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Lea redo el prospccto dctcnidami nte antes de ernpczar a usar este rncdicamento. porque conuene 
informaci6n irnponante 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 tcncr que volver a lcerlo.
 
Si ticne alguna duda, consultc a su medico,
 
Estc medicamenlo se le ha reel tado solamente a usted, y no debe darsclo a otras personas, aunque
 
prcscnten los rnismos stnromas ( ue usted, ya que pucde pcrjudicarles.
 
Si experimcnta electos adversos , consulie a su medico, incluso si se trata de efcctos adversos que no
 
aparec.en en este prospccto, Ver .cccion 4.
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I. Que eo; STELARA" y para que .e utiliza 

Que es STELARA@
 
STELARA@ contienc cl principio ; ctivo "ustckinurnab", un anucucrpo monoclonal. Los anticuerpos
 
monoclonalcs son protcfnas que iden ifican y sc unen especfficamenre a ciertas protcinas del cuerpo.
 

STELARA@ pertenece a un grupo d,· rncdicarnentos lIamados "inmunosupresores''. Estes medlcameruos 
acuian dchilitando parte del SiS1CmiJ j unune. 

Para que se utiliza STELARA@
 
STELARA'" se utiliza para el tratarni .ruo de las siguientes cnfermedades inflarnatorias:
 
• Psoriasis en placas ~ en adultos 
• Artritis psoriasica - en adultos 
• Enfcrmedad de Crobn de modera la a grave - en adultos 

Psoriasis en pJacas 
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La psoriasis en placas es una cnfer nedad de ia piel que causa inflamacion afectando a la piel y las ufias.. 
STELARA" reduce la inflamacion i otros signos de la enfcrmedad, 

STELARA(fJ se utiliza en adultos \ on psoriasis en placas de moderada ;1 grave, que no pueden uulizar 
ciclosporina, mctotrexato 0 fototeraoia, 0 dondc estos tratamientos no funcionan. 

Artritis psorlasica 
La artritis psoriasica es una enferrnc hid inflamatoria de las artieulaciones. que normalmente va acornpafiada 
de psoriasis. Si ticnc artritis psorias ca activa, primcro reciblra oiros medicamcntos. Si no responde bien a 
estes medicarnentos, puede scr trataJo con STELARA· para: 
•	 Reducir los signos y sintomas d ~ su enferrnedad. 
•	 Mejorar su funci6n ffsica. 
•	 Reducir cI dana en sus aniculac tones. 

Enfermedad de Crohn
 
Laenfermedad de Crohn es una enl .rmedad inflarnaroria del intestino. Si padcce la enfenncdad de Crohn.
 
Ie adrninistraran prirnero otros me dicamentos, Si no responde de manera adecuada 0 no tolera esos
 
rnedicamentos, pucde que Ie admini: iren STELARA@parareducir los signos y sfntornasde su enfermedad.
 

2.	 Que necesita saber antes de empezar a usar STELARA" 

No use STELARA"': 
•	 Si es ah~rgico a ustekinumab 0 I cualquicra de los dcmds componcnrcs de este rucdicamento (incluidos 

en la seccion 6). 
•	 Si tiene una inf«ci6n activa q: C su medico piense que es irnportarue. 

Si no esta seguro si cualquiera de I .IS puntos antcriores le coneierne, hable con su medico antes de usar 
STELARA". 

Advertencias y precauciones • 
Consulie a su medico antes de crnpcz If a usaf STELARA@. Su medico comprobara como se encuentra antes 
de cada tratarnicnto, Asegurese de j rforrnar a su medico sobre cualquicr cnfermcdad que sufra antes de 
cada tratamieruo. Tamhien su medici t Ie preguntara si recienternente ha cstado cerca de alguien que pudicra 
rener tuberculosis. Su medico Ie exai iinara y le bad un test para detecci6n de la tuberculosis. antes de usaf 
STELARA". Si su medico cree que ustcd eSI11 en riesgo de tuberculosis, puede darle medicarncntos para 
tratarla. 

Observe los efectos adversos grave;
 
STELARA@ puede causar efectos advcrsos graves. incluyendo reacciones alcrgicas e iuleccioncs. Usted
 
debe prcstar atencirin a ciertos sign' IS de ernermcdad mientras cst!! utilizando STELARA(J). Vcr la lista
 
complera de cstos efecios adversos e I :'EfccLOS adversos graves" de la scccion 4.
 

'Antes de utilizar STELARA@digale a su medico: 
•	 S1 usted ha lenido alguna vez rna reacci6n al~rgica a STELARA", Consulte con su medico si no 

csra seguro. " 
•	 Si usted alguna vez ha .tenido .Igun tipo de cancer - esto es porque los inmunosupresorcs del tipo 

de STEI...,ARAQ::> dcbilitan pane deI sistema inmunitarto. Esto pucde aumeruar el riesgo dc tcner cancer. 
•	 Si tiene 0 ha tenido una infecch ,n reciente. 
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•	 Si tiene eualquler lesi6n Due, 111 0 cambio de las lesiones dcntro del area de psoriasis a sonre la piel 
, intacta. 

•	 Si usted esbi tomando cualqu er otro tratamiento para 19 psoriasis y/o artritis psoriaslca - como 
cualquicr otro inmonosupresor» toroterapia (cuando su cuerpo es tratado conun tipo de luz ultraviolcta 
(UV». Estes tratarnicnros pued .n tambien debilitar parte del sistema lnmunitario. No se ha estudiado 
el usn de estos tratamientos de manera conjunta con STELARA{.:. Sin embargo. es posible que pucda 
aumemar la prohahilidad de sut -ir enferrncdades relacionadas con un sistema inmune mas debil. 
SI usted esta recibiendo 0 h. re<ibido alguna vez inyeeciones para tratar las alergias - sc 
desconoce si STELARAill pued, afectar a estos tratarnientos. 

•	 Si usted tiene 65 aiios 0 mils - usted tiene mas probabilidades de adquirir infecciones. 

Si no CSI' seguro de no padccer algI no de cstos trastornos, hahlc con su medico antes de usar STELARA". 

Ninos v adolescentes
 
No sc recornienda el uso de STELA 'l.A® en nirios ya que no ha sido cstudiado ell cstc grupo de edad.
 

Uso de STELARA'" con otros rneo icamentos, vacunas 
. Informe a flu medico: 

•	 Si eSI~ utilizando, ba utilizado r, cientcmcme 0 puede utilizar oiros medicarnentos. 
•	 Si ha side vacunado recientcrnc ue 0 va a recibir una vacuna. No se deben adrninistrar determinados 

tipos de vacunas (vacunas vivas ·micnlras se urilice SlELARA@. 

Embarazo y lactaneia 
.•	 Es preferiblc evirar el usc de Sl ELARA'" en e! cmharazo. No se conocen los efectos de STELARA@ 

en mujeres emharazadas. Si es u ia rnujer enedad fertil, sc Ie recomicnda que cvite quedar cmbarazada 
y use rncdidas anticonceptivas idecuadas mientras este utilizando STELARA(9 Y durante al menos 
15 sernanas tras el ultimo rratam ento eon STELARA"'. 
Informc a su medico si esia ernb irazada, crce quepodria estar embarazada 0 tiene intcncion de quedar 
ernharazada. 

•	 Inforrne a su medico si esta dan Io el pecho 0 ticne previsto haeerlo. Usted y su medico dccidiran si 
debe dar el pecho 0 utilizar 51'£ "ARA"'. No haga amhas cos's a Ja vez, 

Conduceion y usa de miiquinas
 
La inlluencia de STELARA" sobre l. c capacidad para eondu~ir y utilizer mAquinas es nula a insignificante.
 

3.	 Como usar STELARA@ 

STELARA@scdebe utilizar bajo la 1ufa y supervision de un medico con expericncia en cl tratarniento de 
las afecciones pam las que eSI~ indic: do STELARA"'. 

Siernpre siga exactamerue las instn cciones de adrninistracidn de CSIC rncdicamcnto indicadas par su 
medico. En caso de duda, pregunte a: u medico.Pregunte a su rnedico cuando debe ponersc las inyeccioncs 
y sohrc las consultas de scgui rniento. 

Que cantidad de STELARA" 50 admlnlstra
 
Su medico decidira la eantidad de ST '.LARA" que necesita utilizar y la duracion del tratamicnto.
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i\dultos a partir de 18 aDOS de ed.id 
Psoriasis 0 artritis psoriasica 
•	 La dosix reeomendada de ini. io cs de 45 mg de STELARA®. Los pacienres que pesen mas de 

100 kilogramos (kg) pucden en pczar can una dosis de 90 rng en lugar de 45 mg. 
•	 Tras Ja dosis inicial, tamara la iguiente dosis 4 sernanas dcspues y posteriormentc, cada 12 scrnanas. 

Las dosis siguientes, normalmc lie son las rnismas que la dosis de inicio. 

Enfermedad de Crohn 
•	 Durante e1 tratarniento, 0.1 mod co le adrninistrara la primera dosis de aproximadamentc 6 mglkg de 

STELA.RA" mediante galen en ma vena del brazo (perfusi6n intravenosa). Despues de la dosis inicial, 
recibira la siguiente dosis de 90 mg de STELARA" al cabo de 8 sernanas y, a partir de entonces, cada 
12semanas, mediante una inye.cion bajo la piel ("pm vfa subcuranea"). 

•	 En algunos pacientes, despues de la primers inyeccion hajo [a piel, se adrninistraniri 90 mg de 
STELARA" cada 8 semanas. S, medico decidira cuando debe recibir la dosis siguicnte, 

Como se administra STELARAm 

•	 STELARA'" so. adrninistra medi mte inyccci6n bajo la piel (vpor via subcutanea"). AI principia de su 
tratamiento, el personal medico) de enfcrmena puedcn inyectarlc STELARA'". 

•	 Sin embargo, ustcd y su medico pueden dceidir que sc inyecte STELARA~ usled misrno. En ese caso, 
sera entrenado en c6mo inyectar se STELARA~ usted rnismo. 

•	 Para las instrucciones sobre con 0 inycctar STELARA:@. ver "Instrucciones de admin(straci6n" al linal 
de csre prospecto. 

Consul re can su medico si ticne cual juicr pregunta sobrc como autoinyectarsc. 

Si usa mas STELARA" del que de Ie 
Si ha usado a Ie han adrninisrrado dr rnasiado STELARA", hahle enseguida can su medico. Lleve siempre 
consigo la caja del medicarnento, au ique este vacia. 

Si 0lvid6 usar STELARA@
 
Si 01 vida una dosis, hable can su mctico. No lome una dosis doble para compcnsar las dosis olvidadas.
 

Si interrumpe eI tratamiento ron S fELARA"
 
Dejar de lamar STELARA'" no cs r eligroso. Sin embargo, si ustcd 10 interrurnpe, sus siniomas pueden
 
volvcr a aparecer, ~
 

Si ticne cualquier otra duds sobre el IlSO de este rnedicamemo, prcgunte a su medico. 

4.	 Posibles efectos adversos 

AI iguaJ que todos los mcdicamentos este mcdicamento pucde producir cfCCIOS advcrsos, aunque no todas
 
las personas los sufran.
 

Efectos adversos graves
 
Algunos paciernes podrtan tenet dec os adversos graves que pucdcn necesitar tratamiento urgente.
 

Reaeeioncs alergicas - ""las pueden neeesitar tratamiento urgente, Conlacte con su medico 0 consiga
 
ayudo medica de urgcncia lnmediai amente si nota cualquiera de los .siguientes signos.
 
•	 Las reacciones alergicas graves (' mafilaxia") son raras en la poblaci6n que unliza STELARA'" (pueden 

afectar hasta I de cada 1.000 pen onas). Los signos incluyen: 
o dificultad para rcspirar y trag, r
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o tension arterial baja, que pi. edc causar mareos 0 ligeros dolores de cahcza 
o hinchazon de la cara, Iabios , boca 0 garganta. 

•	 Los signos cornunes de una n acci6n alergica incluycn erupci6n cutanca y urticaria (CMOS. pueden 
afectar hasra 1 de cada 100 per-onus). 

En casos rams, sintomas como II s, dificultad para respirar y tiebre tambien pueden ser signos de 
una reaccion alergica pulmonar 8 STELARA", 

Si riene una reacci6n alcrgica grav , su medico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA l1I de 
nuevo. 

Infecciones - estas puedcn necesh II' tratamiento urgente. Contacte inmediatamentc con su medico si 
nota eualquiera de estos signos, 
•	 Las infccciones de nariz 0 garg« ora y el resfriado cormin son frecucntes (pueden afectar hasta I de cada 

to personas). . 
to	 Las infccciones de las vias r .spiratorias son poco frecuentes (pucden afectar hasta I de cada 

100 personas). 
•	 La inflamacion de los tcjidos sil rados hajo la piel ("eeluJitis") cs poco frecuente (puede afectar basta I 

de cada 100 personas). 
•	 Los Herpes (un tipo de erupci6 I dolorosa con arnpollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta I 

de cada 100 personas). 

STELARA" puedc atectar a su cap, cidad para combatir infecciones y algunas de elias podrfan llegar a ser
 
graves.
 
Debe vigilar los signos de infecci6n rnientras esre usando STELARA". Estos incluyen:
 
•	 ficbrc, sfntomas gripales, sudan s nocturnes 
•	 sensacion de cansancio 0 dificul .ad para rcspirar; lOS que no desaparece 
•	 tencr la piel caliente. cnrojecida y dolorosa 0 rcner una erupci6n dolorosa de la picl con arnpollas 
•	 escozor al orinar 
•	 diarrea. 

Comuniquese con su medico inmedi itamcnte si usted nota cualquiera de cstos signos de infeccion, ya que 
pueden scr signos de infecciones co no las infecciones de las vfas respiratorias, 0 infecciones de la piel 0 

herpes que podrian tener cornplicac ones graves. Tambien debe comunicar a su medico si tiene cualquier 
ripo de infecci6n que no desaparc: ca a reaparezca. Su medico puedc decidir que usted no debe usar 
STELARA@ hasta que la infcccion desaparezca, Tarnbien contactc eon su medico si ticnc algun corte 
abierto 0 ulcera que pueda infectarsc , 

Desprendimiento de la piel - el at menta del enrojecimlento )' el desprendimienlo de la piel en una 
superflcie arnplia del cuerpo puedr n ser sintomas de psoriasis eritrodermica 0 dermatitis exfoliativa, 
que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sfntomas, debe cemunicurselo a su medico 
inmediatamente. 

Otros efectos adversos 
Efectos adversos frecuentes (puedc , afectar hasta I de cada 10 personas): 
". Diarrea 
•	 Nauscas 
•	 Vornitos 
•	 Scnsacion de cansancio 

Specialist: CPB MAF revision: SM 
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Sensacion de marco 
•	 Dolor de cabcza 
•	 Picor ("pruriw") 

Dolor de cspalda, muscular 0 a ticular 
Dolor de garganta 

•	 Enrojecimienro y dolor en ellu garde inycccion, 

Efectos adversus poco Irecuentes (pueden afcctar hasta J de cada 100 personas): 
•	 Infeccloncs dentalcs 
•	 Infeccioncs vaginalcs por leva. uras 
•	 Depresion 
•	 Taponamiento0 congestion na- 31 
•	 Hemorragia. hematomas, cndur ecimicnto. hinchazon y picor en cl lugar de la inyeccion 
•	 Seruirse debi!. . . 
•	 Parpado cafdo y hundimicnto ( e los rnusculos de un lado de la cara ("pan\lisis facial" 0 "paralisis de 

Bell"). que cs normalmcnte ten poral 
•	 Uncarnbio en la psoriasis con ei rojecirniento y con nueva ampolla de lupiel pequena, amarilla0 blanca, 

algunas vcces acompafiadade f cbrc (psoriasis pustular) 
•	 Dcscamacion de la piel (cxfolia .ion de J.:I piel) 

•	 Acne 

Efectos adversos raros (pueden af crar basta I de cada 1.000 personas): 
•	 Enrojccirniento y desprendimie 110 de la piel en una superficie arnplia del cuerpo, que puede producir 

picor 0 dolor (dermatitis ex folia iva). Pueden dcsarrollarse sfruomas similarcs como un cambio natural 
de los sfnlomas de la psoriasis ( isoriasis eritrodcrmicu) 

Comunicacion de efectos adverso, 
Sl experimenta cunlquier tiro de efe to adverso, consultc 3 su medico, incluso sl sc trata de posibles etecros 
adversos que no aparecen en este prr .pecto. Tambicn pucde cnmunicarlos directamcme a traves del sistema 
nacional de notificacion. Mediam la comunicacion de cfectos adversos usted puede contrihuir a 
proporcionar mas informacion soh~' la seguridad de este mcdicamcnio. 

5. Conservacion de STELARA® 

•	 Mantcner estc medicamcnto fuela de la vista l' del alcance de los ninos, 
•	 Conscrvar en hcladera (l°e-8°C ). No congelar. 
•	 Conservar cl vial en el crnbalaje exterior para protegerlo de Ia IU7. 
•	 No agite los viales de STELARi ". La aguacion energica proJongada puedc dcteriorar el producro. 

No utilice cste medicamento: 
•	 Despucs de la Iecha de vencirnie 1[0 que aparece en lu etiqucra y el envasc., La fecha de vencimicnto cs 

el ultimo dfa del rnes que se indi. a. 
•	 Si cI lfquido cambia de color. esta turbio 0 prcserua partlculas exrranas florando ell c) (vea 1a 

secci6n 6 "Aspccto de STELAR. ," y contenido del envasc"). 
•	 Si sabe 0 cree que ha cstado -xpucsto a temperaturas . cxtrcrnas' (como un calentamiemu 0 una 

congclacidn accidental). 
•	 Si 1;1 producto se ha agitado ener .icarnente. 
•	 Si eJ precinto csra rota 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM 
QC,YK 
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•	 La solucion ~o esre congelada 

Retina lodo 10que necesite y dispr ngalo sobrc una supcrficie limpia. Incluidos Ia jcringa.Ju aguja. toalliras 
. aniisepticas, unalgod6n 0 unagas t y unconlcncdor para desechar objetos punzo-cortantcs (ver Figura l). 

r, 

;td~\ 
• 

I 
"~~I 

' . 

Figura 1 

2, Elija y prepare el lugar de iny "'cion: 
Elija el lugar de inycccion (vcr Fig ura 2). 
•	 STELARA® se adrninisrra rn. diante inyeccion debajo de la pie I (por vfa subcutanea), 
•	 Algunos lugares apropiados pi ra la inyeccion son la parte superior del muslo 0 la zona del vientre (el 

abdomen) como mfnimoa 5 cr I del ornhligo. 
•	 En la medida de 10 posiblc, no usc zonas de piel que muestren signos de psoriasis. 
•	 Si otrapersona Ie adrninistra III inycccion, entonces ~l 0 ella puedcn e1egir rarnbien la parte superior del 

braze comolugar de inyeccior 

~, f 
~ \ -/ 

• EogrU le'1DditaD los·lu~oil:I:e5 ,recome.dados pz.. l.a m}"t<'Cioa. 

Figura 2 

Prepare ellugar de inycccion 
•	 Lavcse las rnanos muy bien co I jabon y agua remplada. 
•	 Limpie la piel dellugar de iny. ccion' con una toallita anuseptica. 
•	 No vuelva a rocar esta zona an es de ponerse la inyeccion. 

3. Prepare la dosis: 
•	 Retire la tapa que cubre la pan : superior del via! (vcr Figura 3). 

Specialist: CPB 
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Figura 3 

•	 No quite el tap6n. 
•	 Lirnpie cJ tap6n con un algod: n con alcohol. 
•	 Coloquc cl vial sobre una SUPI rficie plana. 
•	 Tome la jcringay retire la tap; de la aguja. 
•	 No roque la aguja c irnpida qu :se roee con otros ohjetos. 
•	 Atravicse cl Lapan de goma co 11a aguja. 
•	 Gire el vial y lajeringa y pon, ales boca abajo. 
•	 Tire del embole de la jeringa ) 'ara lIenarla con la cantidad de lfquido. indieada por su medico. 
•	 Es irnportante que la aguja pe manezea siernpre en cl iiquido. Esto impide que se Iormcn .hurhujas de 

aire en lajeringa (ver Figura 4 \. 

/ 

Figura 4 
•	 Retire la aguja del vial. . 
•	 Sujetc la jeringacon la aguja t ada arriba para' comprobar si hay burbujas de aire cn SU interior. 
•	 Si hay burhujas de airc, golpc. con suavidad el Iateral de la jeringa hasta que las burbujas lIeguen a la 

parte superior (ver Figurao), 

Figura 5 

•	 Despues empuje el embole ha: [a que selga rode el aire (pero nada de liquido). 
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•	 No apoyc lujcringu en ningun sitio e irnpida que 1a aguja se roce con otros ohictos. 

4. Inyecte la dosis: 
•	 Pcllizquc suaverncnte la piel cesinfectada con los dedos pulgar e Indicc, sin apreiar. 
•	 Inrroduzca la aguja en el plieg rede piel. 
•	 Empuje el embole can el pulg, r hasta llegar al tope para inycctar todo el lfquido. Hagalo de forma lema 

y uniforme, manreniendo cl pI egue de picl suavcmcmc pcllizcado. 
•	 Cuando haya presionado cl en holo basta el lope, retire la aguja y suelte el pliegue de piel. 

5, Despues de Ia inyecci6n: 
•	 Prcsione cI lugar de la inyec ion con una toallita antiseptica durante unos scgundos dcspues de 11.1 

inycccion. 
•	 Puedc aparccer una pequefia C mtidad de sangre 0 Ifquido en el lugar de la inycccion. Esto es normal. 
•	 Puede presionar con un algodr n o una gasa ellugar de la inycccion y mantcncrlo durante 10 segundos. 
•	 , No frote la pieI en el lugar d : inyccci6n. Puede cubrir el lugur de la inyeccion con una tirita, si es 

necesario. 

6. Eliminaci6n: 
•	 Las jeringas y agujas utili?.. das dcbcn depositarse en un contenedor resisterue a· pcrforacioncs, 

semcjame a un contenedor par I objetos punzo-cortantes. Por su seguridad y salud y por la seguridad de 
los demas, nunca vuclva a us.ir las agujas y las jeringas, Elimine su contcncdor para objetos punzo­
cortantes de acuerdo a su nom .ariva local. 

•	 Los via,lcs vactos, gasas con autiseptico, y otros materiales pucden scr dcsechados en la basura. 

AlIre cualquier inconveniente con ~I producto el paciente puede llenor Ja Jicha que esta en la Pdgina Weh
 
de la ANMAT:
 

bl!P;.!.!J.~'~I:) '·.tJ1.UJWl- goF. adf(lI"f1UJCo\'i8ilancia/Nolincar. asp
 
a
 

1/" nor a ANMAT responde 0800-333-1234
 

MANTENI:R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

,. 
Fabricado por Cilag AG, Hoch- trasse 201, Schaffhausen, SUIZA 

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

Importado por JANSSEN CILfI G FARMACEUTICA SA 
Mendoza 1259 - C I428DJG - ( iudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina 
Especialidad medicinal au tori zcda por el Ministerio de Salud. 
Venta bajo rcceta archivada. 
Cenificado W 55459 
Director Tccnico: Georgina Ro. .riguez, Farmaceutica-Bioqufrnica 

Centro de Ateneten aI Clientc 
Specialist: CPB MAF revision: SM 

Ue:YK 
HA approval date: AR_USTE_soIINJ_4S m/LviaLPll_EUPI Nov-18_V2.0+0 _es 

Paglna 10 de 11 

/ 

IF-2019-07766767-APN-DGA#ANMAT 



Producto: STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

~"r""'flrnr.., (~r r.,..l~ '" 

9of",,,,,,,~,,,,",Janssen -J 
!.!:ill )RMACI6N PARA EL PACIENTE 

STELARA" 
USTEKINUMAB 

45 mg/O,5 ml 
\ Soluci6n Inyectable 

I Industria SUiZ3 Venta Bajo Reeeta Archivada 
, Jeringa prellenada - Adrninistracion -ubcutanea 

Lea todo cl prospccto dctenidame He antes de crnpezar a usar estc medicamento, porque contiene 
informacion importantc para usted. 

Este prospecto ha sido redactado pam 10 persona que bace 11.'0 del medicamento. Por favor, lea 
atentamente esta infonnacion. 

Conserve cste proSJXX=lO. ya que mede tencr que volver a lecrlo.
 
Si uene alguna duda, consultc a ~ u medico.
 
Este medicamenro se le ha rcce ado solarnente a usted, y no debe d:irselo a otras personas. aunquq
 
presenten los rnismos stntomas q re ustcd, ya que puede pcrjudicarles.
 
Si expcrimenta efectos advcrsos. consulte a su medico. incluso si se trata de efectos adversos que no
 
apareccn en este prospecto. Ver ~ eccion 4.
 

Contenido del prospeeto 
l. Que es STELARA@ s para que" utiiiza 
2. Que nccesita saber antes de ernpczar a usar STELARA@ 
3. Como usar STELARA'" 
4. Posihles efcctos advcrsos 
5. Conservacion de STELARA" 
6. Contenido del envasc e informae-i Sn adicional 

I. Que es STELARA" y para que s , utiliza 

Que es STELARA"
 
STELARN1;l eonticnc el pnncipio a .tivo "ustckinurnah", un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
 
rnonoclonales son protefnax queidenl (jean y sc unen espccifieamcnte a ciertas protelnas del cuerpo.
 

STELAR.A~ pertcnece a un grupo de rnedicamentos llarnados "inrnunosupresores", Estos rnedicarnernos
 
actuan debilitando parte del sistema if rnune.
 

Para que se utiliza STELARA"
 
STELARA® se utiliza para cl tratarnie uo de las siguientes cnferrnedades inflamatcrias:
 
• Psoriasis en places - en adultos 
• Artritis psoriasica - en adultos 
• Enferrnedad de Crohn de moderad I a grave - en adultos 

Specialist: CPS 

HA approval date: 
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Producto: STELARA~ 

"-Nro de registro: 55.459	 ~.

Janssen rI,,~." ,j~,",n,~~c ~"Ij~'~'f> 

~ttne"<t~-c4nlm1 

Psoriasis en placas
 
La psoriasis en placas es una enfen led ad de la piel que causa inflarnacion afectando a la piel y las ufias.
 
STEL"'RA'" reduce la intlamaei6n ) otros signos de la cnfermcdad.
 

STELARA~ se utiliza en adultos c m psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
 
ciclosporina, metotrexato 0 fototeraj -ia, 0 dondc estos tratarnientos no funcionan.
 

Artritis psoriBsica
 
La artritis psoriasica es una enfcrmec ad inflamatoria de las articulacioncs, que normalmerne va acornpanada
 
de psoriasis. Si tiene artritis psoriasi :a activa, primero recibiraotros rncdicarnentos. Si no responde bien a
 
cstos medicamentos, puede scr trat.. 10 can STELARA'" para:
 
•	 Reducir los signos y sintornas dl su enferrnedad. 
•	 Mejorar su funcion ffsica. 
•	 Reducir cl dafio en sus articulac ones. 

Enfennedad de Crohn
 
La enfermedad de Crohn es una enf nnedad inflamatoria del intestino, SI padeee la enfennedad de Crohn,
 
lc adrninistraran primero otros mc licamentos. Si no responde de manera adecuada 0 no tolcra csos
 
medicamcnros, puede que Ie adrninis .ren STELARA® para reducir los signos y smtomas de su cnfcrmedad.
 

2. Que necesita saber antes de em )Czar a usar STELARA'" 

No use STELARA"': 
e	 . Si es aJergico a ustekinumab 0, cualquicra de los dcrnas eomponentes de estc mcdicarnento (incluidos 

en la scccion 6). ' 
•	 ·Si tiene una infeccion activa qi Csu medico picnse que es imporrantc. 

Si no estaseguro si cualquicra de II's puntos ameriores le concicrnc, haole con SLJ medico antes de usar
 
STELARA0,
 

Advertenclas y preeauclones
 
Consulte a su medico antes de empez ir a usar STELARA"'. Su medico comprobara c6mo se encuentra antes
 
de cada tratamiento. Ascgurese de i iformar a su medico sobre cualquier enferrncdad que sufra antes de
 
cada tratamierno. Tarnbicn su medici le preguntarfi si recientemcnte ha estado cerca de alguien que pudiera
 
tener tuberculosis. Su medico Ie eX3J iinara y Ie hara un test para detecci6n de Ia tuberculosis, antes de usar
 
STELARA®. Si su medico cree que usted eSL3 en ricsgo de tuberculosis, pucdc darle medicarnentos para
 
trararla.
 

Observe los efeetos ad versos grave;
 
STELARA@ puede causar efectos a.ivcrsos graves, incluyendo rcaccioncs alergicas e infcccioncs. Ustcd
 
debe prestar atcncion a eiertos signos de enfermcdad rnicntras este utilizando STELARA". Ver la lista
 
'complcta de csios etectos adversos e I "Efcctos advcrsos graves" de la seccion 4.
 

Antes de utilizar STELARA'" dlga] e a su medico: 
•	 Si usted ha tenido alguna vez ina reacci6n alergica a STELARA"'. Consulte can su medico si no 

esta seguro. 
•	 Si usted alguna vez ha tenido : Igtin tipo de cancer - esto es porque los inrnunosupresorcs del tipo 

de STELARA'" debilitan parte d, I sistema inmunitario, Esto puede aurnentar el riesgo de tener cancer. 
e	 Si tiene 0 ha tenido una infecd in reciente. 

Specialist: CPB MAF revision: SM 
QC:YK 
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Producto: 5TELARA" 

Nro de registro: 55.459 . --
Janssen J 

•	 Si tiene cualquier lesion nuev, 0 cambio de las leslones dentro del area de psoriasis 0 sobre la piel 
iruacta. 

•	 Si usted alguRll vez ha lenido rna reacei6n al~rgjca al hitex 0 a la inyecei6n de STELARA® - el 
contencdor de este medicament. conticnc gorna de latex. que puede causar reacciones alergicas graves 
en personas que son sensibles aJ 13.1cx. Vcr "Observe los efecios adversus graves" en la secci6n 4 para 
los signos de una reacci6n alcrg ca. 

•	 Si usted esm tomando cualquiir otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoriasica - como 
cualquier otro inmunosupresor G Iototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ultraviolcta 
(UV)). Estos tratamientos puedr n tarnbien debilitar parte del sistema inmunitario. No sc ha csrudiado 
el uso de estes trararnicnros de J ianera eonjunta con STELARA"'. Sin embargo, es posiblc que pueda 
aurncntar la prohabilidad de suf ir enfennedades relacionadas con un sistema inmune mas debil, 

•	 Si usted esta recibiendo 0 h, rccibido alguna vez inyeceiones para tratar las alergias - se 
desconocc si STELARA'" puede afectar a estos tratamientos, 

•	 Si usted tiene 65 afios 0 mas - (Sled ticne mas probabilidades de adquirir infccciones, 
-, 

• •
Si no esta seguro de no padecer algu J() de esios trastornos, hablc con su medico antes de usar STELARA@. 

Nirios y adolescentes
 
No se recornienda et uso de STELAI:A'" en nines ya que no ha sido cstudiado en cste grupo de cdad,
 

Uso de STELARA'" con otros med camentos, vacunas 
Informe a su medico: 
•	 Si esta utilizando, ha utilizado n cicnterncntc 0 pucde utilizar otros medicarnentos. 
•	 Si ha sido vacunado recienteme lie 0 va a rccihir una vacuna. No se deben administrar determinados 

tipos de vacunas (vacunas vivas rnientras sc utilice STELARA®. 

Embarazo y lactaneia 
•	 Es preferible evitar el uso de Sl ELARA@ en el ernbarazo. No sc eonocen los efectos de STELARA® 

en rnujeres emharazadas. Si cs u 1<1 rnujer en edad fertil, se Ie rccomicnda que evite quedar emharazada 
y use 'medidas anticonccptivas Idecu~das rnientras esie utilizando STELARA'" y durante al rncnos 
15 sernanas tras cl ultimo tratam ento can STELARA"'. 

•	 Informe a su medico si' csta emb irazada, c~ee que podria cstar ernbarazada 0 tiene intcncion de quedar 
embarazada, 

•	 lnformc a su medico S1 esta dan Jo el pecho 0 tienc prcvisio hacerlo. Ustcd y su medico decidiran si 
debe dar el pecbo 0 utilizar STE· .ARA00. No haga amhas casas a la vez. 

Conducci6n y uso de maqulnas
 
La inftuencia de STELARAmsobre II capacidad para eonducir y utilizar maquinas es nula a insignificante.
 

3.	 COmo usar STELARA® 

STELARA ttl se debe utilizar bajo la ;:ufay supervision de un medico con cxpcricncia en el tratamiento de 
las afccciones pam las que esta indie ido STELARA®. . 

Sicmprc siga exactamente las instr icciones de adrninistracion de estc mcdicamemo indicadas par su 
.mcdico. En caso de duda, pregunte a ,U medico. Pregunte a su medico cuando debe ponerse las inyecciones 
y sobre las consul las de seguimieruo. 

IF-2019-07766767-APN-DGA#ANMAT
 



Producto: STELARA" 
Nro de registro: 55.4S9 

Janssen 
"-J 

Que cantidad de STELARA" se 31 ministra
 
Su medico decidira la cantidad de S' 'ELARA@ que necesita utilizer y la duraci6n del tratarnicnto.
 

Adultos a partir de 18 afios de eda j
 

Psoriasis 0 artritis psoriasica
 
•	 La dosis recornendada de ink 0 es de 45 mg de STELARA@. Los pacicntcs que pesen mas de
 

100 kilogramos (kg) pueden em)ezar con una dosis de 90 mg cn lugar de 45 mg.
 
•	 Tras la dosis inicial, tamara la s guicnrc dosis 4 sernanas despucs y posteriorrncnte, cada 12 scmanas.
 

Las dosis siguicntes, nor.malmcn te son las misrnas que 1'1 dosis de inicio.
 

Enfermedad de Crobn 
•	 Durante el tratamiento, cl medii a le adrninistrara la prirnera dosis de aproxirnadamente 6 mg/kg de 

STELARA'" mediante gotco en I na vena del brazo (perfusion intravcnosa). Despucs dc la dosis inicial, 
rccihira la siguiente dosis de 90 ng de STELARA'" al cabo de 8 scmanas y, a partir de entonccs, cada 
12 semanas, mediante una inyec i6n bajo la piel ("par via suhcutanea"), 

•	 En algunos pacicntcs, despues de la prirnera inyeccion bajo la piel, se adrninistraran 90 mg de
 
STELARA@ cada 8 semanas, Su medico dccidira cuando debe recibir la dosis siguiente.
 

C6mo se administra STELARA'" 
.• STELARA'" se adrninistra rncdi: nte inyeccion bajo la piel ("POI' via subcuianea"). AI principio de su 

tratarnicnto, el personal medico' de enfermerfa pueden inyectarle STELARAv. 
•	 Sin embargo. usted y su medico -ueden decidir que se inyecte STELARA® usred rnisrno. En ese caso, 

sera cntrenado en e6100 inycetar- e STELARA'" usted rnismo. 
•	 Para las instrucciones sabre com I inyectar STELARA@, ver "lnstrucciones de administracion' al final 

de cstc prospecto, 
Consultc con su medico si ticne cual. urier prcguma sabre como auioinyectarse. 

Si usa mas STELARAe del que del e
 
Si ha usado 0 Ie han adminislrado de nasiado STELARA'", hable cnseguida Con su medico. Llcvc siempre
 
consigo la caja del medicarnento, am que este vacfa.
 

Si olvid6 usar STELARA'"
 
Si 01 vida una dosis, hable con su me' icc, No tome una dosis doble para cornpensar las dosis olvidadas.
 

Si interrumpe el tratamiento con S rELARA'"
 
Dejar de tornar STELARA~ no es pIigroso. Sin embargo. si usted 10 inrerrumpe, sus smrornas pueden
 
volver a aparecer.
 

Si tiene cualquier otra duda sobre el 1 so de cste medicameruo, prcgunte a su medico. 

4. Posibles efectos adversos 

AJ igual que todos los medicamentos. este medicarnento puedc producir efectos advcrsos, aunque no todas
 
las personas los sufran.
 

Efectos adversos graves
 
Algunos paciemes podrfan tener efeci JS advcrsos graves que pucdcn necesitar tratamicnto urgente.
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Rcacciones alergicas - estas puedr n necesitar tratamicnto urgente. Contacte con su medico 0 consiga 
ayuda medica de urgencia inmedi Ita mente si nota cualquiera de los siguientes slgnos, 
•	 Las reacciones alergicas graves I "anafilaxia") son raras en I" pobJaei6n que utiliza STELARA ® (pueden 

afectar basta I de cada 1.(){)() pcsonas). Los sign as incluycn: 
o dificultad para respirar y lra ~ar 

o	 tension arterial baja, que pm de causa! marcos 0 Iigcros dolores de cabeza 
o hinchazon de la cara, labios. boca 0 garganta. 

•	 Los signos comunes de una re iccion alcrgica incluyen erupcion cutanca y urticaria (estes pueden 
afeetar hasta I de cada 100 pers mas). 

En easos raros, slntomas COmo to, di6cultad para respirar y fiebre tambien pueden ser signos de 
una reacdon alergica pulmonar a ~TELARAoo. 

Si tiene una reacci6n alergica grave su medico puede decidir que u!ted no debe utilizar STELARA'" de 
nuevo. 

Intecciones - estas pueden neceslts r tratamiento urgente. Contacte lnmediatamente con su medico si 
nota cualquiera de cstos signos. 
•	 Las infcccioncs de nariz 0 garga: (a y cl resfriado cormin son frccuentes (pucdcn afectar basta 1 de cad a 

10personas). 
•	 Las infcccioncs de las vias f( spiratorias son poco frecuentcs (pucden atcctar hasta I de cada 

100personas). 
•	 Lainflarnacion de los tejidos sit, ados bajo la pic! ("celuUtis") es poco frecuente (pucdc afecrar basta 1 

de eada 100personas). 
•	 Los Herpes (un tipo de erupei6n dolorosa con arnpollas) son poco frecucntes (pucdcn afectar hasta I 

de cada 100personas). 

STELARA" puede afecrar a su cap", idad para combatir infecciones y algunos de Cll85 podrfan lIegar a ser
 
graves.
 
Debe vigilar los signos de infcccion iiientras cste usando STELARA"'. Estos incluycn:
 
•	 lichee, stnromas gripalcs•.sudore: nocturnes ' 
•	 scnsacion de cansancio 0 dificult td para respirar; LOS que no desaparece 
•	 tcner 1apicl caliente, cnrojccida : dolorosa 0 tencr una erupci6n dolorosa de la piel con ampollas 
•	 eSC07..C>r al orinar 
•	 diarrca. 

Comunfquese con SU medico inmcdi, ramente si ustcd nota cualquiera de estes signos de infecci6n, ya que 
pueden scr signos de infecciones cor to las infccciones de las vfas respiratorias. 0 infecciones de la picl 0 

herpes que podrian tener compticac« nes graves. Tambien debe cornunicar a su medico si tienc cualquier 
tipo de infeccion que no desaparczi a 0 rcaparezca. Su medico puede dccidir que usred no debe usar 
STELARA" basta que la infecci6n lesaparczca. Tarnbicn contactc con su medico si tiene algon corte 
abicno 0 ulcera que pueda inlectarse. 

Desprendimicnto de la piel - el am nento del enrojecimiemo ,"' el desprendlmlento de la piel en una 
superficie amplia del cuerpo puedeu ser sintomas de psoriasis eritrodeemlca 0 dermatitis exfoliativa, 
que son lrastornos graves de la piel. 5; nota alguoo de estos sinlomas, debe comunicarselo a su medico 
inmediatamente. . 

Olr05 efeclos adversos 

Specialist: CPB 

HA approvat date: 

IF-20J 9·07766767-APN·DGA#ANMAT
 



Producto: STELARAo 
"-Nro de registro: 55.459 
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Efectos adversos frecuentes (pued. n afectar hasta 1 de cada 10 personas): 
•	 Diarrea 
•	 Nauseas 
•	 Vomitos /" 
•	 Scnsacion de cansancio 
•	 Sensacion de marco 
•	 Dolor de caheza 
•	 Picor ("prunto") 
•	 Dolor de cspalda. muscular 0 an c-ular 
•	 Dolor de garganta 
•	 Enrojccimicnto y dolor cp cl lug If de inyeccion. 

Efeclos adversos poco freeuentes ( -ueden afectar hasta I de cada 100 personas): 
•	 Infccciones dentaJcs 
•	 Infccciones vaginalcs por levadu .as 
•	 Depresi6n 
• Taponamiento 0 congestion nasa'
 
" Hemorragia, hematomas. endure .irniento. hinchaz6n y picor en el lugar de la inyeccion
 
•	 Sentirse d~hil. 

•	 Parpado cafdo y hundimiento de los musculos de un lado de la cam ("paralisis facial" 0 "paralisis de 
Bell"), que es norrnalmentc tcmr oral 

•	 Un camhio en la psoriasis con em .ljecimiemo y con nueva ampolla de la piel pequcfia, amarilla 0 blanca, 
algunas veces acompaTiada de fil bre (psoriasis pustular) 

•	 Dcscamaci6ri de la piel (cxfoliac 6n de la piel) 
•	 Acne 

Efectos adversos raros (pueden afe. tar hasta I de cad a 1.000 personas): 
•	 Enrojecimiento y desprendimicn 0 de la pie] en una supcrficie amplia del cuerpo, que pucdc producir 

picor 0 dolor (dermatitis exfolian va), Pueden desarrollarse sfntomas similares como un camhio natural 
de los sfntomas de la psoriasis (p .oriasis eritrodermica) 

Comunicacion de efectos adversos 
Si experimcntacualquier tipo de efec: 0 adverso, consulte a su medico, incluso si se trata de posibles efcCle;; 
ad versos que no aparecen en cste pros Jecte, Tarnbicn puede cornunicarlos directameruc a rraves del sistema 
nacional de notificacion. Mediante' la comunicacion de efcctos ad versos usted pucde contribuir a 
proporcionar mas informaei6n sabre a seguridad de este medicamcnto. 

5. Conservacion de STt:LARA@ 

•	 Mantener este mcdicamcnto fuer, dela vista y del alcance de los nifios. 
•	 Conserver en heladera (2°C-SoC' , No congelar. 
•	 Conservar Ia jeringa prellenada ell el cmhalaje exterior para protegerla de la luz. 
•	 No agite las jeringas prellenadas . 'e STELARA®. La agitacion cnergica prolongada puede detcriorar e1 

producto. 
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No utilicc este medicamento: 
•	 Despues de la fecha de vcncirnic nto que aparccc en la etiqueta y el envase. La fecha de vencimicnto es 

eJ ultimo dia del mes que se indi .a, 
•	 Si el lfquido cambia de color csra turbio 0 presenta partfcuias extrarias notanda en cl (vea la 

secei6n 6 "Aspecto de STELAR"~ y cornenido del envasc"). 
•	 Si sabc 0 cree que ha estado expuesto a temperaturas cxtrernas (como un caleruamicnto 0 una 

congclacion accidental). 
•	 Si C] producto se ha agitado cnei gicamernc. 

STELARA®es para un iinico uso. De le iirar el producio sin usar que qucde en lajeringa. Los mcdicarneruos 
no se deben tirar pOT los desagues ni . la basura. Prcgunte a su farmaccutico c6mo dcshacerse de los envases 
y de los mcdicamcmos que ya no TICl esita. De csta forma ayudara a protcger el medio arnbierue. 

6. Conlenido del envase e informa ,i6n adidonal 

Composici6n de STELARA" 
•	 EI principio activo cs ustekinum: b. Cadajeringa prellenada contiene 45 mg de ustekinurnab en 0.5 101. 
•	 Los demas componcntes son L-histidina, polisorbaro 80. sacarosa y agua para preparacioncs 

inyectables. 

Aspecto de STELARA'" Ycontenid ) del envase 
STELARA'" es una solucion inycctab e transparente 0 ligeramcntc opalescente (con un brillo perlado), entre 
incolora y de color amarillo claro, L. soluci6n puede contencr unas pocas partfculas proteicas transhicidas 
a blancas.
 
se presenta en un envasc que coni ene I jeringu prellenada de I mI de vidrio unidosis, Cada jeringa
 
preilenada contiene 45 mg de ustekir umab en 0,5. ml de solucion inyectable. 

INSTRI iCCIONES DE ADi\HNISTRACION 

AI inicio del tratamiento, el profesir nal sanitario le ayudara con su primera inyeccion. Sin embargo. es 
posiblc que usted y su medico decu an que usted misrno pucde inyectarsc STELARA". En tal caso. Ie 
ensenaran la manera de inyeetarse ;TELARA"'. Hable con su medico si ticne alguna duda sabre la 
administracion de las inyecciones. 
•	 No mezcle STELARA" can 0110' liquidos inyectablcs, 
•	 No agite las jeringas prellenadas de STELARA"'. El medicamcnto puede dercriorarse si se agila con 

cnergfu, No use el medicarnento ~ I se ha agiiado energicarncnte. 
L1 Figura I muestra como cs III jerinj a prcllenada. 
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Producto: STELARA" 

Nro de registro: 55A59 -Ja nssen J '[ ~q~~:'~; 

CLIPS OE 
ACTIVACION OEL 

EMBOLO PROTECTOR DE LA CUERPO TAPA DE LA 
AGUJA VISOR AGUJA 

I 
ALAS DEL
 

PROTECTOR DE
 
LA AGUJA
 

I 
CABEZA DEL 

ETIQUETA	 AGUJAEMBOLO 

. Figura I 

I. Compruebe el numero de jeri rgas prellenadas y prepare los rnateriales: 
Preparaci6n par. utilizer la jeringa p ellenada 
•	 Saque lats) jeringa(s) prcllcnada :5) de la hcladera. Deje la jeringa prellenada fucra de la caja durante 

30 minutes. ES10 permitira que :1 Ifquido atcance una temperatura agradable para su adrninistracion 
(temperatura arnbiente). No retii ~ latupa de In aguja micntras e~pera a que se alcancc Ja temperatura 
amhicntc. 

•	 Sujete la jeringa prellcnada por c I cuerpo con la aguja tapada apuntando bacia arriba. 
•	 No lome la jeringa pOT la cabeza del crnbolo, el embole, las alas del protector de Ia aguja 0 la tapa de 

la aguja. 
•	 No retire el ernbolo en ningiin m -mcnto. 
•	 No retire la tapa de la jeringa pre lcnada hasra que sc Ie indique. 
•	 No toque los clips de activacion d ~I protector de la aguja (sefialados mediante asrcriscos" en Ja Figura I) 

para evitar que el protector de la iguja la cubra antes de tiempo, 

Comprucbc la(s) jeringa(s) prellcnad I(S) para ascgurarse que 
•	 EI mimcro de jeringas prellcnada : y la conccntraci6n son correctos 

a Si su dosis es de 45 mg. tend .~ una jcringa prellenada de 45 mg de STELARA@. 
a Si so. dosis es de 9D mg, ten Ira dos jeringas prellcnadas de 45 mg de SlELARA'" y iendra que 

administrarse dos inyeccione . Elija dos lugares diferentes para estas inyecciones (por ejernplo, uno
 
cn el muslo dcrecho y otro cr el rnuslo izquierdo), e inyectese una detras de otra.
 

•	 Es cl rnedicamento correcto. 
•	 No ha expirado la fecha de venci nieruo. 
•	 La jeri nga prellcnada no esta dan Ida. 
•	 La solucion en la jeringa prellc iada sea de iransparente a ligcramenre opalcscerue (can un brillo 

pcrlado) y de incolora a ligcrame Ire amarilla. 
•	 La solucion en Ia jcringa pre lie iada no tenga un color anorrnal, csrc turbia 0 coruenga partfcula... 

cxtranas. 
•	 La soluci6n en la jeri nga prellena la no este congelada. 

Prepare todo el material que necesita I eol6quelo en una superficie lirnpia. Incluycndo toallitas 
antiscpticas, algod6n 0 gasa y un.rccipierue para objctos punzantes. 

2. Elija~' prepare ellugar de inye cckin: 
Elija el lugar de inyeccion (ver Figur, 2). 

Specialist: CPB MAF revision: SM
 

QC:YK
 
HA approval date: AR_USTE_soIINJ_45 mg_prefsyr_Pll_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Producto: STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

Janssen -­J 
• 
• 

• 

STELARA@seadministramedi mte inyeccion debajo de la piel (par via subcutanca). 
Algunos lugares apropiados par 1 la inycccion son 'a parte superior del muslo 0 Ia zona del vientrc (eJ 
abdomen) como minima a 5 em del ornbligo. 
En la medida de 10posible, no U .c zonas de pic! que muestren signos de psoriasis. 
Si OWl persona Ie adrninistra Ja i iycccion. entonces el 0 ella pueden elcgir tarnbien la parte superior del 
brazo como lugar de inyeccion. 

, 

Figura 2 

Prepare el lugar de inyeccion 
•	 Lavese las rnanos muy bien can abon y agua ternplada. 
•	 Limpie la piel dellugar de inyec ;·i6" con una toallita antiscptica, 
•	 No vuelva a tocar esia zona ante; de ponerse la inyeccion, 

3. Retire la tapa de ln aguja (ver Figura 3): 
•	 La tapa de la aguja no debe reur use basta que no este listo para inyectarse. 
•	 Tome Ia jcringa prellenada, y su ere el cucrpo de la jeringa prellenada con una mana. 
• Desprenda la tapa de la aguja y ( csbagase de ella, No toque el embole rnientras hace esto, 

Figura :; 

•	 Puede que observe una hurbuja d : aire en lajeringa prellenada 0 una gota de Ifquido al final de Ia aguja. 
Arnbas son norrnalcs y no es nee .sario eliminarlas. 

•	 No toque la aguja ni permita que esta toque ninguna superficie. 
•	 No uti lice la jeringa prellenada ~ i se ha cafdo sin la tapa de Ja aguja. Si esto sucede, comunfqueselo a 

su medico. 
•	 Inycete la dosis inmediatamente lespucs de reiirar la tapa de la aguja. 

IF-20 19-07766767-APN-DGA#ANMAT 

Specialist: CPB 

HA approval date: 
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Producto: STELARA· 
'-Nro de registro: S5.459 

Janssen J I 
4. Inyecte la dosis: 
•	 Sujete la jcringa prellcnada con una mana entre los dedos fndice y corazon, coloque cl pulgar sobrc la 

cabeza del embole y con la otr., rnano pellizquc con cuidado un plicgo de piel desinfcctada con los 
dedos pulgar e Iodice. No apriet ~. 

•	 No retire el cmbolo en ningun n omenro. 
•	 Con un solo movimiemo rapido introduzca ta aguja a travel' de la piel hasia donde pueda IIcgar (ver 

Figura 4). 

Figura 4 

•	 Inycctc todo el medicamento e npujando el embole hasta Que la cabeza de estc se cncuentre pOT 
complete entre las alas del prote, 'lor de la aguja (ver Figura 5). 

Figura 5 

•	 Cuando haya ernpujado el embol J hasta donde se 10 pcrmita. rnantenga la presion sobre la cabeza del 
embolo, saquc la aguja y suelte h riel (ver Figura 6). 

Specialist: CPS MAF revision: SM 
QC:YK 
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Producto: STELARA~ 

Nro de registro: 55.459 
janssen-]" 

Figura 6 

• Retire lenrarneruc cl pulgar de la cabcza del embole para que Iajcringa vacia avance hasta que Ja aguja 
quede complctamente cubicrta p IT cl protector "de la aguja, como se muestra en la Figura 7: 

Figura 7 

S. Despues de la inyccci6n: 
•	 Presionc el lugar de la inyccci6 \ con una roallita antiscptica durante unos segundos dcspues de la 

inyeccion. 
•	 Puedc aparecer una pcqucna cam dad de sangre 0 lfquido en ellugar de 13 inyeccirin, ESlO es normal. 
•	 Pucdc presionar can un algod6n I una gasa ellugar de la inyecci6n y mantenerio durante 10 segundos. 
•	 No frote la pie I en cl lugar de I, .ycccion, Pucde cubrir el lugar de la inyeccion con una tirita, si es 

necesario. . 

6. Eliminaci6n: 
•	 Las jeringas utilizadas dcbcn der osuarse en un contenedor rcsistemc a perforuciones, semejarue a un 

contcnedor para objetos punzo-cr riantes (ver Figura 8). Por su seguridad y salud y par la scguridad de 
los dernas, nunca vuelva a usar la jeringa. Elirnine su contenedor para objctos punzo-cortantes de 
acuerdo a su norrnativa local. 

•	 Las toallitas antisepticas y otros r iaterialcs pueden ser descchados en la has~ra. 

Specialist: CPS 

HA approval date: 
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Produeto: 5TELARA~ 

Nro de registro: 55.459 

Janssen 
"-J 

Figura 8 

Ame cualquier inconveniente COf! el iroducto el paciente puede lienor la ficha que esto en/a Pagiuo Web 
de laANMAT: 

ItIIF:/Il'\'11 "\11./ rmlll'. gOl',(1 ,110nrll1covi f!iImlcillfl"lori{ica r.asr 
o 

llanu r a ANMAT responde 0800-333-/234 

MANTENER J '-VERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

{. 

Fabricado por Cilag AG, Hochstr, Sse 20 I, Schaffhausen, SUIZA 
Vial fabricado par: Cilag AG, Hochs rassc 201, Schaffhausen. Suiza 

lmportado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA 
Mendoza 1259 - CI428DlG - Ciu.lad Autonorna de Buenos Aires - Argentina 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Venta bajo receta archivada. 
Certificado N° 55459 
Director Tecnico: Georgina Rodri: uez, Farmaceutica-Bioqutmica 

Centro de Atenci6n al Cliente 

Por correo electr6nico: in[ojans;, n@janar.jnj.com 

"or telefono: 0800 122 0238 

'Specialist: CPB MAF revision: 5M
 
QC:YK
 

HA approval date: AR_U5TE_soIINJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Nov-18_V2.0+D _es
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Producto: STELARA~ 
"'-Nro de registro: SS,4S9 

Janssen J i 
® Marca Registrada 

Fecha de ultima revision: 18 de ,Iiciembre de 2018 
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: INF. PACIENTE STELARA 45 VIAL Y J. PLL EX-2019-07452839

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 22 pagina/s.


	Pagina_1: Página 1 de 22
	Pagina_2: Página 2 de 22
	Pagina_3: Página 3 de 22
	Pagina_4: Página 4 de 22
	Pagina_5: Página 5 de 22
	Pagina_6: Página 6 de 22
	Pagina_7: Página 7 de 22
	Pagina_8: Página 8 de 22
	numero_documento: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
		2019-05-24T09:58:22-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE


	Numero_18: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_19: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_16: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_17: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_14: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_15: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_12: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_13: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_10: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_11: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	fecha: Viernes 24 de Mayo de 2019
	Pagina_9: Página 9 de 22
	Numero_21: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_22: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_20: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Pagina_21: Página 21 de 22
	Pagina_22: Página 22 de 22
	Pagina_20: Página 20 de 22
	reparticion_0: Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2019-05-24T09:58:23-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE


	Pagina_18: Página 18 de 22
	Pagina_19: Página 19 de 22
	Pagina_16: Página 16 de 22
	Pagina_17: Página 17 de 22
	Pagina_14: Página 14 de 22
	Pagina_15: Página 15 de 22
	Pagina_12: Página 12 de 22
	Pagina_13: Página 13 de 22
	Pagina_10: Página 10 de 22
	Pagina_11: Página 11 de 22
	Numero_4: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	cargo_0: Jefe I
	Numero_3: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_6: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_5: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_8: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_7: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_9: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_2: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	Numero_1: IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT
	usuario_0: Patricia Ines Aprea


