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Sto je Stelara® i kako djeluje?

Stelara® (ustekinumab) je lijek za lijecenje umjerene do teske plak psorijaze
(kod odraslin i adolescenata u dobi od 12 godina i starijin), aktfivhog
psorijaticnog artritisa ili Crohnove bolesti (samo kod odraslih). Stelara®

je monoklonsko protutijelo, koje se jos naziva i bioloskim lijekom. Stelara®
pripada skupini lijekova koji se nazivaju 'imunosupresivi’. Ti lijekovi djeluju
tako da oslabljuju dio imunoloskog sustava.

Protutijelo je protein koji proizvodi Vas imunoloski sustav. Jedna od
karakteristika protutijela je prepoznavanje i vezanje na jedno odredeno
mjesto na jednu odredenu vrstu molekule. Pojednostavljeno, monoklonska
protutijela su visestruke kopije jednog tipa protutijela.

Stelara® djeluje na nacin da se veze na i inaktivira citokine interleukin-12
i interleukin-23, koji su vazni za razvoj i odrzavanje psorijaze, psorijaticénog
artritisa i Crohnove bolesti.



Kako se koristi Stelara®?
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Kako djeluje Stelara®?

Stelara® se koristi za lijecenje triju bolesti: psorijaze (kod odraslih i
adolescenata), psorijaticnog artritisa i Crohnove bolesti (samo kod
odraslih).

Specificno:

« Stelara® je indicirana za lijecenje umjerene do teske plak psorijaze kod
odraslih bolesnika koji iz medicinskih razloga ne mogu nastaviti lijecenje
drugim lijekovima za lijecenje plak psorijaze ili fototerapijom

« Stelara® je indicirana za lije&enje umjerene do teske plak psorijaze
kod adolescenata u dobi od 12 godina i starijin, kojima bolest nije
primjereno kontrolirana il koji ne podnose druge sustavne terapije ili
fototerapiju

» Stelara® je indicirana za lijec¢enje aktivhog psorijaticnog artritisa kod
odraslih bolesnika kada odgovor na prethodne nebioloske lijekove nije
bio odgovarajuci

« Stelara® je indicirana za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do
teskim oblikom akfivne Crohnove bolesti koji nisu dovoljno dobro
odgovaorili ili su izgubili odgovor na konvencionalnu ferapiju ili biolosku
terapiju, koji nisu podnosili takve terapije ili su imali medicinske
kontraindikacije za njihovu primjenu

Stelara® se ne preporucuje za primjenu kod djece milade od 12 godina,

a s obzirom na to da je ucestalost infekcija opcenito veca kod starije
populacije (bolesnika u dobi od 65 godina i starijin), potreban je oprez kod
lijecenja starijin bolesnika.

Djelotvornost lijeka Stelara® dokazana je u klinickim studijama.

Stelara® je namijenjena za primjenu uz vodstvo i nadzor lijecnika sa
iskustvom u dijagnozi i ljiecenju psorijaze, psorijaticnog artritisa ili Crohnove
bolesti.

Stelara® se primjenjuje potkoZznom injekcijom. Na pocetku Vaseg lijecenja
injekciju lijeka Stelara® mogu Vam dati lije¢nici il medicinske sestre.

Molimo razgovarajte sa svojim lijecnikom o dodatnim informacijama o
samoprimjeni lijeka Stelara®.



Preporu¢eno doziranje:
Psorijaza i psorijatiéni artritis

Lijecnik ¢e odrediti koju Vam je dozu lijeka Stelara® potrelbono primijeniti,
te trajanje lijecenja. Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je
rekao lijecnik.

« Odrasli bolesnici s plak psorijazom: Preporu¢ena doza lijeka Stelara® je
45 mg za osobe koje teze manje od 100 kg

* Preporu¢ena doza lijeka Stelara®je 90 mg za osobe koje teze vise od
100 kg.

o Odrasli bolesnici s psorijaticnim artritisom:

» Preporu¢ena doza lijeka Stelara® je 45 mg za osobe koje teze manje od
100 kg

» Za osobe koje teze vise od 100 kg moze se primjenjivati doza od 45 mg
ili 90 mg drugim lijekovima za lijecenje plak psorijaze ili fototerapijom
Adolescenti s plak psorijazom:

Lijecnik ¢e odrediti koju Vam je dozu lijeka Stelara® potrelbono primijeniti,
te trajanje lijecenja. Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je
rekao lijecnik.



Preporu¢eno doziranje:
Crohnova bolest

Lijecnik ¢e odrediti koju Vam je dozu lijeka Stelara® potrelbono primijeniti,
te trajanje lijecenja. Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je
rekao lijecnik.

Tijekom lijecenja, prvu dozu lijeka Stelara® od priblizno 6 mg/kg dat
¢e Vam lije¢nik ukapavanjem (dripom) u venu na ruci (infravenskom
infuzijom). PoCetna doza temelji se na Vasoj fjielesnoj tezini.

Nakon pocetne doze, sliedecu dozu lijeka Stelara®, koja ¢e iznositi 20 mg,

primit ¢ete nakon 8 tiedana, a zatim svakih 12 tiedana injekcijom pod
kozu (‘supkutano”) osima ako vam Vas lijecnik ne kaze drugacije.

Za vise informacija o samoprimjeni lijeka Stelara®, razgovarajte sa svojim
lijecnikom

Kako djeluje Stelara © ?

Kako se koristi Stelara © ?



Prije pocetka lije€enja lijekom Stelara®, provjerite sa svojim lije€nikom
ako imate bilo §to od sliedeéega:

Preosjetljivost na lateks

Zastitna kapica igle na napunjenoj Strealjki sadrzi lateks gumu. Ona

moze izazvati teSke alergijske reakcije kod ljudi koji su osjetljivi na lateks.
Obavijestite svog lijecnika ako ste ikada imali alergijsku reakciju na lateks ili
ako ste razvili bilo kakvu alergijsku reakciju na injekciju lijeka Stelara®.

Infekcije

Morate obavijestiti svog lijecnika ako imate bilo kakvu vrstu infekcije. To

je zato §to Vam Stelara® moze oslabiti organizam u borbi protiv infekcija.
Neke infekcije mogu postati ozbiline. Recite svom lijecniku, Cak i ako

je infekcija vrlo blagai ili ako imate bilo kakve znakove koji upucuju da
biste mogli dobiti infekciju. Znakovi ukljucuju vrucicu, osjecaj umora ili
nedostatak zraka, kasalj koji ne prolazi, simptome nalik gripi, znojenje
nocu, proliev, sftomatoloske probleme, zarenje pri mokrenju, toplu, crvenu
i bolnu kozu ili bolni osip koze s mjehurima. Ako niste sigurni vezano uz neki
od simptoma, odmah se obratite svom lijecniku.

Osobito je vazno da kazete svom lijecniku ako imate infekciju koja ne
prestaje ili se stalno vraca.

Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo kakve otvorene posjekotine ili
rane - one se mogu inficirati.

Odmah obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koji znak infekcije
naveden na stranici 12,



Tuberkuloza

Obavijestite svog lijecnika ako ste ikada preboljeli tuberkulozu (TBC).
Takoder mu recite ako ste nedavno bili blizu osobe koja bi mogla imati
tuberkulozu ili ako ste posjetili regije/zemlje gdje je TBC uobicajena.

Prije nego dobijete lijek Stelara®, lije&nik ¢e Vas pregledatii u skladu s
lokalnim propisima provesti testiranje kako bi procijenio imate Ii TBC.

Stelara® moze imati potencijal za povec&anije rizika za nastanka infekcije i
akfiviranje latentne TBC.

Ako lijecnik misli da imate rizik od tuberkuloze, mozda ¢e Vam dati lijekove
za TBC. To ¢e uciniti i prije i tijekom ljecenja lijekom Stelara®.

Rak

Lijekovi poput lijeka Stelara® ssnanjuju akfivnost imunoloskog sustava To
moze povecdti rizik za pojavu raka. Obavijestite svog lijecnika ako ste
ikada imali bilo kakvu vrstu raka.

Vazne informacije



Cjepiva

Obavijestite svog lijecnika ako ste se nedavno cijepili ili Cete se cijepiti.
Druge terapije

Recite svom lijecniku ako primate ‘imunosupresivni lijek” (lijek koji ometa
aktivnost imunoloskog sustava) ili fototerapiju (kod koje se fijelo lijeci
specificnim ulfraljubicastim (UV) zrakama) dok se lijecite lijekom Stelara®.

Opcenito je potreban oprez kada se razmatra istodobna primjena tih
liekova i lijeka Stelara®. Medutim, ako bolujete od psorijaticnog artritisa i
primate imunosupresivni lijek koji se zove metotreksat, Cini se da njegova
istodobna primjena ne ufjece na sigurnosti ni djelotvornost lijeka Stelara®.
Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenoga na Vas, prije pocetka
ljiecenja lijekom Stelara® obratite se svom lijecniku, medicinskoj sestri ili
liekarniku. Vas e lijecnik prije lijecenja ocijeniti Vase zdravstveno stanje.
Obavezno mu recite za sve bolesti koje imate.

Koristenje drugih lijekova

Obavijestite svog lijecnika ili liekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli
bilo koje druge lijekove. To ukljucuje lijekove koje ste nabavili bez recepta,
ukljucujuci vitamine i biline dodatke prehrani.



Trudnoéa i dojenje

Razgovarajte sa svojim lijecnikom prije pocetka lijecenja lijekom Stelara®;

o ako ste frudni ili planirate zatrudnjeti fijekom lijecenja lijekom Stelara®.
Ucinci ovog lijeka kod frudnica nisu poznati.

« ako dojite il planirate daojiti tijekom lijecenja lijekom Stelara®. Vas ¢e
lijiecnik odIuciti trebate li primjenjivati ovaj lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima

Stelara® ne utjece ili zanemarivo utjiece na sposobnost upravijanja vozilima
i rada sa sftrojevima.

Vazne informacije



Stelara® i Vasa bolest

Zasto biste trebali ustrajati u lijeCenju lijekom Stelara®?

Kako biste bili sigurni da Vam je lijecenje lijekom Stelara® bilo u potpunosti
korisno, vazno je da slijedite raspored doziranja. Molimo koristite kalendar
na kraju ove upute kako biste zabilieZili termin za Vasu sliedecu injekciju.

Kod psorijaze i psorijatiCnog artritisa, Vas ¢e lijecnik mozda razmotriti prekid
lije¢enja ukoliko ne budete imali odgovor nakon 28 tjedana lijecenja. Kod
Crohnove bolesti, Vas ¢e lijecnik mozda razmotriti prekid lijecenja ukoliko
ne budete imali odgovor nakon najvise 16 fiedana lijecenja.

Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, Stelara® moze uzrokovati nuspojave, iako se nece javiti
kod svakoga. Vecina nuspojava su blage do umjerene. Medutim, neki
bolesnici mogu imati ozbiline nuspojave koje mozda treba lijeciti.

Tijekom samoprimjene lijeka Stelara® imajte na umu moguéu pojavu
reakcije preosjetljivosti.

Odmah se obratite svom lijecniku ako primijetite bilo koju od sljedeéih
ozbiljnih nuspojava - mozZda ¢e Vam trebati hitno lijeCenje:

« znakove alergijske reakcije, kao §to su oticanje lica, usana, usta ili grla,
koje moze otezati gutanje ili disanje, kozni osip, koprivnjaca, oficanje
Saka, stopala ili gleznjeva; znakove niskog krvnog tlaka, kao §to su
omaglica ili oSamucenost

» znakove infekcije (ukljuCujuci fuberkulozu), kao §to su vrucica, osjeca;j
umora ili nedostatak zraka, kasalj koji ne prolazi, simptomi nalik gripi,
znojenje nocu, proliev, stomatoloski problemi, zarenje pri mokrenju,
fopla, crvena i bolna koza ili bolni osip koze s mjehurima. Recite svom
liecniku ako primijetite bilo koji od sliedecih znakova: infekcije nosaili
grla i prehlade, upala potkoznog tkiva (‘celulitis”), herpes zoster (vrsta
bolnog osipa s mjehuri¢ima). Rizik ozbiljnih infekcija ukljucuje salmonelu,
tuberkulozu i druge mikobakterijske infekcije.

» znakove infekcije prsnog kosa (infekcije donjeg diSnog sustava), kao
§to su kasalj, nakuplianje sluzi, povisena temperatura, omaglica, osjeca;j
pritiska il tezine u prsima, nedostatak zraka ili povecana frekvencija
disanja. Takoder, simptomi infekcije donjeg disSnog sustava mogu biti i
zaceplienost nosa, curenje nosa i povecana frekvencija otkucaja srca.



+ ljustenje koze - pojacano crvenilo i ljustenje koze na vecoj povrsini tijela
mogu biti simptomi ozbilinih poremecaja koze, eritrodermne psorijaze ili
eksfolijativnog dermatitisa.

Prema podacima iz klinickih ispitivanja u do 1 na 100 osoba zabiliezene
su infekcije prsnog kosa (infekcije donjeg disnog sustava). Osnovni
znakovi i simptomi bilo kakve infekcije donjeg diSnog sustava je

kasalj Cesto pracen nakupljanjem sluzi. Kada kasljete moze docéi do
iskasljavanja sluzi kroz usta. To je znak pogorsanja kojeg ne freba
zanemariti ili doZivljavati kao obi¢nu prehladu. Drugi simptomi mogu
biti povisena temperatura, omaglica, osjecaj pritiska ili teZine u prsima,
nedostatak zraka ili povecana frekvencija disanja. Takoder moze dodi
do pojave zaceplienosti nosa, curenja nosa, povecane frekvencije
otkucagja srca i napadaja astme. Odmah recite svom lijecniku ako
primjetite bilo koji od ovih znakova infekcije. To mogu biti znakovi
infekcija, poput infekcija u prsnom kosu ili koznih infekcija ili herpes
zosterqa, koje mogu imati ozbiljne komplikacije. Recite svom lijecniku
ako imate bilo koju vrstu infekcije koja ne prestaje ili se stalno vraca.
Va5 lijecnik ¢e mozda odluciti da ne smijete primjenjivati lijek Stelara®
dok se infekcija ne povuce. Takoder, recite svom lijecniku ako imate
otvorene posjekotine ili rane, jer se one mogu inficirati.

Stelara® i Vasa bolest



Stelara® je bioloski lijek. U svrhu pracenja sigurnosti, vazno je zabiljeziti
i zastiCeni naziv i broj serije lijeka koji ste primili kad god je fo moguce,
osobito u sluCajevima sumnje Nna nuspojave.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu Nuspojavu

koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZzete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem infernetske stranice www.halmed.
hrili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store
frgovine. Prijavijivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti
ovog lijeka.

STELARA 45 mg otopina za injekciju

STELARA 90 mg otopina za injekciju

STELARA 45 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
STELARA 90 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
STELARA 130 mg koncentrat za otopinu za infuziju
ustekinumab

Broj odobrenja za stavijanje lijeka u promet:

STELARA 45 mg otopina za injekciju EU/1/08/494/001

STELARA 90 mg otopina za injekciju EU/1/08/494/002

STELARA 45 mg otopina za injekciju u napunjeno;j strcaljki EU/1/08/494/003
STELARA 90 mg otopina za injekciju u napunjeno;j strcaljki EU/1/08/494/004
STELARA 130 mg koncentrat za otopinu za infuziju EU/1/08/494/005

Lijek se izdaje na recept.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavijanje lijeka u promet/ Ime i adresa
predstavnika nositelja odobrenja:

Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgija /
Johnson & Johnson S.E. d.o.0.0Oreskoviceva 6H, 10010 Zagreb

“Prije upoftrebe pazljivo procitajte uputu o lijeku, a o rizicima i
nuspojavama upitajte svog lijecnika ili liekarnika.”
CRO-MeEd-PSO/CD-EM-08-28/03/2018

Korisne informacije

Uputa o lijeku Stelara® .

http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_
Product_Information/human/000958/WC500058513.pdf
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Kalendar primjene injekcije

Godina:

1. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

2. mjesec
1. tiedan

BiljeSke

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

3. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjiedan

4. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

5. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

6. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. fjedan

5. tiedan




Kalendar primjene injekcije

Godina:

7. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

8. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

9. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjiedan

10. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

11. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

12. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. fjedan

5. tiedan
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Kalendar primjene injekcije
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Kalendar primjene injekcije

Godina:
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Kalendar primjene injekcije

Godina:
7. mjesec Biljeske
1. tjedan
2. tjiedan
3. tfjiedan
4. tjedan
5. tfjedan

8. mjesec Biljeske
1. tiedan
2. tfjedan
3. tfjiedan
4. tjedan
5. tjedan

9. mjesec Biljeske
1. tjedan
2. tfjedan
3. tfjiedan
4. fjedan
5. tfjiedan

10. mjesec Biljeske
1. tiedan
2. tjedan
3. tfjiedan
4. tjedan
5. tjedan

11. mjesec Biljeske
1. tjedan
2. tjiedan
3. tfjiedan
4. fjedan
5. tfjedan

12. mjesec Biljeske
1. tjedan
2. tfjedan
3. tfjiedan
4. fjedan
5. tjedan
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Kalendar primjene injekcije

Godina:

1. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

2. mjesec
1. tiedan
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2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

3. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjiedan

4. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

5. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

6. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. fjedan

5. tiedan

N

2




Kalendar primjene injekcije

Godina:

7. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

8. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

9. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjiedan

10. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

11. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

12. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. fjedan

5. tiedan

2

w



Kalendar primjene injekcije

Godina:

1. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

2. mjesec
1. tiedan

BiljeSke

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

3. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjiedan

4. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

5. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

6. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. fjedan

5. tiedan

N

4




Kalendar primjene injekcije

Godina:

7. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

8. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

9. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjiedan

10. mjesec
1. tiedan

Biljeske

2. tjedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tjedan

11. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tjiedan

3. tfjiedan

4. tjedan

5. tfjedan

12. mjesec
1. tjedan

Biljeske

2. tfjedan

3. tfjiedan

4. fjedan

5. tiedan

2

o



Biljeske
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Biljeske
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Ime i prezime bolesnika:

Adresa:

Broj telefona:

Ime i prezime lje¢nike:
Adresa lje¢nikez.

Broj telefona lijecnika:

Koristite ovaj prostor za biliezenje kontakt podataka Vaseg lije&nika kako biste mogli brzo stupiti s njim
u kontakt u slu€aju bilo kakvih pitanja ili nedoumica o svom zdravstvenom stanju ili liecenju lijiekom

Stelara @,

N—
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES

or ohmsonaolmon



