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INF ORMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB 45 mg
Solucidén Inyectable

Industria Suiza Venta Bajo Recela Archivada
Vial de uso tinico

Lea todo el prospecto detenidany nte antes de empezar a usar este mcdu.dmenlo porque contiene
informacién imporante para usted.

Este prospecto ha sido redactadr para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea
atentamente esta informacion.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Siticne alguna duda. consultc a su médico.

~  Este medicamento se le ha recdtado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas, dunque
presenten Jos mismos siniomas « ue usted, va que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adverso: . consulie a su médico, incluso si se 1rala de efeclos adversos que no
aparecen ¢n este prospecto. Ver seccidn 4.

Contenido del prospecto

Qué cs STELARA® y para qué  : uliliza

Qué necesita saber antes de cmp :zar a usar STELARA®
Cémo usar STELARA®

Posibles efectos adversos

Conservacién de STELARA®

Conicnido del envase e informac idn adicional
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1. Qué es STELARA® y para qué e utiliza

Qué es STELARA?®
STELARA® contienc ¢! principio : clivo “‘usickinumab”, un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
moncclonales son proteinas que iden ifican y sc unen especilicamente a ciertas proteinas del cuerpe.

STELARA® pertencce a un grupo d- medicamentos llamados “inmunosupresores”. Estos medicamentos
actdan dcbilitando parie del sistcma | imune.

Para qué se utiliza STELARA®

STELARA® se utiliza para el gatamni :nto de las siguientes enferinedades inflamatorias:
« Psoriasis en placas - en adultos

«  Arltriiis psoridsica - en adultos

o [Enfermedad de Crobn de modera fa a grave - en adultos

Psoriasis en placas

Spectalist: CPB ' MAF revision: SM
ac: Yk
HA approval date: AR_USTE_sollN!_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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La psoriasis en placas es una enfer nedad de 1a piel que causa inflamacion afectando a la p]e] y las unas.
STELARA® reduce la inflamacién / otros signos de la cnh.rmedad

STELARA® se utiliza cn adultos « on psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
ciclosporina. metotrexato o folotera dia, 0 donde estos tratamientos no luncienan.

Artritis psoridsica
La artrivis psoridsica es una enferme lad inflamaloria de las anieulaciones, gue normalmente va aconmpaiiada
de psoriasis. Si tienc artritis psorids ca activa, pritnero recibird oiros medicamenlos. Si no respande bien a
estos medicamentos, puede ser trati Jo con STELARA® para: .
» Reducir los signos ¥ sintomas d * su enfermedad.
»  Mejorar su funcién fisica.

_+ Reducir ¢l dafio en sus articulac ones.

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crobn es una enf :rmedad inflamaloria del intesiino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administrardn primero otros mcdicamemos. Si no responde dc manera adecuada o no lolera esos
medicamentos, puede que le admini: tren STELARA® para reducir los signos y sintomas de su enfermedad.

2. Qué necesita saber antes de em pezar a usar STELARA®

No use STELARA®:

» Siesalérgicoa ustekinumab o | cualquicra de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccidn 6),

« Si tiene una infeccién activa g1 € su médico piense que es importante,

Si no esta seguro §i cualquiera de 15 puntos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar
STELARAS,

Advertencias y precauciones .

Consulle a su médico antes de empez ir a usar STELARA®. Su médico compmbdré <dmi s¢ cncuentra antes
de cada tratamiento. Asegirese de jaformar a su médico sobre cualquicr cnfermedad que sufra anies de
cada tratamiento. También su médice: le preguntard si recientemente ha estado cerca dc alguien que pudiera
Lener tuberculosis. Su médico le exaiinard y le bard un test para deteccion de la tubereulosis, antes de usar
STELARA®. Si su médico cree que usted estd en riesgo de tuberculosis, puede darle medicamentos para
tratarla.

Otiserve los efectos adverses grave s

STELARA® puede causar efectos adversos graves, incluyendo reacciones alérgicas e inlecciones. Usted
debe prestar atencitn a ciertos signos de epfermedad mientras ¢sté utilizando STELARA®. Ver la lisia
complela de cstos efecios adversos e | “Efectos adversos graves” de la scccion 4.

‘Antes de utilizar STELARA® digale a su médico:
» Si usted ha lenido alguna vez 1 na reaccién alérgica a STELARA®. Comulle con su médico si no
cslé seguro.
« Si usted alguna vez ha tenido 1 Igiin tlpo de eancer — eslo es porque los inmunosupresores del tipo
de STELARAP debilitan parte di sistema inmunitario. Esto puede aumentar ¢l fdesgo de tener cdncer.
. = Si tiene o ha tenido wna infecciin reciente.

Specialist: CPB MAF revision: SM
. ac: Yk
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«  Si tiene cualquier lesién nuey a o cambio de las lesiones dentro del drea de psoriasis o sobre la piel
.intacta.

+ Siusted estd tomando cualqu er otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psorigsica — como
cualgquicr otro inmunosupresor - [otolerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ulaviolcta
(UVY}). Estos tratamicntos pued :n también debilitar partc del sistema inmunitario. No s¢ ha estudiado
el use de estos tratamientos de manera conjunta con STELARA®, Sin embargo, ¢s posible quc pucda
aumentar la probahilidad de suf-ir enfermedades relacionadas con un sistema inmune mds débil.

«  Si usted estd recibiendo o ha recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias — sc
descunoce si STELARA® pued:- afectar a estos tralamientos.

«  Siusted ticne 65 afios 0 més - usted Gene mas probabilidades de adquirir infecciones,

Si no esté seguro de no padecer algt no de estos trastornos, hable con su médico antes de usar STELARA®.

Nifios y adolescentes
No sc recomienda el uso de STELARA® en nifios ya que no ha sido csludiado en este grupo de edad.

Uso de STELARA® con otros mec icamentos, vacunas
- Informe a su médica:
"= Si estd wilizando, ba utilizado r cientemente o puede utilizar otros medicamentos.
« 8i ha sido vacunado recienleme 1te 0 va a recibir una vacuna. No se deben administrar determinados
tipos de vacunas (vacunas vivas -micntras s¢ utilicc STELARA®,

Embarazo y lactancia
-+ Eg prefenble evitar el uso de STELARA® en el embarazo. No se conocen los efectos de STELARA®

en mujere$ embarazadas. Si es u 12 mujer en edad fértil, se le recomicnda que evite quedar embarazada
y use medidas anticonceplivas idecuadas mientras esté utilizando STELARA® y durante al menos
15 semanas 1ras el Gltimo tratam ento eon STELARA®.

= Informe a su médico si estd emb wrazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedar
embararada.

+ Informe a su médico si estd dan Jo el pecho o ticne previsto bacerlo. Usted y su médico decidirdn si
debe dar el pecho o uiilizar STE _LARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccion y uso de miquinas
La influencia de STELARA® sobre 1., capacidad para conducir y utilizar mdguinas es nula o insignificante.

3. Cémo usar STELARA®

STELARA® sc debe utilizar bajo la § ufa y supervisién de un médico con experiencia en ¢l tratamiento de
las afecciones para Jas que estd indic: do STELARAY.

Siempre siga exactamente fas instn cciones de administracion de estc medicamento indicadas por su
inédico, En caso de duda, pregunte a : u médico. Pregunte a su médico eudndo debe ponerse las inyecciones
y sobre las consultas de seguimiento.

Qué cantidad de STELARA® se ad ninistra
Su médico decidiré la cantidad de ST 2LARA® que necesita utilizar y la duracién del tratamicnto,

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
‘HA approval date: _AR,_UgIE soliNJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18 V2.0+D _es
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Adultos a partir de 18 afios de cd.d

Psoriasis o artritis psoridsica

'+ La dosis rccomendada de inivio cs de45mg de STELARA®, Los puacienles que pesen mds de
100 kilogramos (kg) pueden en pezar con una dosis de 90 mg en lugar de 45 mg.

» Tras Ja dosis inicial, lomard la iguiente dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 seménas,
Las dosis siguientes, normaline ite son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn -
* Durante el tratamiento, el méd co le administrard la primera dosis de aproximadamente 6 mg/kg de
STELLARA® mediante goteo en 1na vena del brazo (perfusion intravenosa). Después de la dosis inicial, .

recibir4 la siguiente dosis de 90 mg de STELARA® al cabo de 8 semanas y, a partir de entonces, cada
12 semanas, mediante una inye« cién bajo la piel (“por via subcutdnea™).

» En algunos pacientes, después de la primera inyeccién bajo la piel, se administrardn 90 mg de
STELARA® cada 8 semanas. St médico decidiré cuindo debe recibir la dosis siguicnte.

Cémo se administra STELARA®

» STELARA® se¢ administra medi snte inycccidn bajo la pu.] (*'por via subcuténea™). Al principio de su
tratamicnto, el personal médico > de enfermeria pueden inyectarle STELARA®,

» Sin embargo, usted y su médico pueden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo, En ese caso,
serd entrenado en ¢dmo inyectar se STELARA® usted mismo. -

»  Paralas instrucciones sobre cén o inyectar STELARAS. ver “Instrucciones de administracion” al fingl
de cste prospecto.

Consulte con su médico si ticne cual Juicr pregunta sobre ¢cdmo autoinyectarse,

Si usa mis STELARA® del que de e
Si ha usado o le ban administrado du masiado STELARA®, hable enseguida con su mcdico. Lleve siempre -
consigo la caja del medicamento, au wque esté vacia.

Si olvid6 usar STELARA®
Si olvida una dosis, hable con su mé lico. No tome una dosis doble para compensar las dosis ol vidadas.

Si interrumpe el tratamicnto con $ TELARA®
Dejar de tomar STELARA® no es f2ligroso. Sin embargo, si usted lo interrumpe, sus sintomas pueden
volver a aparecer.

Si ticne cvalguier otra duda sobre el 11so de este medicamento, pregunte a su médico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que 10dos los medicamentos este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacienies podrian \cner efec os adversos graves gue pueden necesilar tratamiento urgente.

Reacciones alérgicas — éstas pueder necesitar tratamiento urgente. Contacte con su médico o consiga
ayuda médica de urgencia Inmedia amente si nota cualquiera de los siputentes signos.
» Las reacciones alérgicas graves (* inafilaxia”) son raras en la pablacion que utiliza STELARA® (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.000 pers onas). Los signos incluyen:
o dificultad para respirar y trag. r

Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK
"HA approval date: AR_ USTE solINJ_45 mg_vial_PIL_EUPINov-18 V2.0+D _es
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o lension arerial baja, que pizde causar mareos o ligeros dolares de caheza
¢ hinchaz6n de Ta cara, labio:. boca o gargania.

» Los signos comunes de una roaccion alérgica incluyen erupei6n cutdnea y urticaria (¢stos pueden
afeciar hasta 1 de cada 100 pers onas),

En casos raros, sintomas como tis, dificultad para respirar y fiebre también pueden ser signos de
una reaccion alérgica pulmonar a STELARA®,

Si fiene upa reaccién aléreica grave, su médico puede decidir que usied no debe wtilizar STELARA® de
Nucvo,

Infecciones - éstas pueden necesit 1r tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico si

nota cualquiera de €stos signos. )

« Lasinfecciones de nariz o garge nla y el resfriado comin son frecuentes (pueden afectar hasta | de cada
10 personas). '

» Las infecciones de las vias r1:spiratorias son poco frecuentes (pucden afectar hasta 1 de cads
100 personas).

« Lainflarnacién de los tejidos sit Jados bajo la piel (“celulitis™) es poco frecuente (puede afectar hasta |
de cada 100 personas).

+ Los Herpes (un tipo de erupeid 1 dolorosa con ampollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta |
de cada 100 personas).

STELARA® pucde afectar a su cap: >idad para combatir infecciones y algunas de ellas podrian llegar a ser
graves. '

Debe vigilar los signos de infeccién mientras esté usando STELARA®. Estos incluyen:

« fichre, sintomas gripales, sudort s nocturnos

» sensacion de cansancio o dilicul .ad para respirar; (0s que no desaparcee

= lencr la piel caliente, enrojecida y dolorosa o tener una erupcion dolorosa de la picl con ampollas

« escozor al orinar

» diarrea.

Comuniquese con su médico inmed atamente si usied nota cualquicra de eslos signos de infeccién, ya que
pueden ser signos de infecciones co o las infecciones de las vias respiratorias, o infecciones de la piel o
herpes que podrian tener complicac ones graves, También debe comunicar a su médico si tiene cualquier
tipo de infeccitin gue no desapare; ca o reaparezca. Su médico puede decidir que usted no debe usar
STELARA® hasta que la infeccidn desaparezca. También contacie con su médico si ticne algin corte
abierto o leera que pueda inlectarse .

Desprendimiento de la piel — €] a1 mento del enrojecimiento y el desprendimiento de la piel ¢n una
superficie amplia del cuerpo pued: n ser sintomas de psoriasis eritrodérmica o dermatitis exfoliativa,
que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe comunicirselo a su médico
inmediatamente.

Otros efectos adversos
Efectos adversos frecuentes (puede 1 afectar hasta | de cada 10 personas):

‘s« Diarrca
« Nduscas
. Vdamitos
« Sensacién de cansancio
Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_soliNJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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» Sensacidn de marco

» Dolorde cabeza

«  Picor (“prurito™)

» Dolor de espalda, muscular o a ticular

« Dolor de garganta .

» Enrojecimiento y dolor en el lu gar de inyeceion. N

Efectos adversos poco frecuentes (pucden afcciar hasta } de cada 100 personas):

« Infecciones dentales

» Infecciones vaginales por levac uras

s Depresitn

= Taponamiento o congestidn na: al

« Hemorragia, hcmatomas, endu scimiento, hinchazon y picor en ¢l ]ugar de la inyeecion

« Sentirse déhil.

»  Parpudo caido y hundimicnto ¢ = los misculos de un lado dL la cara ( ‘parilisis Tacial™ o “pardlisis de
Bell™), que es normalmente ten poral

»  Uncambio en la psoniasis con g1 rojecimiento y con nueva ampolla de Ia piel pequeiia, amarilla o blanca,
algunas veees acompanada de f ebre {psoriasis pustular) . .

»  Descamacion de ta picl {(exfolia :idn de la piel)

. Acné .

Efectos adversos raros {pueden afi crar hasta | de cada 1.000 personas):

» Enrojecimiento y desprendimie o de Ja piel en una superficic amplia def cuerpo, que puede producir
picor o dolor (dermatitis exlolia iva). Pueden desarrollarse sintomas qnmllarcs corv un cambm natural
dc los sintomas de la psonasis ( 1soriasis eritrodérmica)

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efe to adverso, consulte a su médico, incluso si sc trata de posibles efecios
adversos que no aparecen cn este pre specto. También puede comunicarlos directamente a través del sistema
nactonal de notificacién. Mediant: la comunicacién de ecfectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mis informacién sobry la seguridad de este inedicamento.

5. Conservaciin de STELARA®

¢ Mantcner este medicamento fueia de la vista y del alcance de Ios nifos.

Conscrvar en heladera (2°C—8°C). No congelar.

Conservar cl vial en el cmbalaje :xterior para protegerlo de la luz.

No agite los viales de STELAR/ ®. La agitacion enérgica prolongada puedc deteriorar el producto,

Nao utilice cste medicamento:

‘s Después de la fecha de vencimie 1to que aparece en la etiqueta y el envase. La fecha de vencimnicnto es
el Gltimo dfa del mes que se indi a

« Si el liguido cambia de color. estd turbio o presenta particulas extraias Notando en €1 (vea la
seccién 6 “Aspecto de STELARA® y contenido delf envasc”).

e Si sabe 0 cree que ha estado :xpuesto a lemperaturas. exiremas (Como un calentamicnio O una
congelacidn accidental).

« Si ¢l producto se ha agilado enér :icamente.

«  Siel precinto estd roto

Specialist: CPB MAF revision: SM
. . QC: YK
HA approval date: AR_USTE_sollNJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-13_V2. 0+D _es
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» Lasolucidn no esté congelada

Redna todo lo que necesite y dispd agalo sobre una superficie limpia. Incluidos la jeringa, Ja aguja, toallitas
- anlisépticas, un algodon o una gas :y un contenedor para desechar objetos punze-cortanies (ver Figura ).

Figura |

2. Elija y prepare el lugar de iny wccidn:

Elija el lugar de inyeccién {ver Figura 2). .

« STELARA® se administra m« diante inyeccion debajo de la piel (por via subcutdnea).

*  Algunos ]ugareﬂ apropiados pi ra la inyecci6n son la parlc superior del muslo o la zona del vientre (el
abdomen) como minimo a 5 ¢ del ombligo.

« En la medida de la posible, no use zonas de piel que muesiren signos de psnrldsw :

«  §i otra persona le administra lu inyeccidn, entonces €1 0 ella pueden clegir también la parte superior del
brazo como lugar de inyeccior

* Eu pris se wdrcan los lugares recomendados para la myeccifin.
Fipura 2

Prepare el lugar de inyeccidn

» Lavese las manos muy bien coa jabdn y agua u,mplad.x

Limpic 1a piel del lugar de iny: ccién con una toallita antiséplica.
No vuelva a tocar esta zona an es de ponerse la inyeccion.

L]

. Prepare 1a dosis:
Relire 1a tapa que cubre la pari : superior del via! (ver Figura 3).

Specialist: CFB © MAF revision: SM
QC: YK !
HA approval date: I AR;H.ISTE sollNJ_45 mg_wal PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Figura 3

« No quite el tapén.

» Limpic ¢l tapon con un algodi n con alcohol.

» Coloque ¢l vial sobre una sups rficie plana.

#« Tome la jeringa y retire 1a tap: de la aguja.

» Nalogue la aguja e impida qu : se roce con otros objetos.

=  Afravicse el lapdn de goma cc la aguja.

» Gire el vial y la jeringa y péng alos boca abajo.

» Tire del émbolo de la jeringa | ara llenarla con ta cantidad de liquido, indicada por su médica.

» Esimportante que la aguja pe manezca siempre cn el liquido. Esto impide que se formen burbujas de
aire en la jeringa (ver Figura 41, .

) . Figura 4

» Retire la aguja del vial. .

»  Sujete la jeringa con la aguja t acia arriba para comprobar si hay burbujas de aire cn su interior.

o Si hay burbujas de aire, golper con suavidad el lateral de 1a jeringa hd'ild que las burbuias lleguen a la
parte superior (ver Figuras).

Figura 5

= Después empuje ¢l émbolo ha: 1a que salga todo el aire {pero nada de liquido).

Specialist: CPB ' MAF revision: SM -
. Qc: YK
HA approval date: o 2 -—AR'USTE\onINJ 45 mg_vial_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Na apoyce la jeringa en ningin silio ¢ impida que la aguja se roce con otros abjelos.

4. Inyecte la dosis:

«  Petlizque suavemente la piel ¢ zsinfectada con los dedos pulgar e indice, sin apreiar.

« Introduzca la aguja en el plieg 1e de piel.

« Empuje el émbolo con el pulg: r hasta llegar al tope para inyeetar 1odo el liguido. Higalo de forma lenta
y uniforme, manteniendo ¢l pl egue de picl suavemente pellizcado.

« Cuando haya presionado el én bolo hasia el tope, retire la aguja y suelte el pliegue de piel.

Ly

. Después de Ia inyeccidn:
Presione ¢l tugar de la inyee i6n con una toallita antiséptica durante unos scgundos después de la
inyeccion.
Puede aparecer una pequefia cintidad de sangre o llquido en el lugar de la inyeccion. Esto es normal.
Puede presionar con un algod: n o una gasa el lugar de la inycccién y mantencelo durante 10 segundos.
. No frote la piel en el lugar d: inyeccién. Puede cubrir el lugar de la inyeccidn con una tirita, si es
necesario. :

L)

6. Eliminacion:
» Las jeringas y agujas uulm das dchen depositarse en un contenedor resistente a- perforaciones,
| semejante a un contenedor par 1 objetos punzo-cortantes. Por su seguridad y salud y por la seguridad de
ro los demds, nunca vuclva a us.r las agujas y las jeringas. Elimine su contenedor para objetos punzo-
cortantes de acuerdo a su nom ativa local.
= Los viales vacios, gasas con aitiséptico, y otros materiales pucden ser dosechados én a basura.

Ante cualguier inconveniente con !l producto el paciente puede Henar la ficha que estd en la Pdgina Web
de la ANMAT:
hrip:dawey gnmal gov.arffarmaconigilancia/Notificar.asp
a
o nar a ANMAT responde 0800-333-1234 ’

MANTENI R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Fabricado por Cilag AG, Hoch: irasse 201, Schaffhausen, SUIZA

Vial fabricado por: Cilag AG, Hoc hstrasse 201, Schaffhausen, Suiza

Importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.

Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autoriz: da por el Ministerio de Salud.

Venta bajo receta archivada.

Certificado N° §5459 ,

Director Técnico: Georgina Rowriguez, Farmacéutica-Bioquimica

Centro de Atencidn al Cliente .
Specialist: CPB MAF revision: SM
' : Qc: YK )
HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_vial_| PIL_EUPf Nov-18_V2. 0+D _es
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INF1 )RMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB '
45 mg/0,5 m) ) |
\ Solucién Inyectable
! Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada B
i Jeringa prellenada - Administracién ubcwdnca

Lea todo ¢l prospecio dctemidame rte antes de cmpezar a usar est¢ medicamento, porque conliene £

informacién importante para usted. .
‘Este prospecto ha sido redactado para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea d"*
atentamente esta informacion, ‘

- Conserve csie prospecto, ya que ede tener que volver a lectlo.
Si tiene alguna duda, consulte a : u médico.

- Este medicamento se le ha rece ado solamenie a usted, y no debe dirselo a otras persenas, aungue
presenten los mismos sintomas ¢ 1e usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos. consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver ¢ sccidn 4.

Contenido del prospecto

Qué es STELARA® vy para qué s« utiliza

Que necesita saber anies de empe zar a usar STELARA®
Coémo usar STELARA®

Posibles efectos adversos

Conservacion de STELARA®

Contenido del envasc e informaci in adicional

R

1. Qué es STELARA® y para qué s: utiliza

Qué es STELARA®
STELARA® conticne el principio alivo “ustckimumah™, un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
monoclonales son prolefnas que ident (ican y se unen especificamente a ciertas proteinas del cuerpo,

STELARA® pericnece a un grupo de medicamentos llamados “inmunosupresores”. Estos medicamenios
actian debilitando parte del sistema ir mune.

Para qué se utiliza STELARA®

STELARA® se utiliza para el tratamie 1o de las siguientes enfermedades inflamatorias:
+  Psonasis en placas - en adultos

= Artritis psoridsica - en adulos

o Enfermedad de Crohn de moderad 1 a grave - en adultos

Specialist: CPR MAF revision: SM

QC: YK | i
1 AR ASSTE_soliNt_45 mg_prefsyr_Pit_EUPI Nov-18_V2.0+D _es &
e p TEOMICA v ' s
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Psoriasis en placas

La psoriasis cn placas es una enfen wedad de la piel que causa inflamacién afeclando ala piel y las ufias.
STELARA® reduce la inflamaci6n y otros signos de la enfermedad.

STELARA® se utiliza en adullos ¢)n psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
ciclosporina, metoirexato o fotolera) ia, o donde estos tratamientos no funcionan.

‘ . Artritis psoriasica
L.a artritis psoridsica es una enfermec ad inflamatoria de las articutaciones, que normalmente va acompafiada
de psoriasis. Si tiene artritis psoridsi ra activa, primero recibird otros medicamentos. Si no responde bien a
estos medicamentos, puede ser tratalo con STELARA® para:
» Reducir los signos y sintomas dv su enfermedad.
+ Mejorar su funci6n {isica.
*  Reducir cl daiio en sus articulac ones.
Enfermedad de Crohn
La enfermedad de Crohn es una enfi rmedad inflamatoria del intesting. Si padece la enfermedad de Crohn
le administrardn primerc otros mc licamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera csos
medicamentos, puede que le adminis ren STELARA® para reducir los signos y sinlomas de su enfermedad,

2. Qué necesita saber antes de em »ezar a usar STELARA®

.No use STELARA®:

»  Siesalérgico a ustekinumab o: cualquicra de tos demds componentes de este mu!u,amento (incluidos
en la sceeidn 6).

+ -Si tiene una infecci6n activa qt & su médico piense que es importantc.

Si no es1a seguro si cualquiera de Ii's puntos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar
STELARA®,

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico anies de empez r a usar STELARA®. Su médico comprobard c6mo se encuentra antes
de cada tratamiento. Ascgirese de i formar a su médico sobre cualquier enfermedad que sufra antes de
‘cada tralamienio. También su médicc le preguntara si recientemente ha estado cerca de alguien que pudiera
tener tuberculosis. Su médico le exaninard y le hard un test para deteccidn de 1a tuberculosis, antes de usar
STELARA®. Si su médico cree que usted estd en ricsgo de tuberculosis, puede darle medicamentos para
tratarla.

Observe los efectos adversos grave

STELLARA® puede causar efecios aiversos graves, incluyendo reacciones alérgicas e infecciones. Usted
debe presiar atencién a ciertos signis de enfermedad micntras esté vtilizando STELARA®, Ver la lista
‘completa de cslos efectos adversos e 1 “Efcctos adversos graves™ de la seccion 4. :

Antes de utilizar STELARA® digal ¢ a su médico:

»  Si usted ha tenido alguna vez 11mna reaccién alérgica a STELARA‘” Consulte con su médico si no
estd seguro.

+  Si usted alguna vez ha tenido : Igin tipo de cincer — esto es porque los inmunosupresores del tipo
de STELARA® debilitan parte di | sistema inmunitario. Esto puede aumentar el riesgo de tener cdncer.

»  Si tiene o ha tenido una infecci in reciente. '

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_soltiNl_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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+ Si tiene cunlquier lesién nuev: o cambio de las lesiones dentro del 4rea de psoriasis o sobre la piel
mntacta.

*»  Si usted alguna vez ha tenido 1na reaccién alérgica al ldtex o a la inyeccién de STELARA® — el
contenedor de este medicamentc conticne goma de ldtex, que puede causar reacciones alérgicas graves
cn personas que son sensibles al lalex. Ver “Observe los efectos adversos graves” en la secciéin 4 para
los signos de una reaccidn alérg ca.

+  Si usted estd tomando cualqui 't otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoridsica — como
cualquier otro inmunosupresor ¢ fototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ultraviolcta
(UV)). Estos tratamienios puedcn también debilitar parte del sisicma inmunitario. No se ha estudiado
el uso de estos iratamientos de 1 1anera conjunta con STELARA®. Sin embargo, es posible que pueda
aumentar la probabilidad de sufiir enfermedades relacionadas con un sistena inmune mds débil.

» Si usted estd recibiendo o h: recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias — se
desconoce si STELARA® puede afectar a estos tratamientos.

o Siusted tiene 65 afos o mas — 1sted ticne més probabilidades de adquirir infececiones.

: . - .,
Si no estéd seguro de no padecer algu 10 de estos trastornos, hable con su médico antes de usar STELARA®.

Nifios ¥ adolescentes
No se recomienda el uso de STELAIA® en nifios ya que no ha sido estudiado en este grupo de edad.

Uso de STELARA?® con otros med camentos, vacunas

Informe a su médico:

« 5 estd wilizando, ha utilizado rc cientemente o puede utilizar otros medicamentos.

‘e Si ha sido vacunado recienteme ite o va a recibir una vacuna. No se deben adminisirar determinados
tipos de vacunas (vacunas vivas mientras sc utilice STELARA®.

Embarazo y lactancia

¢ Es preferible evitar el uso de 9'1 ELARAP® en el embarazo. No sc conocen los efectos de STELARA®
en mujeres embarazadas. Si ¢s u 1 mujer en edad fértil, se le recomicnda gue evite quedar embarazada
y use medidas anticonceptivas decuadas mientras esté utilizando STELARA® y durantc al menos
15 semanas tras ¢l dltimo tratam ento con STELARA®.

« Informe a sumédico si cstd emb wazada, cree que podria cstar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada.

« Informe a su médico si estd dan jo el pecho o tene previsto hacerlo. Usted v su médico decidirédn si
debe dar ¢l pecbo o utilizar STE .ARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccitn y uso de miquinas
La influencia de STELARA® sobre | 1 capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante.

3. Cémo usar STELARA®

STELARA® sc debe utitizar bajo la ;:nia y supervision de un médico con experiencia en el tralamlenlo de
las afccciones para las que estd indic :|do STELARAS,

Siempre siga exactamente las instr icciones de administracién de este medicamento indicadas por su
.médico. En caso de duda, pregunice a . médico. Pregunte a su médico cudndo debe ponerse las inyecciones
v sobre las consultas de seguimiento.

Specialist: CPB MAF revision:; SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_sollNJ_45 mg_prefsyr_PiL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Qué cantidad de STELARA® s¢ ar ministra
Su médico decidird la cantidad de 5 'ELARA® quc necesita wtilizar y la duracién del tratamiento,

Adultos a partir de 18 afios de eda 1

Psoriasis o artritis psoridsica

» La dosis recomendada de inic 0 es de 45 mg de STELARA®, Los paun,mcs que pesen mds de
100 kilogramos (kg) pueden emj-ezar con una dosis de 90 mg cn lugar de 45 mg.

» Tras la dosis inicial, tomar§ la s guicnte dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis siguicntes, normalmen e son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn

» Duranie el tratamiento, ¢l médi o le administrard la primera dosis de aproximadamente 6 mgfkg de
STELARA® mediante goleo en na vena del brazo (perfusién intravenosa). Después de la dosis inicial,
recibird la siguiente dosis de 30 ng de STELARA® al cabo de B semanas v, a parlir de entonces, cada
12 semanas, mediantce una inyec: idn bajo la piel (“por via subcutdanea™).

» En algunos pacicnics, después de la primera inveccion bajo la piel, se administrardn $0 mg de
STELARA® cada 8 semanas. Su médico decidird cudndo debe recibir la dosis siguiente.

Cémo se administra STELARA®

«  STELARA® se administra medii nie inyeccién bajo la piel (“por via subcutdnea™). Al principio de su
tratamicnle, el personal médico « de enfermeria pueden inyectarle STELLARA®.

« Sin embargo, usied y su médico reden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
serd cntrenado en cémo inyectar e STELARA® usted mismo.

«  Para las instrucciones sobre cdm » inyectar STELARA®, ver “Instrucciones de administracién™ al final
de este prospecto.

Consulte con su médico si ticne cual uier pregunta sobre cémo auloinyectarse,

Si usa mds STELARA® del que del ¢
Si ha usado o le han administrado de nasiado STELARA®, hable enseguida con su med1co Llcve siempre
consigo la caja del medicamento, au que esté vacia.

Si olvid6 usar STELARA®
Si olvida una dosis, hable con su méc ico. No tome una dosis doble para compensar las dosis ofvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con S [ELARA®

Dejar de tomar STELARA® no es p ligroso. $in embargo, si usted lo interrumpe, sus sintomas pueden
volver a aparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el 1 so de este medicamento, pregunte a su médico.

4. 'Posibles cfectos adversos .

Al igual que todos los mcdu,amemos estc medicamento puede produur efectos adversos, aungue no 1odas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacientes podrian lener efeci os adversos graves que pucden necesitar tratamicnto urgente.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr PIL EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Reacciones alérgicas — étas pucdi n necesitar tratamicnto urgente. Contacte con su médico o consiga
ayuda médica de urgencia inmedi itamente si nota cualquiera de los siguientes signos,
» Lasreacciones alérpicas graves « “anafilaxia"} son raras en la poblacién que utiliza STELARAS® (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.000 pe sonas). Los signos incluven:
o dificultad para respicar y tra tar
o lensidn arterial baja, que pw de causar mareos o ligeros dolores de cabeza
o hinchazén de la cara, labios. boca o garganta,
e Los signos comunes de und re ccion a]éryca incluyen erupcidn cutdnea v urticaria {éstos pueden
afectar hasta | de cada 1¢{) persnas).

En casos raros, sintomas como to;, dificultad para respirar y fiebre también pueden ser signos de
una reaccién alérgica pulmonar a 5T ELARA®.

Si tienc una reaccién alérgica grave su médico puede decidir que ulted no debe utilizar STELARA® de
nuevo.

Infecciones - &stas pueden necesits r tratamiento urgente, Contacte inmediatamente con su médico si

nota cualquiera de estos signos.

= Lasinfecciones de nariz o garga) ta y ¢l resfriado comun son frecuentes (pueden afectar hasta | de cada
10 personas).

+ Las infecciones de las vias respiratorias son poco frecuentes {pueden afectar hasta | de cada
100 personas).

» Lainflamacién de los tejidos sitt ados bajo la piel (“celolitis”) es poco frecuente (puede afectar hasla 1
de cada 100 personas).

» Los Herpes (un tipo de erupcidn dolorosa con ampollas} son poco frecuentes (pucden afectar hastla |
de cada 100 personas).

STELARA® puede afectar a su capac idad para combatir infecciones y algunas de ellas podefan llegar a ser

graves, ,
Debe vigilar los signos de infeccion 11ientras esté usando STELARA®. Estos incluyen:

« liebre, sintomas gripalc'; sudore: nocturnos '

= sensacitin de cansancio o dificult «d para respirar; 10s que no desaparece

= tcner ia picl caliente, enrojecida @ dolorosa o tener una erupcién dolorosa de 1a piel con ampnllas

= escozor al orinar

» diarrca.

Comuniguese con sy médico inmediz lamente si usted nota cualyuiera de estos signos de infeccién, ya que
pueden scr sipnos de infecciones cor 10 las infecciones de las vias respiratonias, o infecciones de la picl o
herpes que podrian tener complicacic nes graves. También debe comunicar a su médico si‘tiene cualquier
tipo de infeccion que no desaparczca o rcaparezea. Su médico puede decidir que usted no debe usar
STELARA® hasta que ta infeccidn lesaparczca. También contacte con su médico st tiene algdin corte
abicriv o Glcera que pueda infeclarse,

Desprendimicnto de la piel — el au rento del enrojecimiento y el desprendimiento de la piel en una
superficie amplia del cuerpo pueder ser sintomas de psoriasis eritrodérmica o dermatitis exfoliativa,
que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe comunicdrselo a su médico
inmediatamente.

Otros efectos adversos

Specialist: CP8 MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date: - . AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nowv-18_V2.0+D _es
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Efectos adversos frecuentes (puedc n afectar basta 1 de cada |0 personas):

« Diamrea
s  Niuseas
«  Vomitos g

« Sensacidn de cansancio

* Sensacién de mareo

e Dolor de cabeza

«  Picor (“pruriio™)

»  Dolor de cspalda, muscular o an cular

»  Dolor de garganta

« Enrgjecimiento y dolor en el lug ir de inyeceion.

Efectos adversos poco frecuentes ( ueden afectar hasta | de cada 100 personas):

» Infecciones dentates

» Infecciones vaginales por levadu-as

¢ Depresidn

+ Taponamiento 0 congestion nasa’

«  Hemorragia, hcmatomas, endure :imiento. hinchazén y picor en el lugar de Ja inyeccién

*  Sentirse débil. ' _

» Parpado catdo y hendimiento de los mésculos de un lado de 1a cara (“pardlisis facial” o “pardlisis de
Bell”), gue es normalmente temy oral

= Uncambioen la psoriasis con em jecimiento y con nueva ampolla de la piel pequefia, amarilla o blanca,
algunas veces acompariada de fit bre (psoriasis pustular)

« Descamacién de la piel (exfoliat 6n de la picl)

s Acné

Efectos adversos raros (pueden afex tar hasta 1 de cada 1.000 personas):

+ Enrojecimiento y desprendimicn o de la piel en una superficie amplia del cuerpo, que puede producir
picor o dolor {dermatitis exfoliativa). Pueden desarrollarse sintomas similares como un cambio natural
de los sintomas de la psoriasis (p .oriasis eritrodérmica) '

Comunicacién de efectos adversos .
Si experimenla cualquier tipo de efec 0 adverso, consulte a su inédico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos gue no aparecen en csle pros jecto. También puede comunicarlos directamente a través del sistecma
nacional de notificacién. Mcdiante la comunicacién de efeclos adversos usted pucde contribuir a
proporcionar més informaeién sobre a seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de STELARA® L

«  Mantener este medicamento fuer: dela vista y del alcance de los nifios.
« Conservar en heladera 2°C-8°C'. No congelar.
+ Conservar la jeringa prellenada et el embalaje exterior para protegerla de la luz. .
« No agite las jeringas prellenadas 'e STELARA®. La agitacidn enérgica prolongada puede deteriorar el

producto.

Specialist: CPB ' MAF revision: SM
‘ Qc: YK
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No utilice este medicamento:

. Después de la fecha de vencimic nto que aparcce en la etigucta y ¢l envase. La fecha de vencimicnlo es
el dltimo dia del mes gue se indi :a,

+ Si ¢l liguido cambia de color cstd turbio o presenta particulas extrafias fotando en & (vea la
seceion 6 “Aspecto de STELAR A% y conienido del envasc™).

* Si sabc o cree que ha estado expuesto a temperaturas cxtremas (como un calentamienio o una
congelacion accidental).

»  Siel producto se ha agitado enéi gicamente.

STELARA® es para un tinico uso. De ve tirar el produclo sin usar que quede en la jeringa. Los medicamentos

no se deben tirar por los desagiies ai: la basura. Pregunte a su farmacéutico c6mo deshacerse de Jos envases

y de los medicamentos que ya no ne esita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambienie.

6. Contenido del envase e informa :i6n adicional

Composicitn de STELARA®

» El principio activo cs ustekinuny: b. Cada jeringa prellenada contien¢ 45 mg de ustekinumab en 0.5 mil.

» Los demds componentes son L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparacioncs
inyectables.

Aspecto de STELARA® y contenid ) del envase

STELARA® ¢s una soluci6n inyectab e transparente o ligeramente opalescente (con un brillo perlado), entre
incolora y de color amarillo clare, Li solucién puede contener unas pocas particulas proteicas translicidas
o blancas. ' .

Se presenta ¢cn up envase que cont ene 1 jeringa prellenada de | ml de vidrio unidosis. Cada jeringa
prellenada contiene 45 mg de ustekir umab en 0,5.ml de solucidn inyectable.

INSTR1/CCIONES DE ADMINISTRACION

Al inicio del tratamiento, ¢l profesic nal sanitario le ayudard con su primera inyeccién. Sin embargo, es

posible que usted y su médico decitan que usted mismo puede inyectarse STELARA®. En tal caso. le

ensefaran la manera de inycctarse STELARA® Hable con su médico si ticne alguna duda sobre la

administracién de las inyecciones.

» Nomezcle STELARA® con otros [iguidos inyeciables.

« No agite las jeringas prellenadas de STELARA®. El medicamento puede deteriorarse si se agila con
energid. No use el medicamento : i 5¢ ha aginado enérgicamente.

La Figura 1 muestra cémi> s la jering a prellenada.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK -
HA approval date: _ AR_USTE_solIN)_a5 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es

Pagina 7 de 13

Pégina 16 de 22

IE-2619-03869853-ABN-DESRAMAT



I

Producto: STELARA® o

Nro de registro: 55.459 | swkss e s 2o, romeona ce
janssen J | et

CLIPS DE
ACTIVACION DEL

£MBOLO PROTECTOR DELA CUERFPO ' TAPA DE LA
AGUJA

1
e

CABEZA DEL ALAS DEL

ETIQUETA AGUJA
EMBOLO PROTECTOR DE
LA AGUJA
Figura |
Compruebe el mimero de jeri gas prellenadas y prepare los materiales:

Preparacion para utilizar la jeringa p ellenada

Saque la(s) jeringa(s) preilenadi's) de la heladera. Deje la jeringa prellenada fucra de la caja duranie
30 minulos. Esto permitird que 1 liquido alcance una temperatura agradable para su administracién
(temperatura ambiente). Na retis » la (apa de Ja aguja mientras espera a que se alcance fa temperatura
ambicnte.

Sujete [a jeringa prellenada por ¢l cuerpo con la aguja tapada apuntando hacia arriba.

No tome la jeringa por la cabeza del émbole, el éinbolo, Ias alas del protector de la aguja o la tapa de
la aguja. ,

No retire el émbolo en ninglin m »nento.

No retire Ia tapu de la jeringa pre lenada hasta que se le indique.

No toque los clips de activacion d : protector de 1a aguja (sefialados mediante asteriscos* en [a Figura [)
para evitar que el protector de la 1guja la cubra amies de tiempo.

Compruebe la(s) jeringa(s) prellenad (s} para asegurarse que

Ei mimero de jeringas prellenada; y la concentracién son correctos

a . Sisu dosis es de 45 mg, tend 4 una jeringa prellenada de 45 mg de STELARA®,

o Si su dosis es de 90 mg, ten ird dos jeringas prellenadas de 45 mg de STELARA® y tendré que
administrarse dos inyeccione . Elija dos lugares diferentes para estas inyecciones {por ejemplo, uno
cn el muslo derecho y otro ¢ ¢l musio izquierdo), ¢ inyéctese una detrds de otra.

Es ¢l medicamento correcto.

No ha expirade la fecha de venci niento.

La jeringa prellcnada no esid daf da.

La solucién en la jeringa prellc 1ada sea de iransparente a ligeramente opalescente (con un brillo

perlado) y de incolora a ligerame ite amarilla.

La sofuci6n en la jeringa prelle ada no tenga un color anormal, esté wrbia o conlenga particulas

extranas.

La solucion en la jeringa prelleny la no esté congelada.

Prepare todo el material que necesita + coléquelo en una superficie limpia. Incluyendo toallitas
antisépticas, algodén o gasa y un.recipiente para objctos punzantes.

2. Elija y prepare el lugar de inye ceidn:
Elija ¢) lugar de inyeccidn {ver Figur: 2).
Specialist: CPB MAF revision: SM
QC: YK
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Producto: STELARA®

Nro de registro: 55.459 i ety commnts o
janssen )' (chom e

* STELARA® se administra medi inte inyeccion debajo de la piel (por vfa subcutinca).
_*» Algunos lugares apropiados par 1 la inyceei6n son la parte superior del muslo o la zona del vientre (el
abdomen) como minimo a 5 ¢m del ombligo.
= En la medida de lo posible, no v ¢ zonas de piel que muestren signos de psoriasis.
*»  Siotra persona lc administra Ja i wyeccidn, entonces él o ella pueden elcgir tambign la parte supcrior del
brazo como lugar de inyecceion.

g
( Sy

*Eo gis 5 mdican los lugares recomendados para le myeocian.

Figura 2

Prepare el tugar de inyeccidn

» Lavese las manos muy bicn con abdn y agua templada.

» Limpie la piel del Jugar de inyec ;idn con una toallita antiséptica.
» No vuelva a tocar esla zona ante ; de ponerse la inyeccion.

3. Retire la tapa de la aguja (ver Figura 3):

» Latapade fa aguja mo debe retir irse hasta que no esté listo para inyectarse.

»  Tome la jeringa prellenada, y su ete el cuerpo de la jeringa prellenada con una mano.

» Desprenda la tapa de la aguja v « eshigase de ella, No toque el émbolo mientras hace esto.

Figura 3

» Puede que observe una burbuja d : aire en la jeringa prellenada o una gola de liquido al tinal de la aguja.
 Ambas son normales y no es nec :sario eliminarlas.

+ Noloque laaguja ni permita gue ésta toque ninguna superficie.

« No utilice la jeringa prellenada «i se ha caido sin la tzpa de la aguja. Si eslo sucede, comuniqueselo a

© sumddico.

« [Inyecie la dosis inmediatamente lespuds de retirar Ia tapa de la aguja.

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qac: YK

HA approval date: AR L{SIE soliNJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUP| Nov-18_V2.0+D _es
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Nro de registro: 55.459 . FRARNILHC. SR AT E o

janssen J ! Gotmondfeimon

4. Inyecte la dosis:

Sujete la jeringa prellenada con ana mano entre los dedos indice y corazdn, cologue €l pulgar sobre la
cabeza del émbolo y con la owr.. mano pellizque con cuidado un plicge de piel desinfectada con los
dedos pulgar e fndice. No apriet =,

No rétire el émbolo en ningdn n omento,

Con un solo movimiento rdpide introduzca |a aguja a través de la piel hasta donde pueda llegar (ver

Figura 4).

Figura 4

» Inycclc lodo el medicamento e npujando el émbolo hasta que la cabeza de éste sc encuentre por
complcto entre Jas alas del protes tor de la aguja (ver Figura 5).

Figura 5

s Cuando haya empujado el émbol » hasta donde se lo permita, mantenga la presién sobre la caber,a del
émbolo, saque la aguja vy suelte I pict {ver Figura 6).

Specialist: CPB MAF revision: SM
Qc: YK
HA approval date; AR l’JSTE_sollNJ 45 mg_prefsyr_PIL_EUP! Nov-18_V2.0+D _es
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Figura 6 q

«  Retire lentamente ¢) pulgar de 1a cabeza del émbolo para que la jeringa vacia avance hasta que Ja aguja ‘,,
yuede completamente cubierta p i el proteclor de la aguja, como se muestra en la Figura 7: "’i

Figura 7

5. Después de la inyeccion:
s  Presione el lugar de la inyeecié con una wallita antiséplica duranie unos segundos después de la

inyeccion. ' 4 !
«  Puedv aparecer una pequena canl dad de sangre o liquido cn el lugar de 1a inyeccidn, Esto es normal. B
»  Puede presionar con un algodén « una gasa el Jugar de la inyeccién y mantenerio durante 10 segundos. -
+ No [rote la piel en ¢l tugar de i yeccién., Puede cubrir el lugar de la inyeccifin con una tirila, si es )

necesario.

6. Eliminacién: < .

» Las jeringas utilizadas deben der ositarse en un contenedor resistente a perforaciones, semejante a un
contenedor para objelos punzo-c rtantes (ver Figura 8). Por su seguridad y salud y por la scguridad de
los demas, nunca vuelva a usar la jeringa. Elimine su ¢onlenedor para objetos punzo-cortantes de
acuerdo a su normativa local. .

» Las toaltitas antisépticas y otros 7 1ateriales pueden ser desechados en la basura,

Specialist: CPB MAF revision: SM
QcC: YK
HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Producto: STELARA®
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Figura 8

Ante cualgquier inconveniente con el roducto el paciente puede lenar la ficha que estd en la Pdgina Web *
de la ANMAT: %

hrp:dwawg mmargovordfanrgcovigilancia/Nonficar.asp &

o i
Hame r a ANMAT responde 0800-333-1234 : Ef‘i

'

MANTENER |'UERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricado por Cilag AG, Hochstr: sse 201, Schaffhausen, SUIZA '
Vial fabricada por: Cilag AG, Hochs rassc 201, Schaffhausen, Suiza
importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. ‘ « T
Mendoza 1259 - C1428DIG - Cinlad AutdSnoma de Buenos Aires - Argentina ¥

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Venta bajo receta archivada.

Cenificado N® 55459

Director Técnico: Georgina Rodri; uez, Farmacéutica-Bioguimica

~ Centro de Atencidn al Cliente ,

Por correo electrdnico: infojanss n@janar.jnj.com [
Por teléfono: 0800 122 0238

‘Specialist: CPB MAF revision: SM ;

Qc: Yk

HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUP| Nov-18_V2.0+D _es ?3
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