FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

STELARA

130 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
ustekinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Denna bipacksedel har skrivits fér den person som tar lakemedIet.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Stelara ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Stelara
3. Hur Stelara kommer att ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Stelara ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Stelara ar och vad det anvands for

Vad Stelara ar

Stelara innehaller den aktiva substansen ustekinumab, som &r en sa kallad monoklonal antikropp.
Monoklonala antikroppar ar proteiner som kanner igen och binder sig specifikt till sarskilda proteiner i
kroppen.

Stelara tillhér en grupp lakemedel som kallas "immunsuppressiva medel”. Dessa lakemedel verkar genom
att hdmma en del av immunférsvaret.

Vad Stelara anvands for
Stelara anvands for att behandla féljande inflammatoriska sjukdomar:

® mattlig till svar Crohns sjukdom - hos vuxna
® mattlig till svar ulcerds kolit - hos vuxna

Crohns sjukdom
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Crohns sjukdom &r en inflammatorisk tarmsjukdom. Om du har Crohns sjukdom kommer du férst att fa
andra lakemedel. Om du inte svarar tillrackligt bra eller inte tal dessa lakemedel kan du komma att fa
Stelara for att minska dina sjukdomssymtom.

Ulcerds kolit

Ulcerds kolit ar en inflammatorisk tarmsjukdom. Om du har ulcerds kolit far du forst andra ldkemedel. Om
du inte far tillracklig effekt eller inte tal dessa lakemedel kan du fa Stelara for att minska tecknen och
symtomen pa din sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Stelara

Anvand inte Stelara:

® om du &r allergisk mot ustekinumab eller nagot annat innehallsamne i detta Iakemedel (anges i
avsnitt 6)
® om du har en aktiv infektion som lakaren anser vara betydelsefull.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Stelara.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Stelara. Lakaren kommer att kontrollera hur bra
du mar fore behandling. Tala om for ldkaren om du har ndgra andra sjukdomar fére behandling. Tala aven
om for ldkaren om du nyligen varit i kontakt med ndgon som kan ha haft tuberkulos. Lakaren kommer att
undersdka dig och gora ett tuberkulostest innan du behandlas med Stelara. Om lakaren anser att du ar i
riskzonen for tuberkulos kommer du eventuellt att behandlas med |dkemedel mot tuberkulos.

Se upp for allvarliga biverkningar

Stelara kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive allergiska reaktioner och infektioner. Du maste vara
uppmarksam pa vissa tecken pa sjukdom nar du tar Stelara. Se "Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4 for en
fullstandig férteckning éver dessa biverkningar.

Innan du anvander Stelara, tala om for lakaren:

om du ndgonsin har haft en allergisk reaktion mot Stelara. Fraga din Idkare om du &r osaker.
om du tidigare har haft ndgon typ av cancer - detta pa grund av att immunsuppressiva lakemedel
som Stelara forsvagar en del av immunférsvaret. Detta kan 6ka risken fér cancer.

® om du har behandlats for psoriasis med andra biologiska lakemedel (ett lakemedel tillverkat fran en
biologisk kalla och som vanligtvis ges som injektion) - risken fér cancer kan var hégre.
om du har eller nyligen har haft en infektion eller om du har ndgra onormala huddppningar (fistlar).
om du har nagra nya eller férandrade skador inom omradet med psoriasis eller pa intakt hud.
om du far ndgon annan behandling mot psoriasis och/eller psoriasisartrit - t.ex. ett annat
immunsuppressivt medel eller ljusterapi (nar din kropp behandlas med en typ av ultraviolett (UV)
ljus). Dessa behandlingar kan ocksa férsvaga en del avimmunférsvaret. Samtidig anvandning av
dessa behandlingar med Stelara har inte studerats. Det ar dock mojligt att det kan 6ka risken for
sjukdomar relaterade till ett svagare immunférsvar.

® om du far eller ndgonsin har fatt injektioner for att behandla allergier - det &r inte kant om Stelara
kan paverka dessa.

® om du &r éver 65 ar - du kan vara mer benégen att fa infektioner.
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Om du ar osaker pad om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Stelara.

Vissa patienter har upplevt lupusliknande reaktioner, inklusive hudlupus eller lupusliknande syndrom, under
behandling med ustekinumab. Tala omedelbart med lakare om du far réda, upphdjda, fjallande utslag,
ibland med en moérkare kant, pa hudomraden som exponerats for sol, eller om du samtidigt har ledsmartor.

Hjartinfarkt och stroke

Hjartinfarkt och stroke har observerats i en studie hos patienter med psoriasis som behandlats med Stelara.
Lakaren kommer regelbundet att kontrollera dina riskfaktorer for hjartsjukdom och stroke for att sakerstalla
att de behandlas pa lampligt satt. Sok omedelbart Idkarvard om du utvecklar bréstsmarta, svaghet eller
onormal férnimmelse pa ena sidan av kroppen, hangande ansikte eller tal- eller synavvikelser.

Barn och ungdomar

Stelara rekommenderas inte for barn under 18 ar med Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom det inte
finns nagra studier utférda pa denna aldersgrupp.

Andra lakemedel, vacciner och Stelara

Tala om for lakare eller apotekspersonal:

® om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

® om du nyligen har vaccinerat dig eller star i begrepp att géra det. Vissa typer av vaccin (levande
vacciner) ska inte ges samtidigt som du anvander Stelara.

® om du fick Stelara under graviditet, beratta for ditt barns lakare om behandlingen med Stelara innan
barnet far ndgot vaccin, inklusive levande vacciner sasom BCG-vaccin (anvands for att férebygga
tuberkulos). Levande vacciner rekommenderas inte till ditt barn under de forsta sex manaderna efter
fodseln om du fick Stelara under graviditet, om inte ditt barns Iakare rekommenderar nagot annat.

Graviditet och amning

® Anvandning av Stelara under graviditet bor undvikas. Effekten av Stelara pa gravida kvinnor &r inte
kand. Fertila kvinnor ska anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen med Stelara och i
minst 15 veckor efter avslutad behandling.
Radfraga lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.
Stelara kan passera fran livmodern till det ofédda barnet. Om du fick Stelara under din graviditet kan
ditt barn ha en hogre risk for att fa en infektion.

® |nnan ditt barn far ndgot vaccin ar det viktigt att beratta for ditt barns lakare eller annan
sjukvardspersonal om du fick Stelara under din graviditet. Levande vacciner sasom BCG-vaccin
(anvands for att férebygga tuberkulos) rekommenderas inte till ditt barn under de férsta sex
manaderna efter fédseln om du fick Stelara under graviditet, om inte ditt barns lakare
rekommenderar nagot annat.

® Ustekinumab kan utséndras i brostmjolk i mycket sma méangder. Radfraga lakare om du ammar eller
om du planerar att amma. Du och din lakare avgdér om du bér amma eller anvanda Stelara - gor inte
bade och.

Korformaga och anvandning av maskiner

Stelara har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
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Stelara innehaller natrium

Stelara innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”. Innan du far
Stelara blandas det dock med en 16sning som innehaller natrium. Tala med din lakare om du har ordinerats
saltfattig kost.

3. Hur Stelara kommer att ges

Stelara ar avsett att anvandas under vagledning och évervakning av ldkare med erfarenhet av diagnos och
behandling av Crohns sjukdom eller ulceros kolit.

Stelara 130 mg koncentrat till infusionsvatska, I6sning, kommer att ges till dig av din lakare genom dropp
via en ven i armen (intravends infusion) i minst en timme. Tala med lakaren om nar du ska ta injektionerna
och nér du ska komma pa aterbesok.

Hur stor mangd Stelara som ges
Lakaren kommer att bestdmma hur mycket Stelara du behdver fa och hur lange.

Vuxna 18 &r och aldre

® | 3karen kommer att berdkna den rekommenderade dosen for intravends infusion baserat pa din

kroppsvikt.
Din kroppsvikt Dos
= 55 kg 260 mg
> 55 kg till = 85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg

® Efter den intravendsa startdosen far du nasta dos pa 90 mg Stelara genom en injektion under huden
(subkutan injektion) efter 8 veckor och darefter var 12:e vecka.

Hur Stelara ges

® Den forsta dosen Stelara fér behandling av Crohns sjukdom eller ulcerds kolit ges av en lakare
genom dropp via en ven i armen (intravends infusion).

Radfraga lakare om du har nagra fragor om att fa Stelara.

Om du har glomt att anvanda Stelara

Om du glémmer eller missar ett besok dar du ska fa din dos, kontakta ldkare for att boka en ny tid.

Om du slutar att anvanda Stelara

Det ar inte farligt att sluta anvanda Stelara. Dina symtom kan dock dterkomma, om du slutar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar
Vissa patienter kan fa allvarliga biverkningar som kan krava bradskande behandling.

Allergiska reaktioner - dessa kan behdva akut vard. Tala om for lakaren eller sok akut Idkarhjalp om du
marker nadgot av foljande symtom.

® Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) ar sallsynta hos personer som tar Stelara (kan forekomma
hos upp till 1 av 1 000 anvandare). Symtomen inkluderar:
O svédrighet att andas eller svélja
O |agt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller svindel
O svullnad av ansikte, lappar, mun eller hals.
® Vanliga tecken pa en allergisk reaktion inkluderar hudutslag och nasselutslag (dessa kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare).

Infusionsrelaterade reaktioner - Om du behandlas fér Crohns sjukdom eller ulcer6s kolit ges den férsta dos
en Stelara genom dropp i en ven (intravends infusion). En del patienter har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner under infusionen.

| sllsynta fall har allergiska lungreaktioner och lunginflammation rapporterats hos patienter som far
ustekinumab. Tala omedelbart om for lakare om du utvecklar symtom som hosta, andndd och feber.

Om du har en allvarlig allergisk reaktion, kan din lakare besluta att du inte ska anvanda Stelara igen.

Infektioner - dessa kan behéva akut vard. Tala om for |akaren omedelbart om du marker nagot av féljande
tecken.

® |nfektioner i nasa eller svalg och vanlig forkylning ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare).

Infektioner i luftvagarna ar mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).
Inflammation i vavnaden under huden (cellulit) ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare).

Baltros (en typ av smartsamma utslag med blasor) &r mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvandare).

Stelara kan forsamra din formaga att bekampa infektioner. Vissa infektioner kan bli allvarliga och kan
inkludera infektioner orsakade av virus, svamp, bakterier (inklusive tuberkulos) eller parasiter, inklusive
infektioner som framst uppkommer hos personer med ett forsvagat immunsystem (opportunistiska infektion
er). Opportunistiska infektioner i hjarnan (encefalit, meningit), lungorna och 6gonen har rapporterats hos
patienter som behandlas med ustekinumab.

Du maste vara uppmarksam pa infektionstecken nar du anvander Stelara. Dessa inkluderar:

feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar, viktminskning
trotthetskansla eller andfaddhet, hosta, som inte ger med sig

varm, rod och smartsam hud, eller ett smartsamt hudutslag med blasor
sveda nar du kissar

diarré

synstoérningar eller synbortfall

huvudvark, nackstelhet, ljuskanslighet, illamaende eller forvirring.
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Tala omedelbart om for lakaren om du marker nagot av dessa tecken pa infektion. Det kan vara tecken pa
infektioner som luftvagsinfektioner, hudinfektioner, baltros eller opportunistiska infektioner som kan ge
allvarliga komplikationer. Tala om for lakaren om du har nagon form av infektion som inte forsvinner eller
hela tiden kommer tillbaka. Din ldkare kan besluta att du inte ska anvanda Stelara tills infektionen gar bort.
Tala ocksd om for din lakare om du har nadgra 6ppna skarsar eller sar eftersom dessa kan bli infekterade

Hudfjallning - 6kad rodnad och hudfjallning éver ett stort omrdde pa kroppen kan vara symtom pa
erytroderm psoriasis eller exfoliativ dermatit, vilka ar allvarliga hudsjukdomar. Du ska omedelbart tala om
for 1dkaren om du marker nagot av dessa tecken.

Ovriga biverkningar

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

diarré

illamaende

krakningar

trotthetskansla

yrsel

huvudvark

kladda (pruritus)

rygg-, muskel-eller ledvark
halsont

rodnad och smarta vid injektionsstallet
bihaleinflammation.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

tandinfektioner

vaginal svampinfektion

depression

tappt nasa

blédning, blamarke, hardhet, svulinad, kldda vid injektionsstallet.

svaghetskansla

hangande 6gonlock och insjunkna muskler pa ena sidan av ansiktet ("ansiktsférlamning” eller "Bells
pares”), som vanligtvis ar tillfallig

en forandring av psoriasisen med rodnad och nya sma, gula eller vita hudblasor, ibland med feber (
pustulds psoriasis)

hudfjallning (hudexfoliation)

akne.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

rodnad och hudfjallning dver ett stort omrade pa kroppen, som kan klia eller vara smartsamt
(exfoliativ dermatit). Liknande symtom utvecklas ibland som en naturlig férandring av typen av
psoriasissymtom (erytroderm psoriasis).

inflammation i sma blodkarl som kan leda till hudrodnad med sma, r6da eller lila upphdjningar, feber
eller ledsmarta (vaskulit).

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
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® plasor pa huden som kan vara roda, kliande och smartsamma (bullés pemfigoid)
® hudlupus eller lupusliknande syndrom (réda, upphdjda, fjallande utslag pa solexponerade
hudomraden, eventuellt med samtidig ledsmarta).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Stelara ska forvaras

® Stelara 130 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning, ges pa ett sjukhus eller en mottagning och
patienterna ska inte behdva forvara eller hantera det.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.

Fdérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Injektionsflaskorna med Stelara far inte skakas. Om lakemedlet skakas kraftigt under en langre tid
kan det forstoras.

Anvand inte detta lakemedel:

® efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

® om vatskan ar missfargad, grumlig eller innehaller synliga frammande partiklar (for ytterligare
information, se avsnitt 6, "Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar”).

® om du vet, eller misstanker att lakemedlet har utsatts for extrema temperaturer (t.ex. oavsiktligt har
frysts eller upphettats).
om lakemedlet har skakats kraftigt.
om forseglingen ar bruten.

Stelara ar endast for engangsbruk. All utspadd infusionsvatska eller oanvant ldkemedel i injektionsflaskan
och sprutan ska kastas bort enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ustekinumab. En injektionsflaska innehaller 130 mg ustekinumab i 26 ml.
® (vriga innehdllsamnen &r dinatriumedetatdihydrat, L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat,
L-metionin, polysorbat 80, sackaros, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Stelara ar ett klart, farglost till svagt gulaktigt koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Lakemedlet levereras
i en kartongforpackning med en 30 ml injektionsflaska av glas for engangsbruk. En injektionsflaska
innehaller130 mg ustekinumab i 26 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Nederldnderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 05/2023.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Sparbarhet:

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Anvisningar for spadning:

Stelara koncentrat till infusionsvatska, 16sning, maste spadas, beredas och ges via infusion med aseptisk
teknik av halso- och sjukvardspersonal.

1. Berdkna dos och antalet Stelara injektionsflaskor som kravs baserat pa patientens vikt (se avsnitt 3,
tabell 1). Varje 26 ml injektionsflaska Stelara innehaller 130 mg ustekinumab.

2. Ta ut och kassera sedan en volym natriumkloridiésning 9 mg/ml (0,9%) fran en 250 ml infusionspase
som motsvarar den volym Stelara som ska tillsattas. (Kassera 26 ml natriumklorid fér varje
injektionsflaska Stelara som behdvs; for 2 injektionsflaskor - kassera 52 ml, for 3 injektionsflaskor -
kassera 78 ml, for 4 injektionsflaskor - kassera 104 ml.)
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3. Ta ut 26 ml Stelara fran varje injektionsflaska som behdvs och tillsatt det till 250 ml infusionspasen.
Slutvolymen i infusionspasen ska vara 250 ml. Blanda varsamt.

4, Granska den utspadda I6sningen visuellt fore infusionen. Anvand ej om det finns synliga
ogenomskinliga partiklar, missfargningar eller frammande partiklar.

5. Ge den utspadda I6sningen via infusion under en tidsperiod pa minst en timme. Infusionen ska
genomfdras inom atta timmar efter spadning i infusionspasen.

6. Anvand endast ett infusionsset med ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande in-line-filter
(porstorlek 0,2 mikrometer).

7. Varje injektionsflaska ar endast for engangsbruk och ej anvant lakemedel ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

Foérvaring
Vid behov kan den utspadda infusionsvatskan forvaras i rumstemperatur. Infusionen ska genomféras inom

8 timmar efter spadning i infusionspasen. Far ej frysas.
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