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KULLANMA TALIMATI

STELARA 90 mg SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 90 mg Ustekinumab
o Yardimci maddeler: Sukroz, L-histidin, L-histidin monohidrokloriir monohidrat,

polisorbat 80, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STELARA nedir ve ne icin kullanlir?
STELARA y:1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STELARA nasil kullanmilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STELARA’min saklanmas

SO N A

Bashiklar: yer almaktadir.



2.

STELARA nedir ve ne icin kullanlir?
STELARA 90 mg SC enjeksiyonluk c¢ozelti iceren flakon, her flakonda 1,0 ml
enjeksiyonluk ¢ozelti icerisinde etkin madde olarak 90 mg Ustekinumab icerir.
STELARA immiinosupresanlar (bagisiklik sistemini baskilayan) olarak adlandirilan ilag
grubuna ait, tamamiyla insan monoklonal antikorudur. Monoklonal antikorlar, viicuttaki
antijen ad1 verilen diger spesifik proteinleri taniyan ve onlara baglanan proteinlerdir.
STELARA, tek kullanimlik bir flakon iceren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.
STELARA, yetiskinlerde orta ile siddetli derecede plak tip sedef hastaliginin (psoriasis)
tedavisinde kullanilir.
Plak tip sedef hastaligi, deri ve tirnaklarin inflamasyonuna (enfeksiyona bagli olmayan)
neden olan bir hastaliktir.
Eger orta ile siddetli derecede plak tip sedef hastaligimiz varsa ve diger ilaglara veya
fototerapiye yeterli diizeyde yanit vermiyorsaniz ya da bunlan kullanamiyorsaniz, plak tip
sedef hastaliginin inflamatuvar bulgu ve belirtilerini azaltmak icin size STELARA

verilecektir.

STELARA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STELARA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Ustekinumab’a veya STELARA nin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

Doktorunuzun ciddi oldugunu diisiindiigii aktif bir enfeksiyonunuz varsa.

STELARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Cok hafif dahi olsa herhangi bir enfeksiyonunuz varsa veya herhangi bir enfeksiyon
belirtisi fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz. Bunlar ates, yorgunluk, oOksiiriik, grip
benzeri belirtiler, ishal, dis problemleri veya idrara ¢ciktiginizda yanma hissi olabilir. Ayrica
acik yaralarimzi ve kesiklerinizi, gegcmeyen enfeksiyonlarinizi veya yineleyen gecmis
enfeksiyonlarimizi da doktorunuza bildiriniz. Bu O©nemlidir, c¢ilinkii STELARA
enfeksiyonlara karsi viicudunuzun miicadele giiciinii azaltabilir. Bazi enfeksiyonlar

ciddilesebilir ve hastaneye yatirilmaniz1 gerektirebilir.



¢ Tiiberkiiloz gecirdiyseniz veya yakin zamanda tiiberkiiloz geciren birine yaklastiysaniz bu

durumu doktorunuza bildiriniz. Size STELARA verilmeden Once doktorunuz sizi
tilberkiiloz taramasindan gecirecek ve tiiberkiiloz olup olmadiginizi belirleyecek testler
yaptiracaktir. Eger doktorunuz tiiberkiiloz riski tasidigimzi diisiiniirse, STELARA
tedavisinden once ve STELARA tedavisi sirasinda tiiberkiiloz ilaclariyla tedavi
edilebilirsiniz.

STELARA gibi bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan ilaclar kanser riskini artirabilir.
Kanser hastasiysanmiz veya daha dnceden kanser hastas1 idiyseniz doktorunuza bildiriniz.
Yakin zamanda ag1 olduysaniz veya as1 olacaksaniz bunu doktorunuza bildiriniz.
STELARA kullanim1 sirasinda bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag (bagisiklik sistemin
aktivitesini engelleyen ilaglar) veya fototerapi (6zel bir ultraviyole 1s181yla tedavi) alirsaniz
bunu doktorunuza bildiriniz. STELARA bagisiklik sisteminizi etkiler ve bu tedavilerin bir
arada uygulanmasi bagisiklik sisteminin zayiflamasiyla ilgili hastaliklar konusundaki riski
artirabilir. Ancak bu tedavilerin bir arada kullanildigi durumlar ile ilgili herhangi bir
aragtirma yapilmamaistir.

STELARA alerji icin bagisiklik tedavisi alan hastalarda degerlendirilmemistir ve bu
tedaviyi etkileyebilir. Bu sebeple, bagisiklik tedavisi alan ve almis olan hastalarda 6zellikle

anafilaksi (siddetli alerjik reaksiyon) ac¢isindan dikkatli olunmalidir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

STELARA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

STELARA’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STELARA doktorunuz gerekli gormedik¢e hamilelikte kullanilmamalidir.

Gebe kalma olasiligimiz varsa tedavi siiresince ve son tedaviden 15 hafta sonraya kadar
etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
* [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimz.
e STELARA’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz bu ilac1 kullanip

kullanamayacaginiza karar verecektir.

Arac ve makine kullamim
STELARA’nin ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Baz1 hastalarda

bas donmesi rapor edilmistir. Ara¢ ya da agir makine kullanimi 6ncesi dikkatli olunuz.

STELARA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
STELARA 76 mg sukroz icermektedir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

STELARA ile tedavi sirasinda belli tipte agilar size uygulanmamalidir.

3. STELARA nasil kullamlir?

STELARA deri altina (subkutan yolla) enjekte edilerek uygulanir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e STELARA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin degilseniz
mutlaka doktorunuza danisiniz.

¢ Kilonuza ve sedef hastaliginizin STELARAya verdigi yanita bagh olarak doktorunuz sizin
icin uygun olan dozu ve bunu ne siklikta kullanmamz gerektigini belirleyecektir.
Enjeksiyonlarin ne zaman uygulanacagini ve ne zaman kontrole gideceginizi doktorunuzla
konustugunuzdan emin olunuz.

e STELARA, 0. haftada 45 mg’lik ilk dozu takiben, 4 hafta sonra 45 mg’lik ikinci bir doz ve
bunun ardindan her 12 haftada bir olmak iizere ilave 45 mg’lik dozlar seklinde uygulanir.

e Viicut agirhigi 100 kg’1n iizerinde olan hastalar i¢in doktor 45 mg yerine 90 mg’lik dozlar

recete edebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

o STELARA deri altina (subkutan yolla) enjekte edilerek uygulanir.

e Tedavinin basinda tibbi personel veya hemsire ilk enjeksiyonunuzda size yardimci
olacaktir. Ancak, doktorunuzla birlikte STELARA enjeksiyonunuzu kendi kendinize
yapabileceginize karar verebilirsiniz. Bu durumda STELARA’nin nasil enjekte edilmesi
gerektigi konusunda size egitim verilecektir. Kendi kendinize enjeksiyon yapma
konusunda sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

e STELARA’nin nasil uygulanacagi konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve

STELARA’y1 uygulayacak kisi i¢in hazirlanan boliime bakiniz.

Yetiskinler (18-64 yas) icin doz uygulamasi

Normal doz 45 mg’dir ve deri altina (subkutan yolla) uygulanir, 4 hafta sonra ve bundan
sonraki her 12 haftada bir 45 mg’lik ek doz uygulanir.

Viicut agirhigr 100 kg’dan fazla olan hastalar i¢cin doktor 45 yerine 90 mg’lik dozlar recete
edebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

Bu yas grubunda STELARA ile herhangi bir calisma yapilmadigindan ¢ocuk ve ergenlerde
(18 yas alt1) kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirllmamistir. Doz 6nerisi yapilamamaktadir.
Karaciger yetmezligi

STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamistir. Doz 6nerisi yapilamamaktadir.

Eger STELARA’'min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla STELARA kullandiysamz:
STELARA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



STELARA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

STELARA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi biraktiginizda STELARA kullanmanizi gerektiren belirtiler yeniden ortaya cikabilir.

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, STELARA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa STELARA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
® Yiizde, dudaklarda, agizda ve bogazda yutma ve soluk alma giicliigliine neden
olabilecek sekilde sisme
e Dokiintii, kasinti
e FEllerde, ayaklarda ya da ayak bileklerinde sisme

® Anjiyoodem ve anafilaksi (siddetli alerjik reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
STELARA’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Enfeksiyon belirtileri (tiiberkiiloz dahil) (ates, yorgunluk, nefes darligi, (inatci)
oksiiriik, grip benzeri belirtiler, gece terlemesi, ishal, yaralar, dis problemleri ve
idrarda yanma hissi gibi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun ve yutak iltihabi (nazofarenjit)
e Depresyon
e Bas donmesi, bas agrisi
® Bogaz agrisi, burun tikaniklig
e ishal
e Kasinti, dokiintii
e  Sirt agrisi, kas agrist
®  Yorgunluk
¢ Enjeksiyon yerinde kizariklik
* Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (agri, sislik, kasinti, sertlik, kanama, morarma ve

tahris dahil)

Bunlar STELARA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. STELARA’nin saklanmasi

STELARA’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
2°C - 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmaymiz. Calkalamayiniz.

Asirt derecede diisiik veya yiiksek sicakliklara maruz kaldigimi (yanlislikla dondurulma veya
1sitilma durumlart) bildiginiz veya diisiindiigiiniiz hallerde STELARA’y1 kullanmayiniz.
Cozeltiyi 1s1ktan korumak icin flakonu orijinal kutusunda saklaymmz. STELARA flakonlarini
calkalamayiniz. Uzun siireli, siddetli calkalama iglemleri iiriine zarar verebilir. Siddetli sekilde

calkalanmis olan iirtinleri kullanmayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra STELARA’yi

kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STELARA’y1 kullanmayiniz.



Sizdirmaz kapag kirilmis ise STELARA’y1 kullanmayiniz.

Cozelti berrak, opalesan arasindadir, renksiz - acik saridir ve az miktarda kiigiik yar1 saydam
veya beyaz protein pargacigi icerebilir. Bu goriinlim, protein igeren ¢ozeltilerde ortaya
cikabilecek bir durumdur. Sivinin renk degistirmesi, bulaniklasmasi veya icinde ylizen
yabanci pargaciklar goriilmesi halinde STELARA’y1 kullanmayimiz.

STELARA’y1 bagka enjeksiyonluk sivilarla karistirmayimz.

Enjektor veya flakonda kalan kullamlmamis iirtin  saklanmamali ve yeniden
kullanilmamaldir.

laglar kanalizasyona verilmemeli veya evsel atik ¢opleriyle birlikte atilmamaldir. ihtiyag
duyulmayan ilaglarin nasil imha edilecegi konusunda eczacinmiza basvurunuz. Bu Onlemler,
cevreyi korumak amaciyla gereklidir.

Kullanilmis siringa ve igneler, 6zel olarak iiretilmis delinmeye dayanikli kaplara konmalidir.
Bu kaplar yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir. Bos flakonlar, antiseptik mendiller ve

diger malzemeler ¢op kutusuna atilabilir.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti., Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik, Beykoz-Istanbul

Uretici Firma: Cilag AG, Isvigre

Bu kullanma talimati 30/Aralik/201 1 tarihinde onaylannustir.
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STELARA’YI UYGULAYACAK OLAN KISI ICIN BILGI

Uygulama yolu ve metodu:
Tedavinin basinda tibbi personel veya hemsire ilk enjeksiyonunuzda size yardimci olacaktir.
Ancak, hekiminizle birlikte STELARA enjeksiyonunuzu kendi kendinize yapabileceginize
karar verebilirsiniz. Bu durumda STELARA’nin nasil enjekte edilmesi gerektigi konusunda
size egitim verilecektir. Kendi kendinize enjeksiyon yapma konusunda sorunuz olursa
hekiminize danisiniz.

e STELARA diger enjeksiyonluk sivilarla karistirtlmamalidir.

e STELARA flakonlar1 ¢calkalanmamalidir. Bunun sebebi kuvvetle calkalanmasi halinde

ilacin zarar gorebilecek olmasidir. Eger kuvvetle ¢alkalanmigsa ilag kullanilmamalidir.

1. Flakon sayisinin kontrolii ve malzemelerin hazirlanmasi:
Flakonlar sogutucudan ¢ikarilir ve asagidaki kontroller yapilir:

¢ Flakon sayis1 ve dozunun dogru oldugu,

e Eger dozunuz 45 mg ise size 45 mg’lik bir adet STELARA flakonu verilecektir.

e Eger dozunuz 90 mg ise size 45 mg’lik iki adet STELARA flakonu verilecek ve
kendinize iki enjeksiyon yapmaniz gerekecektir. Bu enjeksiyonlar icin iki farkli yer
secilmeli (6r. enjeksiyonlardan biri sag uyluk, diger ise sol uyluk bolgesine
uygulanabilir) ve ikinci enjeksiyon birinci enjeksiyonun hemen ardindan yapilmalidir.
Her bir enjeksiyon i¢in yeni bir igne ve enjektor kullanilmalidir.

e Dogru ilag oldugu,

e Son kullanma tarihinin ge¢mis olmadig,

¢ Flakonun hasarli olmadig1 ve miihriiniin agilmamis oldugu,

e (Cozeltinin renginin bozuk, bulanik veya yabanci madde iceriyor olmadig,

e (ozeltinin dondurulmus olmadigindan emin olunmalidir.

¢ Flakon yarim saat kadar bekletilmelidir. Boylelikle sivinin enjeksiyon i¢in uygun bir
sicakliga ulagsmasi saglanacaktir.

e Eller sabun ve 1lik suyla iyice yikanmalidir.

e Gereken tiim malzeme (enjektor, igne ve antiseptik tamponlar dahil) hazirlanmal1 ve

temiz bir ylizey tizerine yerlestirilmelidir.
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2. Enjeksiyon yerinin secilmesi ve hazirlanmasi:
Enjeksiyon i¢in bir yer segilir.
e STELARA deri altina (subkutan yolla) enjekte edilerek uygulanir.
e Uylugun iist kismi veya gobek deliginden en az 5 cm mesafede karin bolgesi
(abdomen) enjeksiyon i¢in uygun yerlerdir.
e Miimkiinse cildin sedef hastalig1 belirtileri goriilen bolgeleri kullanilmamalidir.
e [Eger enjeksiyon sirasinda diger bir kisiden yardim alinacaksa bu kisi enjeksiyon yeri

olarak iist kol veya kalca bolgesini de enjeksiyon yeri olarak kullanabilir.

SIk

e (iltteki enjeksiyon yeri alkollii pamukla silinir.

Enjeksiyon yeri hazirlanir.

® Bu bolgeye enjeksiyondan 6nce artik dokunulmamalidir.

3. Dozun hazirlanmasi:

¢ Flakonun kapagi ¢ikarilir.

e Tipa ¢ikarilmamalidir.
e Tipa, antiseptik tamponla temizlenir.

¢ Flakon diiz bir yiizeye konur.

Ignenin bashigi cikarilir.

¢ igneye dokunulmamali ve hicbir bir seyle temas etmesine izin verilmemelidir.
e igne lastik tipann igine itilir.

¢ Flakon ve enjektor bas asagi cevrilir.
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Enjektoriin pistonu ¢ekilerek flakon icerisindeki s1vi miktar1 enjektor icerisine alinir.
Ignenin daima siv1 icerisinde kalmasi 6nemlidir. Boylelikle enjektor icerisinde hava

kabarcig1 olusumu engellenmis olur.

Igne flakonun icinden ¢ikarilir.

Enjektor, igne yukari bakacak sekilde tutularak icerisinde hava kabarcigr olup
olmadigina bakilir.

Eger hava kabarcig1 varsa, kabarciklar enjektoriin iistiine ¢ikana kadar enjektoriin yan

tarafina hafifce vurulur.

Ardindan, havanin tamami c¢ikarilincaya kadar piston ittirilir; ancak enjektdrden
kesinlikle s1v1 ¢ikisi olmamalidir.
Enjektor elden birakilmamali ve ignenin herhangi bir yere dokunmasina izin

verilmemelidir.

4. Dozun enjekte edilmesi:

Temizlenmis cilt bolgesi basparmak ve isaret parmagi ile hafifce sikistirilir.
Sikistirirken fazla kuvvet uygulanmamalidir.

Igne, sikistirilmis deri igerisine sokulur.

Enjektor icerisindeki sivinin tamami enjekte edilene kadar piston bagparmak ile
ittirilir. Piston yavas ve esit bicimde ittirilmeli ve bu sirada cildi yavasga sikistirmaya
devam edilmelidir.

Piston sonuna kadar ittirildikten sonra igne ¢ikarilir ve cilt birakilir.

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerine birkac saniye siireyle antiseptik tampon

bastirilir.
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5. Coplerin atilmasi:
e Kullamilmis enjektor ve igneler, sivri ug¢lu malzeme kabi gibi delinmeye dayanikli bir
kap icerisine konulmalidir. Sivri u¢lu malzeme kabi yonetmeliklere uygun bicimde
atilmalidir.

e Bos flakon, antiseptik tampon ve diger malzemeler ¢ope atilabilir.
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