty do nieznacznie opalizujacego, bezbarwny do jasnozoélitego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt STELARA jest wskazany w leczeniu umiarkowanych do cigzkich postaci tuszczycy plackowatej
u 0s6b dorostych, u ktorych nie powiodto si¢ leczenie lub wystepuja przeciwwskazania, lub wystepuje
nietolerancja w stosunku do innego rodzaju terapii systemowych obejmujacych leczenie cyklosporyna,
metotreksatem i metoda PUVA (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt STELARA jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod kontrola lekarza
posiadajacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Dawkowanie
Zalecanym dawkowaniem produktu STELARA jest dawka poczatkowa wynoszaca 45 mg podawana
podskoérnie w tygodniu 0, nastepnie ta sama dawka w tygodniu 4, potem co 12 tygodni.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania leczenia u pacjentow, ktorzy nie wykazuja odpowiedzi klinicznej do
28 tygodnia terapii.

Pacjenci z masq ciata > 100 kg

Dla pacjentéw z masa ciata > 100 kg dawka wynosi 90 mg leku podanego podskornie w tygodniu 0,
nastgpnie ta sama dawka w tygodniu 4, potem co 12 tygodni (patrz punkt 5.1). Udowodniono, ze u
pacjentow wazacych powyzej 100 kg, preparat podany w dawce 45 mg réwniez wykazuje skutecznosc.
Jednakze w przypadku dawki 90 mg skuteczno$¢ u tych pacjentow byta wigksza.

Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci oraz mlodziez (<18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania produktu STELARA u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Nie przeprowadzono badan produktu STELARA w tych populacjach pacjentow. Dlatego w tym przypadku
brak jest zalecen dotyczacych dawkowania leku.

Sposob podawania
Produkt STELARA stosuje si¢ w postaci podskornych wstrzyknig¢. Jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢
jako miejsc wstrzyknig¢ fragmentow skory objetych tuszczyca.

Za zgoda lekarza oraz po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki podskornego wstrzykiwania leku,
pacjenci moga dokonywac samodzielnych wstrzykiwan produktu STELARA. Jednak, lekarz powinien
upewnic¢ sig, ze pacjent bedzie w odpowiedni sposdb kontynuowat terapig.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci wstrzyknigcia catkowitej ilosci produktu
STELARA, zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta. Obszerne instrukcje dotyczace
podawania leku zostaty zamieszczone w ulotce dla pacjenta.

W celu zapoznania si¢ z dalszymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania leku i szczegdlnymi srodkami
ostroznosci podczas stosowania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1).
Istotna klinicznie, aktywna posta¢ zakazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zakazenia

Ustekinumab moze zwigkszaé ryzyko wystapienia nowych infekcji oraz reaktywacje zakazen utajonych.
W trakcie prowadzonych badan klinicznych, u pacjentéw przyjmujacych produkt STELARA,
zaobserwowano powazne infekcje o podtozu bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym (patrz punkt 4.8).

Dlatego ze szczegdlna uwaga nalezy rozwazy¢ kwesti¢ stosowania produktu STELARA u pacjentow z
przewlektym zakazeniem, lub z nawracajacymi infekcjami w wywiadzie (patrz punkt 4.3).

Przed rozpoczeciem terapii produktem STELARA nalezy zbadaé pacjenta, czy nie wystepuje u niego
infekcja gruzlicza. Produktu STELARA nie wolno podawac pacjentom z aktywna postacia gruzlicy (patrz
punkt 4.3). Przed podaniem produktu STELARA nalezy rozpoczac terapi¢ postaci utajonej gruzlicy.
Leczenie przeciwgruzlicze nalezy rowniez rozwazy¢ przed zastosowaniem produktu STELARA,

u pacjentdw z utajona lub aktywna postacia gruzlicy w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢
wlasciwie przeprowadzonego postgpowania leczniczego. Pacjenci, ktorzy otrzymuja produkt STELARA
powinni by¢ $cisle monitorowani, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe aktywne;j
postaci gruzlicy w czasie oraz po zakonczeniu leczenia.

Nalezy poinformowac pacjentdow o koniecznosci zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢
objawow przedmiotowych lub podmiotowych, sugerujacych istnienie zakazenia. W przypadku wystapienia
u pacjenta powaznej infekcji, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a produktu STELARA nie nalezy
podawac, az do momentu ustapienia objawow infekcji.

Nowotwory ztosliwe

Leki immunosupresyjne, takie jak ustekinumab, moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia nowotworow
ztosliwych. U niektorych pacjentow, ktorzy przyjmowali produkt STELARA w trakcie badan klinicznych
pojawity sig raki ztosliwe skory lub o innej lokalizacji (patrz punkt 4.8).

Nie przeprowadzono zadnych badan obejmujacych pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku
nowotworoéw ztosliwych lub kontynuujacych leczenie po rozwinigciu nowotworu ztosliwego w trakcie
przyjmowania produktu STELARA. Dlatego nalezy ze szczegdlng uwaga rozwazy¢ zastosowanie produktu
STELARA u tych pacjentow.



Reakcje nadwrazliwos$ci
W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej lub innej powaznej reakcji alergicznej nalezy natychmiast
przerwaé podawanie produktu STELARA i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8).

Szczepienia
Nie zaleca si¢ podawania zywych szczepionek wirusowych lub bakteryjnych (takich jak Bacillus Calmette-

Guérin (BCG)) réwnoczesnie z produktem STELARA. Nie przeprowadzono szczegoétowych badan z
udziatem pacjentow, ktorzy otrzymali zywa szczepionkg wirusowsq lub bakteryjna. Przed rozpoczgciem
szczepienia zywa szczepionka wirusowa lub bakteryjna terapia produktem STELARA powinna zostac¢
wstrzymana przez okres co najmniej 15 tygodni od podania ostatniej dawki leku, i moze by¢ wznowiona po
co najmniej 2 tygodniach po wykonaniu szczepienia. Osoba zlecajaca zazycie leku powinna zapoznac si¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego wlasciwej szczepionki w celu uzyskania dodatkowych informacji
oraz wytycznych na temat podawania lekéw immunosupresyjnych po wykonaniu szczepienia.

Pacjenci leczeni produktem STELARA moga przyjmowaé rownoczes$nie szczepionki inaktywowane lub
zawierajace drobnoustroje zabite.

Towarzyszaca terapia immunosupresyjna

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ skojarzenia produktu STELARA oraz innych lekow
immunosupresyjnych, w tym preparatow biologicznych lub fototerapii nie zostata zbadana. Szczegdlna
ostroznos$¢ nalezy zachowac przy rozwazaniu rOwnoczesnego stosowania innych lekow
immunosupresyjnych i produktu STELARA oraz w przypadku przechodzenia ze stosowania innych
biologicznych preparatéw immunosupresyjnych (patrz punkt 4.5).

Szczegoblne grupy pacjentéw

Drzieci oraz miodziez (< 18 lat)

Nie zaleca si¢ stosowania produktu STELARA u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Pacjenci w podesziym wieku (= 65 lat)

U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, ktorzy otrzymywali produkt Stelara nie obserwowano ogdlnych
ro6znic w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania tego leku w porownaniu z mtodszymi pacjentami.
Poniewaz zasadniczo u pacjentéw w podesztym wieku czgsto$¢ wystepowania infekcji jest wigksza, nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Nie przeprowadzono szczegotowych badan leku u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
(patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. W przeprowadzonej populacyjnej analizie
farmakokinetycznej badan klinicznych III fazy, oceniano wptyw produktéw leczniczych, najczesciej
rownolegle stosowanych, przez pacjentéw chorujacych na tuszczyce (w tym preparatow, takich jak:
paracetamol, ibuprofen, kwas acetylosalicylowy, metformina, atorwastatyna, lewotyroksyna) na wlasciwos$ci
farmakokinetyczne ustekinumabu. Nie wykazano zadnych interakcji z rownocze$nie stosowanymi wyzej
wymienionymi produktami leczniczymi. Podstawa tej analizy byt fakt, Zze co najmniej 100 pacjentow (>5%
badanej populacji) przyjmowato rownoczes$nie powyzsze produkty lecznicze przez czas wynoszacy co
najmniej 90% okresu trwania badania.

Nie nalezy podawa¢ zadnych zywych szczepionek pacjentom leczonym produktem STELARA (patrz punkt
4.4).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci skojarzenia produktu
STELARA z innymi lekami immunosupresyjnymi, w tym z preparatami biologicznymi, lub fototerapia
(patrz punkt 4.4).



4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ustekinumabu u kobiet w ciazy. Badania na

zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj
zarodka 1 ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Jako srodek ostroznosci
zaleca si¢ unikanie stosowania produktu STELARA w czasie ciazy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcyjne w czasie leczenia i do 15 tygodni po jego zakonczeniu.

Laktacja
Nie wiadomo, czy ustekinumab przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzg¢tach wykazaty niewielkie

wydzielanie ustekinumabu do mleka matki. Nie wiadomo czy przyjgcie ustekinumabu powoduje jego
wchtlanianie systemowe. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ustekinumabu u
noworodkoéw karmionych piersia, decyzja dotyczaca przerwania karmienia piersia w czasie leczenia i do 15
tygodni po jego zakonczeniu lub odstawienia produktu STELARA musi zosta¢ podjgta, po rozwazeniu
korzys$ci wynikajacych z karmienia dziecka piersia oraz korzysci ze stosowania produktu STELARA u
matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku znajdujace si¢ ponizej odzwierciedlaja ekspozycje na
ustekinumab w przypadku 3 badan klinicznych przeprowadzonych z udzialem 2266 pacjentow, w tym 1970
przyjmujacych lek przez okres co najmniej 6 miesigcy, 1285 przez co najmniej 1 rok oraz 373 przez co
najmniej 18 miesigcy.

Odnotowano nastgpujace powazne dzialania niepozadane:
. Ciezkie zakazenia
. Nowotwory zlosliwe.

Najczes$ciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (>10%) ustekinumabu, zaré6wno w kontrolowanej,
jak i niekontrolowanej czeséci badan klinicznych nad tuszczyca, byly stany zapalne jamy nosowo-gardlowe;j
oraz zakazenia gornych droég oddechowych. Wigkszos¢ z nich miata charakter tagodny i nie wymagata
przerwania leczenia w trakcie badania klinicznego.

Tabela 1 przedstawia podsumowania dziatan niepozadanych leku pochodzacych z badan klinicznych nad
luszczyca. Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz
czestosci wystgpowania zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana
(czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela1l  Podsumowanie dziatan niepozadanych leku, wystepujacych w badaniach klinicznych nad
luszczyca

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania: Dzialanie niepozadane
narzadéw




Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

Bardzo czgsto: zakazenie gornych drég oddechowych, zapalenie jamy
nosowo-gardlowej

Czgsto: zapalenie tkanki facznej, wirusowe zakazenie gornych drog
oddechowych

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: depresja

Zaburzenia uktadu

Czesto: zawroty glowy, bole gtowy

nerwowego
Zaburzenia uktadu Czgsto: bol okolicy gardtowo-krtaniowe;,
oddechowego, przekrwienie jamy nosowej

klatki piersiowej
i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: biegunka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czesto: $wiad

Zaburzenia mi¢$niowo-

Czgsto: bol plecow, bol migsni

szkieletowe i tkanki taczne;j

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu podania

Czgsto: uczucie zmeezenia, rumien w miejscu wstrzyknigcia
Niezbyt czgsto: odczyny w miejscu wstrzyknigeia (w tym bol, obrzek,
$wiad, stwardnienie, krwawienie, siniaczenie oraz podraznienie)

Zakazenia

W badaniach kontrolowanych pacjentdéw z tuszczyca wskazniki infekcji lub powaznych infekcji byly
podobne wsrod pacjentdw leczonych z zastosowaniem ustekinumabu i pacjentéw otrzymujacych placebo. W
kontrolowanym placebo okresie badan klinicznych pacjentéw z tuszczyca, wskaznik infekcji wynosit 1,39 w
przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentdow otrzymujacych ustekinumab oraz
1,21 w przypadku pacjentow otrzymujacych placebo. Powazne zakazenia dotyczyty 0,01 w przeliczeniu na
jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (5 przypadkow
powaznych infekcji w grupie 407 pacjento-lat obserwacji) oraz 0,02 w przypadku pacjentéw otrzymujacych
placebo (3 przypadki powaznych infekcji w grupie 177 pacjento-lat obserwacji) (patrz punkt 4.4).

W kontrolowanych i niekontrolowanych czgsciach badan klinicznych nad tuszczyca wskaznik infekcji
wynosit 1,24 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentow otrzymujacych
ustekinumab, a czgsto$¢ wystgpowania powaznych infekcji wyniosta 0,01 w przeliczeniu na jednego
pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (24 przypadki powaznych
infekcji w grupie 2251 pacjento-lat obserwacji), a odnotowane powazne infekcje, obejmowaly przypadki
zapalenia tkanki tacznej, zapalenia uchytkdéw, zapalenia szpiku, infekcji wirusowych, zapalenia zotadka i
jelit, zapalenia ptuc oraz infekcji drog moczowych.

W badaniach klinicznych pacjentéw z postacia gruzlicy utajonej, ktorzy rownoczesnie przyjmowali
izoniazyd nie zaobserwowano rozwoju gruzlicy.

Nowotwory ztosliwe

W kontrolowanym placebo okresie badan klinicznych nad tuszczyca, czgstos¢ wystepowania nowotworow
ztosliwych, z wyjatkiem raka skory nie bedacego czerniakiem, wynosita 0,25 w przeliczeniu na 100
pacjento-lat obserwacji w przypadku pacjentdw otrzymujacych ustekinumab (1 przypadek w grupie

406 pacjento-lat obserwacji) w poréwnaniu z 0,57 w przypadku pacjentow przyjmujacych placebo

(1 przypadek w grupie 177 pacjento-lat obserwacji). Czgsto§¢ wystgpowania raka skory nie bedacego
czerniakiem wynosita 0,74 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji, w przypadku pacjentéw
przyjmujacych ustekinumab (3 przypadki w grupie 406 pacjento-lat obserwacji), w poréwnaniu z 1,13 w
przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo (2 przypadki w grupie 176 pacjento-lat obserwacji).

W kontrolowanych i niekontrolowanych czesciach badan klinicznych nad tuszczyca czgstos¢ wystgpowania
nowotworow ztosliwych z wyjatkiem przypadkow raka skoéry nie bedacego czerniakiem wynosita 0,36



w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji, w przypadku pacjentéw przyjmujacych ustekinumab

(8 przypadkéw w grupie 2249 pacjento-lat obserwacji), a zgloszone przypadki obejmowaty nowotwory
ztosliwe piersi, okr¢znicy, glowy i szyi, nerek, prostaty oraz tarczycy. Wskaznik wystgpowania nowotworow
ztosliwych odnotowany w przypadku pacjentdw przyjmujacych ustekinumab byt poréwnywalny ze
wskaznikiem spodziewanym w populacji ogolnej (standardowy wskaznik zapadalnosci = 0,68 [95%
przedziat ufnosci: 0,29; 1,34]). Czgstos¢ wystgpowania przypadkow raka skory nie bedacego czerniakiem
wynosita 0,80 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji, w przypadku pacjentéw przyjmujacych
ustekinumab (18 przypadkow w grupie 2245 pacjento-lat obserwacji) (patrz punkt 4.4).

Reakcje nadwrazliwo$ci
W badaniach klinicznych ustekinumabu u < 2% pacjentéw zaobserwowano wysypke oraz pokrzywke.

Immunogennos¢

Okoto 5% pacjentéw leczonych ustekinumabem wyksztalcito przeciwciata przeciwko ustekinumabowi,
ktorych miano na og6t byto niskie. Nie stwierdzono widocznej korelacji pomigdzy wyksztatceniem
przeciwcial, a pojawieniem si¢ odczynu w miejscu wstrzyknigeia leku. Skutecznos¢ leczenia byta mniejsza u
pacjentow wykazujacych dodatnie wyniki testow w kierunku przeciwcial przeciwko ustekinumabowi,
jednakze, obecno$¢ przeciwciat nie wyklucza uzyskania pozytywnej odpowiedzi klinicznej na leczenie.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

W badaniach klinicznych stosowano pojedyncze dawki leku do 4,5 mg/kg podawane dozylnie bez
wystapienia toksyczno$ci zmuszajacej do ograniczenia dawki. W przypadku przedawkowania, zaleca si¢
obserwacj¢ pacjenta, czy nie wystgpuja jakiekolwiek objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji
niepozadanych, oraz natychmiastowe wdrozenie leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory interleukin. Kod ATC: LO4AC05

Mechanizm dziatania

Ustekinumab jest w petni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym IgG1x, ktore wiaze si¢ z wysokim
powinowactwem oraz swoistoscia z podjednostka biatkowa p40 ludzkich cytokin — interleukin: IL-12 i IL-
23. Ustekinumab hamuje aktywno$¢ ludzkich IL-12 i IL-23 zapobiegajac wiazaniu tych cytokin z ich
receptorem biatkowym IL-12RB1 znajdujacym si¢ na powierzchni komoérek uktadu odpornosciowego.
Ustekinumab nie jest w stanie przylaczy¢ sig do interleukiny IL-12 ani IL-23, ktore sa przylaczone do
receptorow IL-12RB1 na powierzchni komorek. Dlatego ustekinumab nie oddziatuje na aktywnosé
dopelniacza, ani nie bierze udzialu w zjawisku cytotoksycznosci zaleznej od przeciwciat komorek
receptorowych. Interleukiny IL-12 oraz IL-23 maja postac¢ cytokin heterodimerycznych wydzielanych przez
aktywowane komorki prezentujace antygen takie jak makrofagi i komorki dendrytyczne. Interleukiny 1L-12
i IL-23 biora udziat w odpowiedzi immunologicznej organizmu poprzez oddziatywanie na aktywacjg
komorek NK (natural killer) oraz r6znicowanie i pobudzanie komérek CD4+ T. Natomiast nieprawidtowa
regulacja czynnosci interleukin IL-12 i IL-23 prowadzi do wystapienia choroby o podtozu
immunologicznym, takich jak tuszczyca. Ustekinumab zapobiega oddziatywaniu interleukin IL-12 i IL-23 na
aktywacje¢ komorek uktadu immunologicznego, tj. przekazywaniu sygnatlow wewnatrzkomorkowych oraz
wydzielaniu cytokin zapalnych. Dlatego uwaza sig, ze ustekinumab odpowiedzialny jest za przerwanie
kaskady sygnalizacyjnej i kaskady cytokin, ktore to zjawiska majq istotne znaczenie w rozwoju tuszczycy.

Skutecznos$¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ ustekinumabu oceniano w dwoch randomizowanych badaniach
klinicznych, z zastosowaniem podwojnie $lepej proby i kontroli placebo, przeprowadzonych z

udziatem 1996 pacjentow z umiarkowana do cigzkiej postacia tuszczycy plackowatej, ktorzy byli




kandydatami do fototerapii lub leczenia systemowego.

Badanie nad Luszczyca 1 (PHOENIX 1) przeprowadzono z udzialem 766 pacjentow. U 53% z nich nie
wystapila reakcja na leczenie, wystapita nietolerancja leku lub wystepowaly przeciwwskazania do innej
terapii systemowe;j.

Pacjenci przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej ustekinumab otrzymali dawki 45 mg lub 90 mg

w tygodniu 0 i 4, a nastgpnie ta sama dawke co 12 tygodni. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej placebo w tygodniu 0 i 4 przeszli na ustekinumab (45 mg lub 90 mg) w tygodniu 121 16, a
nastgpnie przyjmowali ta sama dawke, co 12 tygodni. Pacjenci poczatkowo przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej ustekinumab, ktorzy uzyskali odpowiedz w postaci wskaznika zasiggu i cigzko$ci procesu
chorobowego w tuszczycy (PASI Index) 75 (poprawa PASI co najmniej o 75% w stosunku do wartosci
wyjsciowej), zarowno w 28, jak i 40 tygodniu zostali powtornie przydzieleni losowo do grupy otrzymujace;j
ustekinumab, co 12 tygodni lub do grupy otrzymujacej placebo (tj. odstawienie leku). Pacjenci, ktorzy w 40.
tygodniu zostali powtdrnie przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej placebo ponownie rozpoczeli
przyjmowanie ustekinumabu wedtug swojego poczatkowego sposobu dawkowania w momencie, gdy utracili
co najmniej 50% uzyskanej w 40. tygodniu poprawy warto$ci PASI. Wszyscy pacjenci zostali poddani
obserwacji trwajacej do 76 tygodnia, liczac od momentu pierwszego podania badanego leku.

Badanie nad tuszczyca 2 (PHOENIX 2) przeprowadzono z udziatem 1230 pacjentow. U 61% z nich nie
wystapila reakcja na leczenie, wystapita nietolerancja leku lub wystapily przeciwwskazania do innej terapii
systemowe;j.

Pacjenci przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej ustekinumab otrzymali dawki 45 mg lub 90 mg

w tygodniu 0 i 4, a nastgpnie dodatkowa dawke w 16 tygodniu. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej placebo w tygodniu 0 i 4 przeszli na ustekinumab (45 mg lub 90 mg) w tygodniu 12 1 16.
Wszyscy pacjenci zostali poddani obserwacji trwajacej do 52 tygodnia, liczac od momentu rozpoczecia
leczenia.

W obydwu badaniach wyjsciowa charakterystyka chorobowa pacjentéw bylta generalnie zgodna we
wszystkich grupach terapeutycznych, przy sredniej wartosci wyjsciowej PASI wynoszacej od 17 do 18,
sredniej wartosci wyjsciowej powierzchni ciata (ang. Body Surface Area, BSA) > 20, $redniej wartosci
wskaznika wptywu dolegliwosci skormych na jako$¢ zycia (ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI)
wynoszacym od 10 do 12. Luszczycowe zapalenie stawow (ang. Psoriatic Arthritis, PsA) wystapito u okoto
jednej trzeciej pacjentéw (PHOENIX 1) oraz jednej czwartej pacjentow (PHOENIX 2).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w obydwu badaniach byt odsetek pacjentéw, ktdrzy uzyskali
odpowiedz PASI 75 w stosunku do wartos$ci wyjsciowej w 12 tygodniu (patrz Tabela 2).

Tabela 2 Posumowanie uzyskanych odpowiedzi klinicznych w Badaniu nad fuszczycq 1 (PHOENIX 1) oraz
Badaniu nad tuszczycq 2 (PHOENIX 2)

Tydzien 12 (2 wstrzyknigcia) Tydzien 28 (3 wstrzyknigcia)

Placebo 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
Badanie nad
Luszczycg 1
Liczba pacjentow | 255 255 256 250 243
przydzielonych
losowo
PASI 50 26 (10%) 213 (84%)" | 220 (86%)" | 228 (91%) 234 (96%)
odpowiedz N (%)
PASI 75 8 (3%) 171 (67%)" | 170 (66%)" | 178 (71%) 191 (79%)
odpowiedz N (%)
PASI 90 5(2%) 106 (42%)" | 94 (37%)* 123 (49%) 135 (56%)
odpowiedz N (%)
PGA" przy 10 (4%) 151 (59%)° | 156 (61%)" | 146 (58%) 160 (66%)
ewidentnym lub
minimalnym
N (%)




Badanie nad
Luszczycg 2

Liczba pacjentow | 410 409 411 397 400
przydzielonych
losowo

PASI 50 41 (10%) 342 (84%)" | 367 (89%)" | 369 (93%) 380 (95%)
odpowiedz N (%)

PASI 75 15 (4%) 273 (67%)" | 311 (76%)" | 276 (70%) 314 (79%)
odpowiedz N (%)

PASI 90 3 (1%) 173 (42%)" | 209 (51%)" | 178 (45%) 217 (54%)
odpowiedz N (%)

PGA" przy 18 (4%) 277 (68%)° | 300 (73%)° | 241 (61%) 279 (70%)
ewidentnym lub
minimalnym

N (%)

*p <0,001 dla dawki 45 mg lub 90 mg w poroéwnaniu z placebo

®PGA = Calosciowa ocena lekarska

W badaniu nad tuszczyca 1 stabilnos¢ wskaznika PASI 75 byta znaczaco wyzsza przy ciagltym leczeniu
w poréwnaniu z odstawieniem leku (p < 0,001). Podobne wyniki zostaly zaobserwowane w przypadku
kazdej z dawek ustekinumabu. W 52 tygodniu, 89% pacjentow powtdrnie randomizowanych do leczenia
podtrzymujacego wykazywato odpowiedz PASI 75 w poréwnaniu z 63% pacjentdéw powtornie
randomizowanych do grupy otrzymujacej placebo (odstawienie leku) (p < 0,001). W tygodniu 76,

84% pacjentow powtornie randomizowanych do leczenia podtrzymujacego wykazywato odpowiedz PASI
75, w poréwnaniu z 19% pacjentéw powtornie randomizowanych do grupy otrzymujacej placebo
(odstawienie leku).

Wsrod pacjentdw powtdrnie randomizowanych do grupy otrzymujacej placebo, ktoérzy ponownie rozpoczeli
leczenie wedtug swojego poczatkowego sposobu dawkowania ustekinumabu, po utracie mniejszej lub
rownej 50% uzyskanej poprawy wartosci PASI 85%, uzyskato odpowiedz PASI 75 w ciagu 12 tygodni po
ponownym rozpoczeciu terapii.

W Badaniu nad Luszczyca 1, w tygodniu 2 i w tygodniu 12 osiagnigcie znaczaco wigkszej poprawy w
stosunku do wartosci wyjsciowej znalazto odzwierciedlenie w wartosci DLQI w kazdej z grup leczonych
ustekinumabem w poréwnaniu z placebo. Poprawa utrzymywata si¢ przez tydzien 28. Podobnie, znaczaca
poprawa zostala odnotowana w Badaniu nad Luszczyca 2 w tygodniach 4 i 12 i utrzymywata si¢ przez
tydzien 24. W Badaniu nad Luszczyca 1 poprawa osiagnigta w zakresie kontroli przebiegu tuszczycy
paznokci (wskaznik cigzkos$ci przebiegu tuszczycy paznokci), w punktacji dotyczacej parametrow
fizykalnych i umystowych skali SF-36 oraz analogowo-wzrokowej skali §wiadu (ang. Itch Visual Analogue
Scale, VAS) byta rowniez znaczaca w kazdej z grup leczonych ustekinumabem, w poréwnaniu z placebo. W
Badaniu nad Luszczyca 2 wyniki uzyskane w szpitalnej skali niepokoju i depresji (ang. Hospital Anxiety and
Depression Scale, HADS) oraz kwestionariuszu ograniczen zawodowych (ang. Work Limitations
Questionnaire, WLQ) byly rowniez znaczaco lepsze w przypadku kazdej z grup leczonych ustekinumabem w
porownaniu z placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne.

Wochlanianie

Sredni czas potrzebny do osiagnigcia najwyzszego stezenia w 0s0czu (tma,) Wynosi 8,5 dni po podskérnym
podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 90 mg, zdrowym ochotnikom. Srednie warto$ci ty., ustekinumabu
po podaniu pojedynczej dawki 45 lub 90 mg droga podskorna pacjentom z tuszczyca byly porownywalne z
wartosciami odnotowanymi u zdrowych ochotnikow.

Bezwzgledna biodostgpnos¢ ustekinumabu po podaniu pojedynczej dawki droga podskorna wynosita 57,2%
u pacjentdw z tuszczyca.



Dystrybucja
Srednia objetos¢ dystrybucji w fazie koncowej po dozylnym podaniu pojedynczej dawki leku pacjentom
z tuszczyca wynosita od 57 do 83 ml/kg.

Metabolizm
Doktadny metabolizm ustekinumabu nie zostat poznany.

Wydalanie
Sredni klirens ustrojowy (CL) po dozylnym podaniu pojedynczej dawki leku pacjentowi z luszczyca wynosi

od 1,99 do 2,34 ml/dobe/kg. Sredni okres pottrwania (t,,) ustekinumabu u pacjentéw z tuszczyca wynosi
okoto 3 tygodnie, we wszystkich badaniach nad tuszczyca wynosi od 15 do 32 dni.

W populacyjnej analizie farmakokinetycznej, pozorny klirens (CL/F) oraz pozorna objgtos¢ dystrybucji
(V/F) wynosity u pacjentow z tuszczyca odpowiednio 0,465 1/dobeg i 15,7 1. Pte¢ pacjenta nie miata wptywu
na warto$§¢ CL/F ustekinumabu. Przeprowadzona populacyjna analiza farmakokinetyczna wykazala istnienie
tendencji w kierunku wigkszych warto$ci klirensu ustekinumabu u pacjentéw z dodatnimi wynikami testow
w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko ustekinumabowi.

Liniowos¢ dawki

U pacjentdéw z tuszczyca po podaniu dozylnym pojedynczej dawki wynoszacej od 0,09 do 4,5 mg/kg Iub
podaniu podskérnym pojedynczej dawki wynoszacej od okoto 24 do 240 mg ekspozycja uktadowa na
ustekinumab (C.x oraz AUC) zwigksza si¢ w przyblizeniu proporcjonalnie do dawki leku.

Pojedyncza dawka w stosunku do dawek wielokorotnych

Profile stezenie—czas w surowicy dla ustekinumabu po podaniu podskérnym pojedynczej lub wielokrotne;j
dawki leku byty w wigkszosci przypadkéw mozliwe do przewidzenia. Stezenia odpowiadajace stanowi
rownowagi dynamicznej ustekinumabu w surowicy zostaly osiagnigte do 28 tygodnia terapii po podaniu
poczatkowych dawek podskérnych leku w tygodniu 0 i 4, a nastepnie tej samej dawki co 12 tygodni. Srednie
stgzenie bezposrednio przed podaniem kolejnej dawki Cirouen Wyniosto od 0,21 do 0,26 pug/ml (45 mg) oraz od
0,47 do 0,49 pg/ml (90 mg). Nie stwierdzono widocznej kumulacji ustekinumabu w surowicy w czasie
podskoérnego podawania leku co 12 tygodni.

Wplyw masy ciala na wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeprowadzonej populacyjnej analizie farmakokinetycznej masa ciala pacjenta okazala si¢ by¢
najbardziej znaczacym parametrem majacym wplyw na warto$é klirensu ustekinumabu. Srednia warto$é
CL/F u pacjentdow wazacych >100 kg byta o okoto 55% wigksza w pordwnaniu z pacjentami wazacymi

< 100 kg. Srednia warto$¢ V/F u pacjentow wazacych >100 kg byta o okoto 37% wigksza w poréwnaniu

z pacjentami wazacymi <100 kg. Srednie stezenia ustekinumabu w surowicy bezposrednio przed podaniem
kolejnej dawki u pacjentow z wigksza masa ciata (>100 kg) przyjmujacych lek w dawce 90 mg byly
poréwnywalne z warto$ciami uzyskanymi u pacjentow z mniejsza masa ciata (<100 kg) przyjmujacymi lek
w dawce 45 mg.

Szczegodlne grupy pacjentow

Brak dostgpnych danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Nie przeprowadzono szczegolowych badan z udziatem pacjentow w podesztym wieku.

W przeprowadzonej populacyjnej analizie farmakokinetycznej nie wykazano wptywu tytoniu, ani alkoholu
na wilasciwosci farmakokinetyczne ustekinumabu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
toksycznego wplywu na rozwoj i reprodukcje, w tym oceny bezpieczenstwa farmakologicznego nie
ujawniaja wystepowania szczegodlnego zagrozenia (np. toksycznosci narzadowe;j) dla cztowieka. Badania
dotyczace toksycznego wptywu na rozwdj i reprodukcj¢ przeprowadzone u matp Cynomolgus nie wykazaty
wystepowania dziatan niepozadanych w stosunku do meskich wskaznikéw ptodnos$ci ani uszkodzenia ptodu
lub toksycznego wptywu na rozwoj. Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych w stosunku do
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zenskich wskaznikéw ptodnosci przy zastosowaniu przeciwceiat analogicznych do IL-12/23 u myszy.

Dawki stosowane w badaniach na zwierzgtach byly maksymalnie okoto 45 razy wyzsze niz najwyzszy
rownowaznik dawki planowany do zastosowania u pacjentow z tuszczyca oraz powodowaty maksymalne
stezenia w surowicy malp, ktore byly ponad 100 razy wigksze niz te obserwowane u ludzi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwodrczego ustekinumabu ze wzgledu
na brak odpowiedniego modelu przeciwcial, ktore nie wykazywatyby reakcji krzyzowej z biatkiem 1L-12/23
p40 gryzoni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

L-histydyna

Jednowodny monochlorowodorek L-histydyny
Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci
12 miesigecy
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt STELARA wystepuje w postaci jatowego roztworu, znajdujego si¢ w fiolce ze szkta typu I o
pojemnosci 2 ml, przeznaczonej do jednorazowego uzytku, zamknigtej gumowa zatyczka. Produkt
STELARA jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke leku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Fiolka z roztworem produktu STELARA nie powinna by¢ wstrzasana. Roztwor przed podaniem podskornym
nalezy obejrzeé, czy nie wystepuja czasteczki lub przebarwienia. Roztwér ma kolor przezroczysty do
nieznacznie opalizujacego, bezbarwny do jasnozottego i moze zawierac niewielkg ilo§¢ potprzezroczystych
lub bialych czasteczek biatkowych. Wyglad ten nie jest niczym niezwykltym w przypadku roztworu
biatkowego. Produktu nie nalezy stosowac, jezeli jest on przebarwiony, zmatowiaty lub zawiera
nieprawidlowe czasteczki. Przed podaniem produkt STELARA powinien osiagna¢ odpowiednia temperature
do wstrzyknigcia (okoto pot godziny w temperaturze pokojowej). Produkt STELARA nie zawiera srodkow
konserwujacych; dlatego nie nalezy zuzywac resztki niewykorzystanego produktu znajdujacego si¢ w fiolce
lub strzykawce. Szczegdtowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktéw Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.cu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STELARA 90 mg roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 90 mg ustekinumabu w 1,0 ml roztworu.

Ustekinumab jest w petni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym IgG1x przeciwko interleukinie (IL-
12/23), wytworzonym w linii komoérkowej mysiego szpiczaka z wykorzystaniem techniki rekombinacji

DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwér ma kolor przezroczysty do nieznacznie opalizujacego, bezbarwny do jasnozoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt STELARA jest wskazany w leczeniu umiarkowanych do cigzkich postaci luszczycy plackowate;j
u 0sob dorostych, u ktérych nie powiodlo si¢ leczenie lub wystepuja przeciwwskazania, lub wystepuje
nietolerancja w stosunku do innego rodzaju terapii systemowych obejmujacych leczenie cyklosporyna,
metotreksatem i metoda PUVA (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt STELARA jest przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami i pod kontrola lekarza
posiadajacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Dawkowanie
Zalecanym dawkowaniem produktu STELARA jest dawka poczatkowa wynoszaca 45 mg podawana
podskomie w tygodniu 0, nastgpnie ta sama dawka w tygodniu 4, potem co 12 tygodni.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania leczenia u pacjentow, ktorzy nie wykazuja odpowiedzi klinicznej do
28 tygodnia terapii.

Pacjenci z masq ciata > 100 kg

Dla pacjentéw z masa ciata > 100 kg dawka wynosi 90 mg leku podanego podskornie w tygodniu 0,
nastgpnie ta sama dawka w tygodniu 4, potem co 12 tygodni (patrz punkt 5.1). Udowodniono, ze u
pacjentow wazacych powyzej 100 kg, preparat podany w dawce 45 mg réwniez wykazuje skutecznosc.
Jednakze w przypadku dawki 90 mg skuteczno$¢ u tych pacjentow byta wigksza.

Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat)
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Drzieci oraz miodziez (<18 lat)

Nie zaleca si¢ stosowania produktu STELARA u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
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Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Nie przeprowadzono badan produktu STELARA w tych populacjach pacjentow. Dlatego w tym przypadku
brak jest zalecen dotyczacych dawkowania leku.

Sposob podawania
Produkt STELARA stosuje si¢ w postaci podskornych wstrzyknig¢. Jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢
jako miejsc wstrzyknig¢ fragmentow skory objetych tuszczyca.

Za zgoda lekarza oraz po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki podskornego wstrzykiwania leku,
pacjenci moga dokonywac samodzielnych wstrzykiwan produktu STELARA. Jednak, lekarz powinien
upewnic¢ si¢, ze pacjent bedzie w odpowiedni sposob kontynuowat terapig.Pacjent powinien zostaé
poinformowany o konieczno$ci wstrzyknigcia catkowitej ilosci produktu STELARA, zgodnie z zaleceniami
zawartymi w ulotce dla pacjenta. Obszerne instrukcje dotyczace podawania leku zostaly zamieszczone w
ulotce dla pacjenta.

W celu zapoznania si¢ z dalszymi instrukcjami dotyczacymi przygotowania leku i szczegdlnymi srodkami
ostroznosci podczas stosowania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1).
Istotna klinicznie, aktywna posta¢ zakazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zakazenia

Ustekinumab moze zwigkszaé ryzyko wystapienia nowych infekcji oraz reaktywacje zakazen utajonych.
W trakcie prowadzonych badan klinicznych, u pacjentéw przyjmujacych produkt STELARA,
zaobserwowano powazne infekcje o podtozu bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym (patrz punkt 4.8).

Dlatego ze szczegdlna uwaga nalezy rozwazy¢ kwesti¢ stosowania produktu STELARA u pacjentow z
przewlektym zakazeniem lub z nawracajacymi infekcjami w wywiadzie (patrz punkt 4.3).

Przed rozpoczeciem terapii produktem STELARA nalezy zbadaé pacjenta, czy nie wystepuje u niego
infekcja gruzlicza. Produktu STELARA nie wolno podawac pacjentom z aktywna postacia gruzlicy (patrz
punkt 4.3). Przed podaniem produktu STELARA nalezy rozpoczac terapi¢ postaci utajonej gruzlicy.
Leczenie przeciwgruzlicze nalezy rowniez rozwazy¢ przed zastosowaniem produktu STELARA,

u pacjentdw z utajona lub aktywna postacia gruzlicy w wywiadzie, u ktérych nie mozna potwierdzi¢
wlasciwie przeprowadzonego postgpowania leczniczego. Pacjenci, ktorzy otrzymuja produkt STELARA
powinni by¢ $cisle monitorowani, czy nie wystepuja u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe aktywne;j
postaci gruzlicy w czasie oraz po zakonczeniu leczenia.

Nalezy poinformowac pacjentdow o koniecznosci zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢
objawow przedmiotowych lub podmiotowych, sugerujacych istnienie zakazenia. W przypadku wystapienia
u pacjenta powaznej infekcji, pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a produktu STELARA nie nalezy
podawac, az do momentu ustgpienia objawow infekcji.

Nowotwory ztosliwe

Leki immunosupresyjne takie jak ustekinumab moga zwigkszac ryzyko wystapienia nowotworow
ztosliwych. U niektorych pacjentoéw, ktorzy przyjmowali produkt STELARA w trakcie badan klinicznych
pojawity sig raki ztosliwe skory lub o innej lokalizacji (patrz punkt 4.8).

Nie przeprowadzono zadnych badan obejmujacych pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku
nowotworoéw ztosliwych lub kontynuujacych leczenie po rozwinigciu nowotworu ztosliwego w trakcie
przyjmowania produktu STELARA. Dlatego nalezy ze szczegdlng uwaga rozwazy¢ zastosowanie produktu
STELARA u tych pacjentow.
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Reakcje nadwrazliwos$ci
W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej lub innej powaznej reakcji alergicznej nalezy natychmiast
przerwaé podawanie produktu STELARA i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.8).

Szczepienia
Nie zaleca si¢ podawania zywych szczepionek wirusowych lub bakteryjnych (takich jak Bacillus Calmette-

Guérin (BCG)) réwnoczesnie z produktem STELARA. Nie przeprowadzono szczegoétowych badan z
udziatem pacjentow, ktorzy otrzymali zywa szczepionkg wirusowsq lub bakteryjna. Przed rozpoczgciem
szczepienia zywa szczepionka wirusowa lub bakteryjna terapia produktem STELARA powinna zosta¢
wstrzymana przez okres co najmniej 15 tygodni od podania ostatniej dawki leku, i moze by¢ wznowiona po
co najmniej 2 tygodniach po wykonaniu szczepienia. Osoba zlecajaca zazycie leku powinna zapoznac si¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego wlasciwej szczepionki w celu uzyskania dodatkowych informacji
oraz wytycznych na temat podawania lekoéw immunosupresyjnych po wykonaniu szczepienia.

Pacjenci leczeni produktem STELARA moga przyjmowaé rownoczesnie szczepionki inaktywowane lub
zawierajace drobnoustroje zabite.

Towarzyszaca terapia immunosupresyjna

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ skojarzenia produktu STELARA oraz innych lekow
immunosupresyjnych, w tym preparatow biologicznych lub fototerapii nie zostata zbadana. Szczegdlna
ostroznos$¢ nalezy zachowac przy rozwazaniu rOwnoczesnego stosowania innych lekow
immunosupresyjnych i produktu STELARA oraz w przypadku przechodzenia ze stosowania innych
biologicznych preparatéw immunosupresyjnych (patrz punkt 4.5).

Szczegoblne grupy pacjentéw

Drzieci oraz miodziez (< 18lat)

Nie zaleca si¢ stosowania produktu STELARA u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Pacjenci w podesziym wieku (= 65 lat)

U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, ktorzy otrzymywali produkt Stelara nie obserwowano ogdlnych
ro6znic w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania tego leku w porownaniu z mtodszymi pacjentami.
Poniewaz zasadniczo u pacjentéw w podesztym wieku czgsto$¢ wystgpowania infekcji jest wigksza, nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia tych pacjentow.

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Nie przeprowadzono szczegoétowych badan leku u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek
(patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. W przeprowadzonej populacyjnej analizie
farmakokinetycznej badan klinicznych III fazy, oceniano wptyw produktéw leczniczych, najczesciej
rownolegle stosowanych, przez pacjentéw chorujacych na tuszczyce (w tym preparatow, takich jak:
paracetamol, ibuprofen, kwas acetylosalicylowy, metformina, atorwastatyna, lewotyroksyna) na wtasciwos$ci
farmakokinetyczne ustekinumabu. Nie wykazano zadnych interakcji z rownocze$nie stosowanymi wyzej
wymienionymi produktami leczniczymi. Podstawa tej analizy byt fakt, ze co najmniej 100 pacjentow (>5%
badanej populacji) przyjmowato rownoczesnie powyzsze produkty lecznicze przez czas wynoszacy co
najmniej 90% okresu trwania badania.

Nie nalezy podawa¢ zadnych zywych szczepionek pacjentom leczonym produktem STELARA (patrz punkt
4.4).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci skojarzenia produktu

STELARA z innymi lekami immunosupresyjnymi, w tym z preparatami biologicznymi, lub fototerapia
(patrz punkt 4.4).
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4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ustekinumabu u kobiet w ciazy. Badania na

zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniego, ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, rozwoj
zarodka iplodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Jako $rodek ostroznosci zaleca
si¢ unikanie stosowania produktu STELARA w czasie ciazy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcyjne w czasie leczenia i do 15 tygodni po jego zakonczeniu.

Laktacja
Nie wiadomo, czy ustekinumab przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzg¢tach wykazaty niewielkie

wydzielanie ustekinumabu do mleka matki. Nie wiadomo czy przyjgcie ustekinumabu powoduje jego
wchtlanianie systemowe. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ustekinumabu u
noworodkoéw karmionych piersia, decyzja dotyczaca przerwania karmienia piersia w czasie leczenia i do 15
tygodni po jego zakonczeniu lub odstawienia produktu STELARA musi zosta¢ podjgta, po rozwazeniu
korzys$ci wynikajacych z karmienia dziecka piersig oraz korzysci ze stosowania produktu STELARA u
matki.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku znajdujace si¢ ponizej odzwierciedlaja ekspozycje¢ na
ustekinumab w przypadku 3 badan klinicznych przeprowadzonych z udzialem 2266 pacjentow, w tym 1970
przyjmujacych lek przez okres co najmniej 6 miesigcy, 1285 przez co najmniej 1 rok oraz 373 przez co
najmniej 18 miesiecy.

Odnotowano nastgpujace powazne dzialania niepozadane:
° Ciezkie zakazenia
J Nowotwory zlosliwe.

Najcze$ciej wystgpujacymi dziataniami niepozadanymi (>10%) ustekinumabu, zaré6wno w kontrolowanej jak
i niekontrolowanej czgsci badan klinicznych nad tuszczyca, byty stany zapalne jamy nosowo-gardtowej oraz
zakazenia gornych drog oddechowych. Wigkszo$¢ z nich miata charakter tagodny i nie wymagata
przerwania leczenia w trakcie badania klinicznego.

Tabela 1 przedstawia podsumowania dziatan niepozadanych leku pochodzacych z badan klinicznych nad
luszczyca. Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz
czestosci wystgpowania zgodnie z nastepujaca konwencja:

bardzo czgsto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czegsto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Tabela1l  Podsumowanie dziatan niepozadanych leku, wystepujacych w badaniach klinicznych nad

luszczyca

Klasyfikacja ukladow i Czestos$¢ wystepowania: Dzialanie niepozadane

narzadow

Zakazenia i zarazenia Bardzo czgsto: zakazenie goérnych drog oddechowych,

pasozytnicze zapalenie jamy nosowo-gardlowej
Czegsto: zapalenie tkanki tacznej, wirusowe zakazenie goérnych drog
oddechowych

Zaburzenia psychiczne Czgsto: depresja

Zaburzenia uktadu Czgsto: zawroty glowy, bole gtowy

nerwowego

Zaburzenia uktadu Czgsto: bol okolicy gardtowo-krtaniowe;,

oddechowego, przekrwienie jamy nosowej

klatki piersiowe;j

i $rodpiersia

Zaburzenia Czgsto: biegunka

zotadka i jelit

Zaburzenia skory i tkanki Czesto: $wiad

podskornej

Zaburzenia miesniowo-

szkieletowe i tkanki tacznej Czgsto: bol plecow, bol migsni

Zaburzenia ogolne Czesto: uczucie zmgezenia, rumien w miejscu wstrzyknigcia

i stany w miejscu podania Niezbyt czgsto: odezyny w miejscu wstrzyknigcia
(w tym bol, obrzegk, $wiad, stwardnienie, krwawienie, siniaczenie
oraz podraznienie)

Zakazenia

W badaniach kontrolowanych pacjentow z tuszczyca wskazniki infekcji lub powaznych infekcji byly
podobne wsrod pacjentdw leczonych z zastosowaniem ustekinumabu i pacjentéw otrzymujacych placebo. W
kontrolowanym placebo okresie badan klinicznych pacjentéw z tuszczyca, wskaznik infekcji wynosit 1,39 w
przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab oraz
1,21 w przypadku pacjentow otrzymujacych placebo. Powazne zakazenia dotyczyty 0,01 w przeliczeniu na
jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentow otrzymujacych ustekinumab (5 przypadkow
powaznych infekcji w grupie 407 pacjento-lat obserwacji) oraz 0,02 w przypadku pacjentéw otrzymujacych
placebo (3 przypadki powaznych infekcji w grupie 177 pacjento-lat obserwacji) (patrz punkt 4.4).

W kontrolowanych i niekontrolowanych czgsciach badan klinicznych nad tuszczyca wskaznik infekcji
wynosit 1,24 w przeliczeniu na jednego pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentow otrzymujacych
ustekinumab, a czgsto$¢ wystepowania powaznych infekcji wyniosta 0,01 w przeliczeniu na jednego
pacjenta/rok obserwacji w przypadku pacjentéw otrzymujacych ustekinumab (24 przypadki powaznych
infekcji w grupie 2251 pacjento-lat obserwacji), a odnotowane powazne infekcje, obejmowaty przypadki
zapalenia tkanki tacznej, zapalenia uchytkow, zapalenia szpiku, infekcji wirusowych, zapalenia zotadka i
jelit, zapalenia phuc oraz infekcji drog moczowych.

W badaniach klinicznych pacjentéw z postacia gruzlicy utajonej, ktdrzy rownoczesnie przyjmowali
izoniazyd nie zaobserwowano rozwoju gruzlicy.

Nowotwory ztosliwe

W kontrolowanym placebo okresie badan klinicznych nad tuszczyca, czgsto$¢ wystepowania nowotworow
ztosliwych, z wyjatkiem raka skory nie bedacego czerniakiem, wynosita 0,25 w przeliczeniu na 100
pacjento-lat obserwacji w przypadku pacjentdow otrzymujacych ustekinumab (1 przypadek w grupie

406 pacjento-lat obserwacji) w poréwnaniu z 0,57 w przypadku pacjentoéw przyjmujacych placebo

(1 przypadek w grupie 177 pacjento-lat obserwacji). Czgstos¢ wystgpowania raka skory nie bedacego
czerniakiem wynosita 0,74 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji, w przypadku pacjentow
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przyjmujacych ustekinumab (3 przypadki w grupie 406 pacjento-lat obserwacji), w poréwnaniu z 1,13 w
przypadku pacjentow przyjmujacych placebo (2 przypadki w grupie 176 pacjento-lat obserwacji).

W kontrolowanych i niekontrolowanych czesciach badan klinicznych nad tuszczyca czgstos¢ wystepowania
nowotworow ztosliwych z wyjatkiem przypadkow raka skory nie bedacego czerniakiem wynosita 0,36

w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji, w przypadku pacjentow przyjmujacych ustekinumab

(8 przypadkéw w grupie 2249 pacjento-lat obserwacji), a zgloszone przypadki obejmowaty nowotwory
zlosliwe piersi, okreznicy, glowy 1 szyi, nerek, prostaty oraz tarczycy. Wskaznik wystepowania nowotworow
ztosliwych odnotowany w przypadku pacjentow przyjmujacych ustekinumab byt porownywalny ze
wskaznikiem spodziewanym w populacji ogolnej (standardowy wskaznik zapadalno$ci = 0,68 [95%
przedziat ufnosci: 0,29; 1,34]). Czesto$¢ wystepowania przypadkow raka skory nie bedacego czerniakiem
wynosita 0,80 w przeliczeniu na 100 pacjento-lat obserwacji, w przypadku pacjentéw przyjmujacych
ustekinumab (18 przypadkow w grupie 2245 pacjento-lat obserwacji) (patrz punkt 4.4).

Reakcje nadwrazliwos$ci
W badaniach klinicznych ustekinumabu u < 2% pacjentéw zaobserwowano wysypke oraz pokrzywke.

Immunogenno$¢
Okoto 5% pacjentow leczonych ustekinumabem wyksztalcito przeciwciata przeciwko ustekinumabowi,

ktorych miano na og6t bylo niskie. Nie stwierdzono widocznej korelacji pomigdzy wyksztatceniem
przeciwcial, a pojawieniem si¢ odczynu w miejscu wstrzyknigcia leku. Skutecznos¢ leczenia byta mniejsza u
pacjentow wykazujacych dodatnie wyniki testow w kierunku przeciwciat przeciwko ustekinumabowi,
jednakze, obecno$¢ przeciwcial nie wyklucza uzyskania pozytywnej odpowiedzi klinicznej na leczenie.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W badaniach klinicznych stosowano pojedyncze dawki leku do 4,5 mg/kg podawane dozylnie bez
wystapienia toksyczno$ci zmuszajacej do ograniczenia dawki. W przypadku przedawkowania, zaleca si¢
obserwacj¢ pacjenta, czy nie wystepuja jakiekolwiek objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji
niepozadanych oraz natychmiastowe wdrozenie leczenia objawowego.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory interleukin. Kod ATC: LO4AC05

Mechanizm dziatania

Ustekinumab jest w petni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym IgGlx, ktore wiaze si¢ z wysokim
powinowactwem oraz swoistoscia z podjednostka biatkowa p40 ludzkich cytokin - interleukin (IL)-12 i IL-
23. Ustekinumab hamuje aktywno$¢ ludzkich IL-12 i IL-23 zapobiegajac wiazaniu tych cytokin z ich
receptorem biatkowym IL-12RB1 znajdujacym si¢ na powierzchni komoérek uktadu odpornosciowego.
Ustekinumab nie jest w stanie przytaczy¢ si¢ do interleukiny IL-12 ani IL-23, ktore sa przytaczone do
receptorow IL-12R[31 na powierzchni komorek. Dlatego ustekinumab nie oddziatuje na aktywnos¢
dopetniacza, ani nie bierze udziatu w zjawisku cytotoksycznosci zaleznej od przeciwcial komorek
receptorowych. Interleukiny IL-12 oraz IL-23 maja posta¢ cytokin heterodimerycznych wydzielanych przez
aktywowane komorki prezentujace antygen takie jak makrofagi i komorki dendrytyczne. Interleukiny IL-12
i IL-23 biora udziat w odpowiedzi immunologicznej organizmu poprzez oddziatywanie na aktywacje
komorek NK (natural killer) oraz réznicowanie i pobudzanie komorek CD4+ T. Natomiast nieprawidlowa
regulacja czynnosci interleukin IL-12 i IL-23 prowadzi do wystapienia choroby o podtozu
immunologicznym, takich jak tuszczyca. Ustekinumab zapobiega oddzialywaniu interleukin IL-12 i IL-23 na
aktywacje komorek uktadu immunologicznego tj. przekazywaniu sygnatéw wewnatrzkomédrkowych oraz
wydzielaniu cytokin zapalnych. Dlatego uwaza sig, ze ustekinumab odpowiedzialny jest za przerwanie
kaskady sygnalizacyjnej i kaskady cytokin, ktore to zjawiska maja istotne znaczenie w rozwoju tuszczycy.
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ ustekinumabu oceniano w dwoch randomizowanych badaniach
klinicznych, z zastosowaniem podwdjnie slepej proby i kontroli placebo, przeprowadzonych z

udziatem 1996 pacjentéw z umiarkowana do cig¢zkiej postaci tuszczycy plackowatej, ktorzy byli
kandydatami do fototerapii lub leczenia systemowego.

Badanie nad tuszczyca 1 (PHOENIX 1) przeprowadzono z udziatem 766 pacjentow. U 53% z nich nie
wystapita reakcja na leczenie, wystapita nie tolerancja leku lub wystepowaly przeciwwskazania do innej
terapii systemowe;j.

Pacjenci przydzielani losowo do grupy otrzymujacej ustekinumab otrzymali dawki 45 mg lub 90 mg

w tygodniu 0 i 4, a nastgpnie ta sama dawke co 12 tygodni. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej placebo w tygodniu 0 i 4 przeszli na ustekinumab (45 mg lub 90 mg) w tygodniu 121 16, a
nastgpnie przyjmowali ta sama dawke, co 12 tygodni. Pacjenci poczatkowo przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej ustekinumab, ktorzy uzyskali odpowiedz w postaci wskaznika zasiggu i cigzko$ci procesu
chorobowego w tuszczycy (PASI Index) 75 (poprawa PASI co najmniej o 75% w stosunku do wartosci
wyjsciowej), zarowno w 28 jak i 40 tygodniu zostali powtdrnie podzieleni losowo do grupy otrzymujace;j
ustekinumab, co 12 tygodni lub do grupy otrzymujacej placebo (tj. odstawienie leku). Pacjenci, ktorzy w 40
tygodniu zostali powtdrnie przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej placebo ponownie rozpoczeli
przyjmowanie ustekinumabu wedtug swojego poczatkowego sposobu dawkowania w momencie, gdy utracili
co najmniej 50% uzyskanej w 40 tygodniu poprawy wartosci PASI. Wszyscy pacjenci zostali poddani
obserwacji trwajacej do 76 tygodnia, liczac od momentu pierwszego podania badanego leku.

Badanie nad Luszczyca 2 (PHOENIX 2) przeprowadzono z udzialem 1230 pacjentéw. U 61% z nich nie
wystapila reakcja na leczenie, wystapita nie tolerancja leku lub wystapity przeciwwskazania do innej terapii
systemowe;j.

Pacjenci przydzieleni losowo do grupy otrzymujacej ustekinumab otrzymali dawki 45 mg lub 90 mg

w tygodniu 0 i 4, a nastgpnie dodatkowa dawke w 16 tygodniu. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
otrzymujacej placebo w tygodniu 0 i 4 przeszli na ustekinumab (45 mg lub 90 mg) w tygodniu 12 1 16.
Wszyscy pacjenci zostali poddani obserwacji trwajacej do 52 tygodnia, liczac od momentu rozpoczgcia
leczenia.

W obydwu badaniach wyjsciowa charakterystyka chorobowa pacjentow byta generalnie zgodna we
wszystkich grupach terapeutycznych, przy sredniej wartosci wyjsciowej PASI wynoszacej od 17 do 18,
sredniej warto$ci wyjsciowej powierzchni ciata (ang. Body Surface Area,BSA) > 20, Sredniej wartosci
wskaznika wplywu dolegliwos$ci skdrnych na jako$¢ zycia (ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI)
wynoszacym od 10 do 12. Luszczycowe zapalenie stawow (ang. Psoriatic Arthritis, PsA) wystapito u okoto
jednej trzeciej pacjentoéw (PHOENIX 1) oraz jednej czwartej pacjentoéw (PHOENIX 2).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w obydwu badaniach byt odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali
odpowiedz PASI 75 w stosunku do warto$ci wyjsciowej w 12 tygodniu (patrz Tabela 2).

Tabela 2 Posumowanie uzyskanych odpowiedzi klinicznych w Badaniu nad tuszczycq 1 (PHOENIX 1) oraz
Badaniu nad tuszczycq 2 (PHOENIX 2)

Tydzien 12 (2 wstrzyknigcia) Tydzien 28 (3 wstrzyknigcia)
Placebo 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
Badanie nad
Luszczyca 1
Liczba pacjentow | 255 255 256 250 243
przydzielonych
losowo
PASI 50 26 (10%) 213 (84%)" | 220 (86%)" | 228 (91%) 234 (96%)
odpowiedz N (%)
PASI 75 8 (3%) 171 (67%)" | 170 (66%)* | 178 (71%) 191 (79%)
odpowiedz N (%)
PASI 90 5 (2%) 106 (42%)° | 94 (37%)" | 123 (49%) 135 (56%)
odpowiedz N (%)
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PGA" przy 10 (4%) 151 (59%)" | 156 (61%)° | 146 (58%) 160 (66%)
ewidentnym lub
minimalnym

N (%)

Badanie nad
Luszczycg 2

Liczba pacjentow | 410 409 411 397 400
przydzielonych
losowo

PASI 50 41 (10%) 342 (84%)" | 367 (89%)" | 369 (93%) 380 (95%)
odpowiedz N (%)

PASI 75 15 (4%) 273 (67%)" | 311 (76%)" | 276 (70%) 314 (79%)
odpowiedz N (%)

PASI 90 3 (1%) 173 (42%)" | 209 (51%)" | 178 (45%) 217 (54%)
odpowiedz N (%)

PGA" przy 18(4%) 277 (68%)° | 300 (73%)° | 241 (61%) 279 (70%)
ewidentnym lub
minimalnym

N (%)

“p <0,001 dla dawki 45 mg lub 90 mg w poréwnaniu z placebo

®PGA = Calosciowa ocena lekarska

W badaniu nad tuszczyca 1 stabilno$¢ wskaznika PASI 75 byla znaczaco wyzsza przy ciagtym leczeniu
w porownaniu z odstawieniem leku (p < 0,001). Podobne wyniki zostaty zaobserwowane w przypadku
kazdej z dawek ustekinumabu. W 52 tygodniu, 89% pacjentow powtornie randomizowanych do leczenia
podtrzymujacego wykazywato odpowiedz PASI 75 w poréwnaniu z 63% pacjentow powtornie
randomizowanych do grupy otrzymujacej placebo (odstawienie leku) (p < 0,001). W tygodniu 76,

84% pacjentdw powtdrnie randomizowanych do leczenia podtrzymujacego wykazywato odpowiedz PASI
75, w poréwnaniu z 19% pacjentéw powtornie randomizowanych do grupy otrzymujacej placebo
(odstawienie leku).

Wsrod pacjentéw powtdrnie randomizowanych do grupy otrzymujacej placebo, ktorzy ponownie rozpoczeli
leczenie wedlug swojego poczatkowego sposobu dawkowania ustekinumabu, po utracie mniejszej lub
rownej 50% uzyskanej poprawy warto$ci PASI 85%, uzyskato odpowiedz PASI 75 w ciagu 12 tygodni po
ponownym rozpoczeciu terapii.

W Badaniu nad Luszczyca 1, w tygodniu 2 i w tygodniu 12 osiagnigcie znaczaco wigkszej poprawy w
stosunku do warto$ci wyjsciowej znalazto odzwierciedlenie w wartosci DLQI w kazdej z grup leczonych
ustekinumabem w poréwnaniu z placebo. Poprawa utrzymywatla sig¢ przez tydzien 28. Podobnie, znaczaca
poprawa zostata odnotowana w Badaniu nad Luszczyca 2 w tygodniach 4 i 12 i utrzymywala si¢ przez
tydzien 24. W Badaniu nad Luszczyca 1 poprawa osiagnigta w zakresie kontroli przebiegu tuszczycy
paznokci (wskaznik cigzkosci przebiegu tuszezycy paznokei), w punktacji dotyczacej parametrow
fizykalnych i umystowych skali SF-36 oraz analogowo-wzrokowej skali $wiadu (ang. Itch Visual Analogue
Scale, VAS) byta réwniez znaczaca w kazdej z grup leczonych ustekinumabem, w poréwnaniu z placebo. W
Badaniu nad Luszczyca 2 wyniki uzyskane w szpitalnej skali niepokoju i depresji (ang. Hospital Anxiety and
Depression Scale, HADS) oraz kwestionariuszu ograniczen zawodowych (ang. Work Limitations
Questionnaire, WLQ) byly rowniez znaczaco lepsze. w przypadku kazdej z grup leczonych ustekinumabem
W porownaniu z placebo.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne.
Wochtanianie

Sredni czas potrzebny do osiagniecia najwyzszego stezenia w 0s0czu (tya,) Wynosi 8,5 dni po podskérnym
podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 90 mg, zdrowym ochotnikom. Srednie wartosci t,,,x ustekinumabu
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po podaniu pojedynczej dawki 45 lub 90 mg droga podskoérna pacjentom z tuszczyca byly pordownywalne z
warto$ciami odnotowanymi u zdrowych ochotnikow.

Bezwzgledna biodostgpnos¢ ustekinumabu po podaniu pojedynczej dawki droga podskérng wynosita 57,2%
u pacjentow z tuszczyca.

Dystrybucja
Srednia obje¢tos¢ dystrybucji w fazie koncowej po dozylnym podaniu pojedynczej dawki leku pacjentom
z tuszczyca wynosita od 57 do 83 ml/kg.

Metabolizm
Doktadny metabolizm ustekinumabu nie zostal poznany.

Wydalanie
Sredni klirens ustrojowy (CL) po dozylnym podaniu pojedynczej dawki leku pacjentowi z luszczyca wynosi

od 1,99 do 2,34 ml/dobe/kg. Sredni okres pottrwania (t,,,) ustekinumabu u pacjentéw z tuszczyca wynosi
okoto 3 tygodnie, we wszystkich badaniach nad tuszczyca wynosi od 15 do 32 dni.

W populacyjnej analizie farmakokinetycznej, pozorny klirens (CL/F) oraz pozorna objgtos¢ dystrybucji
(V/F) wynosity u pacjentow z tuszczyca odpowiednio 0,465 1/dobe i 15,7 1. Pte¢ pacjenta nie miata wptywu
na warto$§¢ CL/F ustekinumabu. Przeprowadzona populacyjna analiza farmakokinetyczna wykazala istnienie
tendencji w kierunku wigkszych wartosci klirensu ustekinumabu u pacjentéw z dodatnimi wynikami testow
w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko ustekinumabowi.

Liniowos¢ dawki

U pacjentdéw z tuszczyca po podaniu dozylnym pojedynczej dawki wynoszacej od 0,09 do 4,5 mg/kg lub
podaniu podskérnym pojedynczej dawki wynoszacej od okoto 24 do 240 mg ekspozycja uktadowa na
ustekinumab (Cpx oraz AUC) zwigksza si¢ w przyblizeniu proporcjonalnie do dawki leku.

Pojedyncza dawka w stosunku do dawek wielokorotnych

Profile stgzenie—czas w surowicy dla ustekinumabu po podaniu podskornym pojedynczej lub wielokrotne;j
dawki leku byty w wigkszosci przypadkéw mozliwe do przewidzenia. Stezenia odpowiadajace stanowi
rownowagi dynamicznej ustekinumabu w surowicy zostaly osiagnigte do 28 tygodnia terapii po podaniu
poczatkowych dawek podskérnych leku w tygodniu 0 i 4, a nastepnie tej samej dawki co 12 tygodni. Srednie
stgzenie bezposrednio przed podaniem kolejnej dawki Cyougn Wyniosto od 0,21 do 0,26 pg/ml (45 mg) oraz od
0,47 do 0,49 pg/ml (90 mg). Nie stwierdzono widocznej kumulacji ustekinumabu w surowicy w czasie
podskoérnego podawania leku co 12 tygodni.

Wplyw masy ciata na wlasciwoéci farmakokinetyczne

W przeprowadzonej populacyjnej analizie farmakokinetycznej masa ciala pacjenta okazata si¢ by¢
najbardziej znaczacym parametrem majacym wplyw na warto$é klirensu ustekinumabu. Srednia warto$é
CL/F u pacjentéw wazacych >100 kg byta o okoto 55% wigksza w pordwnaniu z pacjentami wazacymi

< 100 kg. Srednia warto$¢ V/F u pacjentow wazacych >100 kg byta o okoto 37% wigksza w poréwnaniu

z pacjentami wazacymi <100 kg. Srednie stgzenia ustekinumabu w surowicy bezposrednio przed podaniem
kolejnej dawki u pacjentow z wigszka masa ciata (>100 kg) przyjmujacych lek w dawce 90 mg byty
poréwnywalne z warto$ciami uzyskanymi u pacjentow z mniejsza masa ciata (<100 kg) przyjmujacymi lek
w dawce 45 mg.

Szczegdlne grupy pacjentow

Brak dostgpnych danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan z udziatem pacjentdéw w podesztym wieku.

W przeprowadzonej populacyjnej analizie farmakokinetycznej nie wykazano wplywu tytoniu, ani alkoholu
na wiasciwosci farmakokinetyczne ustekinumabu.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
toksycznego wptywu na rozwoj i reprodukcje, w tym oceny bezpieczenstwa farmakologicznego nie
ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia (np. toksycznosci narzadowej) dla cztowieka. Badania
dotyczace toksycznego wptywu na rozwoj i reprodukcjg przeprowadzone u malp Cynomolgus nie wykazaty
wystepowania dziatan niepozadanych w stosunku do meskich wskaznikéw ptodnosci ani uszkodzenia ptodu
lub toksycznego wptywu na rozwoj. Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych w stosunku do
zenskich wskaznikow ptodnosci przy zastosowaniu przeciwciat analogicznych do 1L-12/23 u myszy.

Dawki stosowane w badaniach na zwierzegtach bylty maksymalnie okoto 45 razy wyzsze niz najwyzszy
rownowaznik dawki planowany do zastosowania u pacjentéw z tuszczyca oraz powodowaty maksymalne
stezenia w surowicy malp, ktore byty ponad 100 razy wigksze niz te obserwowane u ludzi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwdrczego ustekinumabu ze wzgledu
na brak odpowiedniego modelu przeciwciat, ktore nie wykazywatyby reakcji krzyzowej z biatkiem 1L-12/23
p40 gryzoni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

L-histydyna

Jednowodny monochlorowodorek L-histydyny

Polisorbat 80

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci
12 miesigcy
6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt STELARA wystepuje w postaci jatowego roztworu, znajdujego si¢ w fiolce ze szkta typu Il o
pojemnosci 2 ml, przeznaczonej do jednorazowego uzytku, zamknigtej gumowa zatyczka. Produkt
STELARA jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke leku.

6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Fiolka z roztworem produktu STELARA nie powinna by¢ wstrzasana. Roztwor przed podaniem podskérnym
nalezy obejrzec, czy nie wystepuja czasteczki lub przebarwienia. Roztwor ma kolor przezroczysty do
nieznacznie opalizujacego, bezbarwny do jasnozottego i moze zawiera¢ niewielka ilo$¢ potprzezroczystych
lub biatych czasteczek biatkowych. Wyglad ten nie jest niczym niezwyklym w przypadku roztworu
biatkowego. Produktu nie nalezy stosowac, jezeli jest on przebarwiony, zmatowiaty lub zawiera
nieprawidlowe czasteczki. Przed podaniem produkt STELARA powinien osiagna¢ odpowiednia temperature
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do wstrzyknigcia (okoto pot godziny w temperaturze pokojowej). Produkt STELARA nie zawiera srodkow
konserwujacych; dlatego nie nalezy zuzywac resztki niewykorzystanego produktu znajdujacego si¢ w fiolce
lub strzykawce. Szczegdtowe instrukcje dotyczace stosowania znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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ANEKS II
WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substanciji biologicznie czynnej

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

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Centocor BV
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
The Netherlands

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka Produktu
Leczniczego, punkt 4.2).

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (z ang. MAH), przy
wprowadzeniu leku na rynek, dostarczy wszystkim lekarzom z doswiadczeniem w przepisywaniu leku
Stelara i1 stosowaniu w leczeniu pacjentéw leku Stelara materiaty szkoleniowe poruszajace nastepujace
kwestie:

Cele tego programu szkoleniowego skierowanego do lekarzy beda koncentrowac sig na:
. Lokalnych Wytycznych dotyczacych badania przesiewowego w kierunku gruzlicy [patrz
wersje robocze materiatlow w Planie Zarzadzania Ryzykiem (RMP) Zatacznik 1].
. rodzajach potencjalnego ryzyka bedacych tematem przewodnim tych materiatow
szkoleniowych:
- cigzkich zakazeniach, w tym salmonellozie, gruzlicy oraz niegruzliczych zakazeniach
mykobakteryjnych,
- nowotworowym charakterze zmian.

Pakiet informacyjny dla pacjenta bedzie koncentrowat si¢ na nastepujacych zagadnieniach:
. potencjalnym ryzyku stosowania i dziataniach niepozadanych wedtug opisu w Drukach
Informacyjnych dla Pacjenta,
- cigzkich zakazeniach, w tym salmonellozie, gruzlicy oraz niegruzliczych zakazeniach
mykobakteryjnych,
- nowotworowym charakterze zmian,

. odpowiednich technikach podawania ustekinumabu.
INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany stworzyc¢ i
zapewni¢ funkcjonowanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zgodnie z opisem w wersji
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002 przedstawionej w module 1.8.1 Wniosku o Pozwolenie na Dopuszczenie do Obrotu, zanim produkt
zostanie wprowadzony na rynek i na tak dtugo, jak produkt pozostanie w obrocie.

Plan bezpieczenstwa farmakoterapii

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgadza si¢ przeprowadzi¢
badania i wdrozy¢ dodatkowe dzialania na rzecz bezpieczenstwa farmakoterapii, opisane szczegdtowo w
Planie Bezpieczenstwa Farmakoterapii, na podstawie zatwierdzonej wersji 1.6 RMP, przedstawionego w
module 1.8.2 Wniosku o Pozwolenie na Dopuszczenie do Obrotu, i wszystkich aktualizacji RMP
zatwierdzonych przez Europejska Komisje ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP dotyczacych Systeméw Zarzadzania Ryzykiem dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zaktualizowany RMP powinien by¢ dostarczony w tym samym czasie, co nastepny
Okresowy Raport dotyczacy Bezpieczenstwa Stosowania (PSUR).

Ponadto zaktualizowany RMP powinien by¢ przedtozony:

o kiedy uzyska si¢ nowe informacje, ktore moga mie¢ wptyw na dotychczasowa Specyfikacje
Bezpieczenstwa Stosowania Leku, Plan Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii lub
dziatania zmierzajace do minimalizacji ryzyka,

o w ciagu 60 dni od osiagnigcia istotnego (z uwagi na bezpieczenstwo farmakoterapii lub
minimalizacj¢ ryzyka) postgpu — tzw. ,.kamienia milowego”,

. na wniosek Europejskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych (EMEA).
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ANNEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE Z FIOLKA (45 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STELARA 45 mg roztwér do wstrzykiwan
Ustekinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, L-histydyna, jednowodny monochlorowodorek L-histydyny, polisorbat
80, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
45 mg/0,5 ml
1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nie wstrzasac.
Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac¢ sig z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

STELARA 45 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDICH

FIOLKA (45 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

STELARA 45 mg roztwér do wstrzykiwan
Ustekinumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

45 mg/0,5 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE Z FIOLKA (90 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STELARA 90 roztwoér do wstrzykiwan
Ustekinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda fiolka zawiera 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sacharoza, L-histydyna, jednowodny monochlorowodorek L-histydyny, polisorbat
80, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
90 mg/1 ml
1 fiolka

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nie wstrzasac.
Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac¢ sig z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

STELARA 90 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDICH

FIOLKA (90 mg)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

STELARA 90 mg roztwor do wstrzykiwan
Ustekinumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA LEKU

| 3.  DATA WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

90 mg/1 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
STELARA 45 mg roztwor do wstrzykiwan
Ustekinumab

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek STELARA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku STELARA
Jak stosowac¢ lek STELARA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek STELARA

Inne informacje

ANl o e

1. COTOJEST LEK STELARA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

STELARA nalezy do grupy lekow nazywanych immunosupresyjnymi (leki, ktore hamuja dziatanie uktadu
odpornosciowego). STELARA zawiera substancje¢ czynna ustekinumab — przeciwciatlo monoklonalne.

Lek STELARA jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u pacjentow,
ktorzy nie moga stosowac innych lekow i fototerapii, lub nie uzyskano u nich odpowiedzi kliniczne;.
Choroba ta powoduje stan zapalny skory i paznokci.

Lek STELARA zmniejsza stan zapalny oraz inne objawy choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU STELARA

Kiedy nie stosowac leku STELARA:

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ustekinumab lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku STELARA (wymienionych w punkcie 6 ,,Co zawiera lek STELARA”).
o Jesli u pacjenta wystepuje czynna postaé zakazenia, ktore wedtug lekarza jest istotne klinicznie (patrz

takze ponizej ,,Kiedy zachowac szczegolna ostrozno$¢ stosujac lek STELARA”).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych czynnikow dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku STELARA.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek STELARA
Lekarz dokona oceny stanu zdrowia pacjenta przed rozpoczgciem leczenia. Pacjent powinien upewnic sig, ze
poinformowat lekarza o wszystkich swoich dolegliwosciach. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, przed
zastosowaniem leku STELARA w nastepujacych przypadkach:
. Zakazenia
o] Pacjent musi powiadomi¢ lekarza o jakichkolwiek zakazeniach
Lek STELARA moze ostabia¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazenia. Niektore zakazenia
moga rowniez przybra¢ powazny charakter.
o] Nalezy poinformowac¢ lekarza o istnieniu jakichkolwiek objawéw mogacych swiadczy¢ o
zakazeniu, nawet jesli sq one niewielkiego stopnia. Objawy te moga obejmowac goraczke,
uczucie zmegczenia, kaszel, objawy grypopodobne, biegunke, problemy z uz¢bieniem oraz
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uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o] Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac lekarza o przypadkach przewlektych lub
nawracajacych zakazen.

o] Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu jakichkolwiek skaleczen lub owrzodzen — moga
one ulec zakazeniu.

o] Gruzlica
. Nalezy poinformowac lekarza o przebytej gruzlicy. Ponadto nalezy powiadomi¢ o
wszelkich niedawnych mozliwych kontaktach z osoba chora na gruzlicg.
. Przed rozpoczeciem stosowania leku STELARA lekarz dokona badania w kierunku
gruzlicy oraz zleci wykonanie testow wykrywajacych t¢ chorobe.
n Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta istnienie ryzyka gruzlicy, pacjent otrzyma leki

przeciwgruzlicze. Nastapi to przed rozpoczgciem przyjmowania leku STELARA Iub w
trakcie leczenia lekiem STELARA.

o Rak. Leki immunosupresyjne, takie jak STELARA, zmniejszaja aktywno$¢ uktadu odporno$ciowego.
Moze to zwigkszac¢ ryzyko wystapienia raka. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkiego rodzaju
przebytych chorobach nowotworowych.

J Szczepienia. Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich niedawno przyjetych lub planowanych
w przyszto$ci szczepieniach.

. Inne rodzaje terapii huszczycy. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania
jakiegokolwiek innego leku immunosupresyjnego lub stosowania fototerapii (leczenie za pomoca
specjalnego $wiatla ultrafioletowego) w trakcie zazywania leku STELARA, ktory rowniez moze
obniza¢ aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego pacjenta. Polaczenie tego typu leczenia nie zostato
zbadane i moze zwigkszaé ryzyko wystapienia choroéb zwiazanych z ostabieniem uktadu
odpornosciowego.

Jezeli pacjent nie jest pewien, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy jego osoby, przed
zastosowaniem leku STELARA powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku STELARA z innymi lekami
Jezeli pacjent zazywa lub niedawno zazywatl jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty,
powinien poinformowacé o tym lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy podawa¢ niektérych rodzajow szczepionek podczas leczenia lekiem STELARA.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku STELARA:

. Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje ciaze¢ w trakcie stosowania leku STELARA. Skutki stosowania
leku u kobiet cigzarnych nie sa znane. Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym powinna unikaé zajscia w
cigz¢ 1 powinna stosowac odpowiednig antykoncepcj¢ w czasie stosowania leku STELARA oraz przez
co najmniej 15 tygodni po ostatnim podaniu leku STELARA.

. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia w trakcie stosowania leku STELARA. Lekarz
zdecyduje, czy pacjentka powinna nadal przyjmowac ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie wiadomo, czy lek STELARA moze wpltywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstuge urzadzen
mechanicznych.

3.  JAK STOSOWAC LEK STELARA

Lek STELARA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy upewnic¢ si¢, ze zostaty uzgodnione z lekarzem kwestie
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termindw wstrzykni¢¢ leku oraz kolejnych wizyt kontrolnych.

Jaka dawke leku STELARA nalezy przyjmowa¢é
o Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku STELARA jest odpowiednia dla pacjenta i jak dlugo ma on
przyjmowac lek.

. Dawka leku zalezy od masy ciata pacjenta.

. Zazwyczaj dawka poczatkowa leku wynosi 45 mg ustekinumabu. Nastepna dawka podawana jest po
okresie 4 tygodni od dawki poczatkowej, kolejne co 12 tygodni.

o Pacjenci, ktorzy waza ponad 100 kg, moga otrzymywac¢ dawke wynoszaca 90 mg zamiast dawki
45 mg.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Lek STELARA nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat), poniewaz jego
dzialanie w tej grupie wiekowej nie zostato zbadane.

Jak nalezy podawaé lek STELARA

o Lek STELARA jest podawany droga wstrzyknigcia pod powierzchnig skory (podskornie)

. Na poczatku leczenia lek STELARA moze by¢ podawany przez lekarza lub pielggniarke. Jednakze
lekarz moze zdecydowac, ze pacjent bedzie dokonywac samodzielnie wstrzyknig¢ leku STELARA. W
tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony w kwestii sposobu wykonywania wstrzykni¢é¢ leku
STELARA.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego

podawania leku. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat sposobu wstrzykiwania leku

STELARA, patrz ponizej punkt: ,,Instrukcje dotyczace podawania leku”.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku STELARA

Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku STELARA, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie opakowanie zewngtrzne leku,
nawet jesli jest ono puste.

Pominigcie zastosowania leku STELARA
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku STELARA
Przerwanie stosowania leku STELARA nie jest niebezpieczne. Jednakze, objawy choroby moga pojawic sig

ponownie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek STELARA moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszosé¢ dziatan niepozadanych ma charakter tagodny do umiarkowanego. Jednakze, u niektorych
pacjentow moga wystapi¢ powazne objawy niepozadane wymagajace leczenia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych
powaznych dzialan niepozadanych — pacjent moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy medycznej:

. Objawy reakcji alergicznej, takie jak obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktéry moze
powodowac problemy z polykaniem lub oddychaniem; wysypka skorna; pokrzywka; obrzek rak, stop
lub kostek.

. Objawy zakazenia (w tym gruzlicy), takie jak goraczka, uczucie zmgczenia lub dusznosci,

nieprzemijajacy kaszel, objawy grypopodobne, poty nocne, biegunka, rany, problemy z uzgbieniem
oraz uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu.
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Dziatania niepozadane moga wystepowac z okreslona czgstoscia, co jest definiowane w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgsto: wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw

Czesto: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto: wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: wystgpujace rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku STELARA:

Bardzo cze¢sto:
o Zakazenie gardta lub drég oddechowych.

Czesto:

Depresja

Zawroty glowy

Bol glowy

B4l gardia

Uczucie zatkania lub niedrozno$¢ jamy nosowe;j
Biegunka

Swiad

Bol plecow lub migsni

Uczucie zme¢czenia

Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

Stan zapalny tkanki podskornej charakteryzujacy sig ociepleniem, obrzgkiem, zaczerwienieniem oraz
bélem.

Niezbyt czesto:
. Bdl, obrzek, swiad, stwardnienie, krwawienia, siniaczenie oraz podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK STELARA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolkg¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolek z lekiem STELARA nie nalezy wstrzasa¢. Dhugie energiczne wstrzasanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku STELARA

. Po uplywie terminu waznosci leku, ktory jest umieszczony na etykiecie oraz kartoniku i znajduje si¢
po oznaczeniu “EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca

o Jezeli plyn jest przebarwiony, zmatowiaty lub mozna dostrzec nieprawidtowe czasteczki ptywajace
w roztworze (patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek STELARA i co zawiera opakowanie”)

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dziataniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu)

. Jezeli opakowanie z lekiem zostato energicznie wstrzasnigte

. Jezeli zabezpieczenie opakowania zostalo zniszczone.

Lek STELARA jest przeznaczony tylko do jednokrotnego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku
znajdujace si¢ w fiolkach Iub strzykawkach powinny by¢ usunigte.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek STELARA
. Substancja czynna leku jest ustekinumab. Kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu (45 mg w 0,5 ml
roztworu).

o Inne sktadniki leku to: sacharoza, L-histydyna, jednowodny monochlorowodorek L-histydyny,
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek STELARA i co zawiera opakowanie

Lek STELARA jest roztworem do wstrzykiwan o kolorze przezroczystym do nieznacznie opalizujacego,
bezbarwnym do jasnozottego. Roztwor moze zawieraé niewielka ilo$¢ polprzezroczystych lub biatych
czasteczek biatkowych. Preparat jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajacym pojedyncza
dawke leku w szklanej fiolce o pojemnosci 2 ml. Kazda fiolka zawiera 45 mg ustekinumabu w 0,5 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV JANSSEN-CILAG NV
Roderveldlaan 1 Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem B-2600 Berchem
Tél/Tel: + 32328054 11 Belgique/Belgien

Tél: +32 328054 11
bnarapus Magyarorszag
Johnson & Johnson d.o.o. JANSSEN-CILAG Kft.
busnec [apk Codwus, H-2045 Torokbalint, T6 Park
Mnanoct 4, crpana 4, etax 3 Tel: +36 23-510-919
Coodus 1715

Ten.: +359 2 489 94 00
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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 Birkerod

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

Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

EALGoa

JANSSEN-CILAG ®oppoxevtik|
A.EB.E.

Aeweopog Eiprjvng 56

GR-151 21 ITevkn

Abnva

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

TélL: 0800 25 50 75 lub +33 1 55 00 44
44

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 o.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Roménia

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
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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.
Hoérgatin 2

1S-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

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

Kvbzpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
7 Avdporréong

CY-1060 Aegvkoocio

TnA: +357 22 755 214

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

filale Latvija
Matrozu iela 15
LV-1048, Riga

Tel: +371 678 93561

Lietuva

UAB “Johnson & Johnson”
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska 53

SI-1000, Ljubljana

Tel. +386 1 401 18 30

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

824 78 Bratislava

Tel: +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavigen 2
F1-02130 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

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegbélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PODAWANIA LEKU

W poczatkowym okresie leczenia pacjentowi podczas pierwszego wstrzykni¢cia pomaga lekarz lub
pielegniarka. Jednak, w porozumieniu z pacjentem lekarz moze zdecydowac, ze pacjent bedzie samodzielnie
dokonywat wstrzyknig¢ leku STELARA. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony odnosnie sposobu
wykonywania wstrzyknigcia leku STELARA. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych z
samodzielnym podawaniem leku nalezy porozmawia¢ na ten temat z lekarzem.

. Nie nalezy miesza¢ leku STELARA z innymi ptynami do wstrzykiwan.

J Nie nalezy wstrzasac¢ fiolkami zawierajacymi lek STELARA. Energiczne wstrzasanie moze
spowodowac¢ uszkodzenie leku. Nie nalezy stosowac leku w przypadku, gdy zostat on silnie
wstrzasniety.

1.  Nalezy sprawdzi¢ liczbe fiolek i przygotowaé materialy:
Nalezy wyja¢ fiolkg(-1) z lodowki i sprawdzi¢ fiolkeg(i), aby upewnic sig:

. czy liczba fiolek i ich zawarto$¢ jest prawidtowa
o] Jezeli wymagana dawka wynosi 45 mg, pacjent otrzyma jedna fiolkg zawierajaca 45 mg leku
STELARA.

o] Jezeli wymagana dawka wynosi 90 mg, pacjent otrzyma dwie fiolki zawierajace 45 mg leku
STELARA i konieczne bedzie zrobienie dwoch zastrzykow. Pacjent powinien wybraé dwa
odrebne miejsca do wykonania tych dwoch zastrzykdéw (np. jeden zastrzyk w prawe udo, a drugi
w lewe udo) i zrobi¢ zastrzyki jeden po drugim. W przypadku kazdego wstrzyknigcia nalezy
uzy¢ nowej igly i strzykawki.

czy jest to na pewno wilasciwy lek

czy lek posiada aktualna datg waznosci

czy fiolka nie jest uszkodzona i nie rozszczelniona

czy roztwor nie ulegt przebarwieniu, zmatowieniu i nie zawiera zadnych nieprawidlowych czastek

czy roztwor nie ulegt zamrozeniu.

. Nalezy pozostawi¢ fiolke na okoto p6t godziny w temperaturze pokojowej. Pozwoli to na uzyskanie
przez roztwor temperatury odpowiedniej do wstrzyknigcia.

o Nalezy doktadnie umy¢ rece ciepta woda z mydiem.

o Nalezy zgromadzi¢ wszystkie potrzebne przedmioty (strzykawka, igta oraz waciki do odkazania) oraz
polozy¢ je na oczyszczonej powierzchni.

2.  Nalezy wybrac¢ i przygotowaé miejsce wstrzyknigcia leku:
Wybdr miejsca wstrzyknigcia
o STELARA jest lekiem podawanym poprzez wstrzyknigcie pod powierzchnig skory (podskornie)

o Odpowiednimi miejscami do wstrzyknigcia sa: gorna czg$¢ uda lub okolica brzuszna (brzuch)
przynajmniej 5 cm od pgpka.

. Jezeli to mozliwe, nie nalezy dokonywac¢ wstrzyknig¢ w obrgbie obszarow skory, ktore wykazuja
cechy tuszczycy.

o Jezeli wstrzyknigcia dokonywac bedzie inna osoba moze rowniez wybrac jako miejsce wstrzyknigcia

g6rng czes$¢ ramienia lub posladki.
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Przygotowanie miejsca wstrzyknigcia leku
o Miejsce wstrzyknigcia na skorze nalezy przetrze¢ gazikiem nasaczonym alkoholem.
o Nie nalezy dotykaé miejsca wstrzyknigcia ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia.

3.  Nalezy przygotowa¢ dawke leku:
. Zdja¢ naktadke z koncowki fiolki.

Nie nalezy usuwac zatyczki.

Przemy¢ zatyczke wacikiem odkazajacym.

Potozyc¢ fiolke na ptaskiej powierzchni.

Usuna¢ ostong z igly.

Nie dotykac igty palcami, ani igla innych przedmiotow.

Przektu¢ iglta gumowa zatyczke fiolki.

Obroci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem.

Pociagnac¢ ttok strzykawki w celu napetnienia jej ptynem znajdujacym sig w fiolce.

Istotne jest, aby igla przez caty czas zanurzona byta w ptynie. Zapobiegnie to tworzeniu si¢
pecherzykdéw powietrza w strzykawce.

e 6 o o ¢ o o o o
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Wyciagna¢ igle z fiolki

Trzymajac strzykawke z igla nalezy sprawdzi¢, czy w srodku nie ma pecherzykow powietrza

Jezeli w strzykawce znajduja si¢ pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie postuka¢ po jej powierzchni
do momentu, az przemieszcza si¢ one ku jej szczytowi.

7

Woweczas nacisnac tlok strzykawki do momentu, az wszystkie pgcherzyki (ale nie ptyn) wydostang si¢
na zewnatrz.
Nie nalezy odktada¢ strzykawki, ani dotykac igla innych przedmiotow.

Nalezy wstrzykna¢ dawke leku:

Delikatnie uchwy¢ oczyszczong skore pomigdzy kciuk, a palec wskazujacy. Nie uciskac skory zbyt
mocno.

Wprowadzi¢ iglte w uchwycona warstwe skory.

Nalezy naciskac¢ ttok strzykawki kciukiem, az do momentu wstrzyknigcia calej ilosci ptynu. Nalezy
naciska¢ powoli z jednakowa sita nadal trzymajac delikatnie uchwycona warstwe skory.

Gdy ttok napotka opor nalezy wyjac iglte 1 puscic skore.

Ucisna¢ przez kilka sekund miejsce wstrzyknigcia za pomoca wacika odkazajacego.

Usuwanie:

Zuzyte strzykawki i igly nalezy umiesci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie, takim jak
pojemnik na ostrza. Pojemnika na ostrza nalezy pozby¢ si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Puste fiolki, odkazajace waciki oraz inne przedmioty moga zosta¢ wyrzucone do $mietnika.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

STELARA 90 mg roztwor do wstrzykiwan
Ustekinumab

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostatl przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek STELARA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku STELARA
Jak stosowac¢ lek STELARA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek STELARA

Inne informacje

AN

2. COTOJEST LEK STELARA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

STELARA nalezy do grupy lekow nazywanych immunosupresyjnymi (leki, ktore hamuja dziatanie uktadu
odpornosciowego). STELARA zawiera substancj¢ czynng ustekinumab — przeciwciato monoklonalne.

Lek STELARA jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u pacjentow,
ktorzy nie moga stosowac innych lekow i fototerapii, lub nie uzyskano u nich odpowiedzi kliniczne;j.
Choroba ta powoduje stan zapalny skory i paznokei.

Lek STELARA zmniejsza stan zapalny oraz inne objawy choroby.

4. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU STELARA

Kiedy nie stosowac leku STELARA:

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ustekinumab lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku STELARA (wymienionych w punkcie 6 ,,Co zawiera lek STELARA™).
. Jesli u pacjenta wystepuje czynna posta¢ zakazenia, ktore wedlug lekarza jest istotne klinicznie (patrz

takze ponizej ,,Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek STELARA”).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych czynnikow dotyczy pacjenta,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku STELARA.

Kiedy zachowa¢ szczegdIng ostroznos¢ stosujac lek STELARA
Lekarz dokona oceny stanu zdrowia pacjenta przed rozpoczeciem leczenia. Pacjent powinien upewnic sig, ze
poinformowat lekarza o wszystkich swoich dolegliwosciach. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, przed
zastosowaniem leku STELARA w nastegpujacych przypadkach:
. Zakazenia
o Pacjent musi powiadomi¢ lekarza o jakichkolwiek zakazeniach
Lek STELARA moze ostabia¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazenia. Niektore zakazenia
moga rowniez przybra¢ powazny charakter.
o] Nalezy poinformowac lekarza o istnieniu jakichkolwiek objawdéw mogacych swiadczy¢ o
zakazeniu, nawet jesli sa one niewielkiego stopnia. Objawy te moga obejmowac goraczke,
uczucie zmgczenia, kaszel, objawy grypopodobne, biegunke, problemy z uzgbieniem oraz
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uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o] Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac lekarza o przypadkach przewlektych lub
nawracajacych zakazen.

o] Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu jakichkolwiek skaleczen lub owrzodzen — moga
one ulec zakazeniu.

o] Gruzlica
. Nalezy poinformowac lekarza o przebytej gruzlicy. Ponadto nalezy powiadomi¢ o
wszelkich niedawnych mozliwych kontaktach z osoba chora na gruzlicg.
. Przed rozpoczeciem stosowania leku STELARA lekarz dokona badania w kierunku
gruzlicy oraz zleci wykonanie testow wykrywajacych t¢ chorobe.
n Jezeli lekarz stwierdzi u pacjenta istnienie ryzyka gruzlicy, pacjent otrzyma leki

przeciwgruzlicze. Nastapi to przed rozpoczgciem przyjmowania leku STELARA Iub w
trakcie leczenia lekiem STELARA.

o Rak. Leki immunosupresyjne, takie jak STELARA, zmniejszaja aktywno$¢ uktadu odporno$ciowego.
Moze to zwigkszac¢ ryzyko wystapienia raka. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkiego rodzaju
przebytych chorobach nowotworowych.

J Szczepienia. Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich niedawno przyjetych lub planowanych
w przyszto$ci szczepieniach.

. Inne rodzaje terapii huszczycy. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania
jakiegokolwiek innego leku immunosupresyjnego lub stosowania fototerapii (leczenie za pomoca
specjalnego $wiatla ultrafioletowego) w trakcie zazywania leku STELARA, ktory rowniez moze
obniza¢ aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego pacjenta. Polaczenie tego typu leczenia nie zostato
zbadane i moze zwigkszaé ryzyko wystapienia choroéb zwiazanych z ostabieniem uktadu
odpornosciowego.

Jezeli pacjent nie jest pewien, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy jego osoby, przed
zastosowaniem leku STELARA powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku STELARA z innymi lekami
Jezeli pacjent zazywa lub niedawno zazywatl jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty,
powinien poinformowacé o tym lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy podawa¢ niektérych rodzajow szczepionek podczas leczenia lekiem STELARA.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku STELARA:

. Jesli pacjenta jest w ciazy lub planuje ciaze w trakcie stosowania leku STELARA. Skutki stosowania
leku u kobiet cigzarnych nie sa znane. Jesli kobieta jest w wieku rozrodczym powinnaunikaé zajscia w
cigz¢ 1 powinna stosowac odpowiednia antykoncepcj¢ w czasie stosowania leku STELARAorazprzez
co najmniej 15 tygodni po ostatnim podaniu leku STELARA.

. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia w trakcie stosowania leku STELARA. Lekarz
zdecyduje, czy pacjentka powinna nadal przyjmowac ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie wiadomo, czy lek STELARA moze wpltywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstuge urzadzen
mechanicznych.

5.  JAK STOSOWAC LEK STELARA

Lek STELARA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy upewnic¢ si¢, ze zostaty uzgodnione z lekarzem kwestie
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termindw wstrzykni¢¢ leku oraz kolejnych wizyt kontrolnych.

Jaka dawke leku STELARA nalezy przyjmowa¢é
o Lekarz zadecyduje jaka dawka leku STELARA jest odpowiednia dla pacjenta i jak dtugo ma on
przyjmowac lek.

. Dawka leku zalezy od masy ciata pacjenta.

. Zazwyczaj dawka poczatkowa leku wynosi 45 mg ustekinumabu. Nastepna dawka podawana jest po
okresie 4 tygodni od dawki poczatkowej, kolejne co 12 tygodni.

o Pacjenci, ktorzy waza ponad 100 kg, moga otrzymywac¢ dawke wynoszaca 90 mg zamiast dawki
45 mg.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Lek STELARA nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat), poniewaz jego
dzialanie w tej grupie wiekowej nie zostato zbadane.

Jak nalezy podawaé lek STELARA

o Lek STELARA jest podawany droga wstrzyknigcia pod powierzchnig skory (podskornie)

o Na poczatku leczenia lek STELARA moze by¢ podawany przez lekarza lub pielggniarke. Jednakze
lekarz moze zdecydowac, ze pacjent bedzie dokonywac samodzielnie wstrzyknig¢ leku STELARA. W
tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony w kwestii sposobu wykonywania wstrzykni¢é¢ leku
STELARA.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego

podawania leku. W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat sposobu wstrzykiwania leku

STELARA, patrz ponizej punkt: ,,Instrukcje dotyczace podawania leku”.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku STELARA

Jezeli pacjent wstrzyknat lub zostata mu podana zbyt duza dawka leku STELARA, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie opakowanie zewngtrzne leku,
nawet jesli jest ono puste.

Pominigcie zastosowania leku STELARA
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku STELARA
Przerwanie stosowania leku STELARA nie jest niebezpieczne. Jednakze, objawy choroby moga pojawic sig

ponownie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek STELARA moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszosé¢ dziatan niepozadanych ma charakter tagodny do umiarkowanego. Jednakze, u niektorych
pacjentow moga wystapi¢ powazne objawy niepozadane wymagajace leczenia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych
powaznych dzialan niepozadanych — pacjent moze wymaga¢ natychmiastowej pomocy medycznej:

. Objawy reakcji alergicznej, takie jak obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktéry moze
powodowac problemy z polykaniem lub oddychaniem; wysypka skorna; pokrzywka; obrzek rak, stop
lub kostek.

. Objawy zakazenia (w tym gruzlicy) takie jak goraczka, uczucie zmegczenia lub dusznosci,

nieprzemijajacy kaszel, objawy grypopodobne, poty nocne, biegunka, rany, problemy z uzgbieniem
oraz uczucie pieczenia w czasie oddawania moczu.
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Dziatania niepozadane moga wystepowac z okreslona czgstoscia, co jest definiowane w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgsto: wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw

Czesto: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto: wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: wystgpujace rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku STELARA:

Bardzo cze¢sto:
o Zakazenie gardta lub drég oddechowych.

Czesto :

Depresja

Zawroty glowy

Bol glowy

B4l gardia

Uczucie zatkania lub niedrozno$¢ jamy nosowe;j
Biegunka

Swiad

Bol plecow lub migsni

Uczucie zme¢czenia

Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

Stan zapalny tkanki podskornej charakteryzujacy sig ociepleniem, obrzgkiem, zaczerwienieniem oraz
bélem.

Niezbyt czesto:
. Bdl, obrzek, swiad, stwardnienie, krwawienia, siniaczenie oraz podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK STELARA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Fiolek z lekiem STELARA nie nalezy wstrzasa¢. Dhugie energiczne wstrzasanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia leku.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku STELARA

. Po uplywie terminu waznosci leku, ktory jest umieszczony na etykiecie oraz kartoniku i znajduje si¢
po oznaczeniu “EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca

o Jezeli plyn jest przebarwiony, zmatowiaty lub mozna dostrzec nieprawidtowe czasteczki ptywajace
w roztworze (patrz punkt 6 ,,Jak wyglada lek STELARA i co zawiera opakowanie”)

o Jezeli pacjent wie lub podejrzewa, ze lek zostal poddany dziataniu ekstremalnych temperatur
(przypadkowemu zamrozeniu lub przegrzaniu)

. Jezeli opakowanie z lekiem zostato energicznie wstrzasnigte

. Jezeli zabezpieczenie opakowania zostalo zniszczone.

Lek STELARA jest przeznaczony tylko do jednokrotnego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku
znajdujace si¢ w fiolkach Iub strzykawkach powinny by¢ usunigte.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek STELARA
. Substancja czynna leku jest ustekinumab. Kazda fiolka zawiera 90 mg ustekinumabu (90 mg w 1 ml
roztworu).

o Inne sktadniki leku to: sacharoza, L-histydyna, jednowodny monochlorowodorek L-histydyny,
polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek STELARA i co zawiera opakowanie

Lek STELARA jest roztworem do wstrzykiwan o kolorze przezroczystym do nieznacznie opalizujacego,
bezbarwnym do jasnozottego. Roztwor moze zawieraé niewielka ilo$¢ polprzezroczystych lub biatych
czasteczek biatkowych. Preparat jest dostarczany w tekturowym opakowaniu zawierajacym pojedyncza
dawke leku w szklanej fiolce o pojemnosci 2 ml. Kazda fiolka zawiera 90 mg ustekinumabu w 1 ml roztworu
do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV JANSSEN-CILAG NV
Roderveldlaan 1 Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem B-2600 Berchem
Tél/Tel: + 32328054 11 Belgique/Belgien

Tél: +32 328054 11
bnarapus Magyarorszag
Johnson & Johnson d.o.o. JANSSEN-CILAG Kft.
busnec [apk Codwus, H-2045 Torokbalint, T6 Park
Mnanoct 4, crpana 4, etax 3 Tel: +36 23-510-919
Coodus 1715

Ten.: +359 2 489 94 00
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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 Birkerod

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

Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

EALGoa

JANSSEN-CILAG ®oppoxevtik|
A.EB.E.

Aeweopog Eiprjvng 56

GR-151 21 ITevkn

Abnva

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

TélL: 0800 25 50 75 lub +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

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 o.0.

ul. Itzecka 24

02-135 Warszawa
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

Queluz de Baixo

P-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Roménia

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

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

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

Kvzpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
7 Avdporréong

CY-1060 Aegvkaocio

TnA: +357 22 755 214

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

filale Latvija
Matrozu iela 15
LV-1048, Riga

Tel: +371 678 93561

Lietuva

UAB “Johnson & Johnson”
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

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

824 78 Bratislava

Tel: +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavigen 2
F1-02130 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

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PODAWANIA LEKU

W poczatkowym okresie leczenia pacjentowi podczas pierwszego wstrzykni¢cia pomaga lekarz lub
pielegniarka. Jednak, w porozumieniu z pacjentem lekarz moze zdecydowac, ze pacjent bedzie samodzielnie
dokonywat wstrzyknig¢ leku STELARA. W tej sytuacji pacjent zostanie przeszkolony odnosnie sposobu
wykonywania wstrzyknigcia leku STELARA. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych z
samodzielnym podawaniem leku nalezy porozmawia¢ na ten temat z lekarzem.

. Nie nalezy miesza¢ leku STELARA z innymi ptynami do wstrzykiwan.

J Nie nalezy wstrzasac¢ fiolkami zawierajacymi lek STELARA. Energiczne wstrzasanie moze
spowodowac¢ uszkodzenie leku. Nie nalezy stosowac leku w przypadku, gdy zostat on silnie
wstrzasniety.

1.  Nalezy sprawdzi¢ liczbe fiolek i przygotowaé materialy:

Nalezy wyja¢ fiolkg(-1) z lodowki i sprawdzi¢ fiolkeg(i), aby upewnic sig:

. czy liczba fiolek i ich zawartos$¢ jest prawidtowa

o] Jezeli wymagana dawka wynosi 90 mg, pacjent otrzyma jedna fiolkg zawierajaca 90 mg leku
STELARA.

czy jest to na pewno wilasciwy lek

czy lek posiada aktualna datg waznos$ci

czy fiolka nie jest uszkodzona i nie rozszczelniona

czy roztwor nie ulegt przebarwieniu, zmatowieniu i nie zawiera zadnych nieprawidlowych czastek
czy roztwor nie ulegt zamrozeniu.

Nalezy pozostawic¢ fiolke na okoto pot godziny w temperaturze pokojowej. Pozwoli to na uzyskanie
przez roztwor temperatury odpowiedniej do wstrzyknigcia.

Nalezy doktadnie umy¢ rece ciepta woda z mydiem.

o Nalezy zgromadzi¢ wszystkie potrzebne przedmioty (strzykawka, igta oraz waciki do odkazania) oraz
potozy¢ je na oczyszczonej
powierzchni.

2.  Nalezy wybrac¢ i przygotowaé miejsce wstrzyknigcia leku:
Wybor miejsca wstrzyknigcia
. STELARA jest lekiem podawanym poprzez wstrzyknigcie pod powierzchnig skoéry (podskornie)

. Odpowiednimi miejscami do wstrzyknigcia sa: gorna czes¢ uda lub okolica brzuszna (brzuch)
przynajmniej 5 cm od pgpka.

. Jezeli to mozliwe, nie nalezy dokonywac¢ wstrzyknig¢ w obrgbie obszarow skory, ktore wykazuja
cechy tuszczycy.

o Jezeli wstrzyknigcia dokonywac bedzie inna osoba moze rowniez wybrac jako miejsce wstrzyknigcia

g6rng czes$¢ ramienia lub posladki.
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Przygotowanie miejsca wstrzykniecia leku
. Miejsce wstrzyknigcia na skorze nalezy przetrze¢ gazikiem nasaczonym alkoholem.
. Nie nalezy dotyka¢ miejsca wstrzyknigcia ponownie przed wykonaniem wstrzyknigcia.

3.  Nalezy przygotowa¢ dawke leku:
° Zdja¢ naktadke z koncowki fiolki.

Nie nalezy usuwac¢ zatyczki.

Przemy¢ zatyczke wacikiem odkazajacym.

Potozy¢ fiolke na ptaskiej powierzchni.

Usuna¢ ostong z igly.

Nie dotykac¢ igly palcami, ani igla innych przedmiotow.

Przektu¢ igla gumowa zatyczke fiolki.

Obroci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem.

Pociagna¢ ttok strzykawki w celu napetnienia jej ptynem znajdujacym si¢ w fiolce.

Istotne jest, aby igla przez caly czas zanurzona byla w ptynie. Zapobiegnie to tworzeniu si¢
pecherzykow powietrza w strzykawce.

e 6 o o ¢ o o o o

o Wyciagnac igte z fiolki

o Trzymajac strzykawke z igla nalezy sprawdzi¢, czy w Srodku nie ma pecherzykow powietrza

o Jezeli w strzykawce znajduja si¢ pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie postukaé po jej powierzchni
do momentu, az przemieszcza si¢ one ku jej szczytowi.

7

o Woéwczas nacisnaé ttok strzykawki do momentu, az wszystkie pgcherzyki (ale nie ptyn) wydostana si¢
na zewnatrz.

J Nie nalezy odktada¢ strzykawki, ani dotykac igla innych przedmiotow.

4.  Nalezy wstrzykna¢ dawke leku:

54



Delikatnie uchwy¢ oczyszczona skorg pomiedzy kciuk, a palec wskazujacy. Nie uciska¢ skory zbyt
mocno.

Wprowadzi¢ igl¢ w uchwycona warstwe skory.

Nalezy naciska¢ ttok strzykawki kciukiem, az do momentu wstrzyknigcia catej ilosci ptynu. Nalezy
naciska¢ powoli z jednakowa sita nadal trzymajac delikatnie uchwycona warstwe skory.

Gdy ttok napotka opor nalezy wyjac iglte 1 puscic skore.

Ucisna¢ przez kilka sekund miejsce wstrzyknigcia za pomoca wacika odkazajacego.

Usuwanie:

Zuzyte strzykawki i igly nalezy umies$ci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie takim jak
pojemnik na ostrza. Pojemnika na ostrza nalezy pozby¢ si¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Puste fiolki, odkazajace waciki oraz inne przedmioty moga zosta¢ wyrzucone do Smietnika.
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