KULLANMA TALIMATI

STELARA 130 mg/26 mL infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril
o  Etkin madde: 26 mL ¢ozelti igerisinde 130 mg ustekinumab
o Yardimct maddeler: EDTA disodyum tuz dihidrat (E385), L-histidin,
L-histidin monohidrokloriir monohidrat, L-metiyonin, polisorbat 80 (E433), sukroz,

enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STELARA nedir ve ne icin kullanilir?

STELARA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STELARA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

STELARA’min saklanmasi
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Bashklar yer almaktadar.



1. STELARA nedir ve ne icin kullanilir?

e STELARA, her bir flakonda 26 mL inflizyonluk ¢ozelti igerisinde etkin madde olarak 130 mg
ustekinumab igerir.

e STELARA, 30 mL’lik cam flakon igerisinde 1 doz igeren ambalajlar halinde kullanima
sunulmaktadir.

e STELARA immiinosupresanlar (bagisiklik sistemini baskilayan) olarak adlandirilan ilag
grubuna aittir. Monoklonal antikorlar, viicuttaki spesifik proteinleri taniyan ve onlara baglanan

proteinlerdir.

STELARA asagidaki iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
e Yetiskinlerde orta ve siddetli Crohn hastaliginin tedavisinde.

e Yetiskinlerde orta ve siddetli iilseratif kolit hastaliginin tedavisinde.

Crohn hastahg:
Crohn hastalig1 iltihabi bir bagirsak hastaligidir. Eger Crohn hastaliginiz varsa, size dnce baska
ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterli diizeyde yanit vermiyorsaniz ya da bunlar

kullanamiyorsaniz, hastaliginizin bulgu ve belirtilerini azaltmak i¢in size STELARA verilebilir.

Ulseratif kolit hastalig
Ulseratif kolit hastalig iltihabi bir bagirsak hastalifidir. Eger iilseratif kolit hastaliginiz varsa, size
once bagka ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterli diizeyde yanit vermiyorsaniz ya da bunlari

kullanamiyorsaniz, hastaliginizin bulgu ve belirtilerini azaltmak i¢in size STELARA verilebilir.

2. STELARA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler STELARA’y1 asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ Eger:

e Ustekinumaba veya STELARA’nin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e  Doktorunuzun ciddi oldugunu diisiindtigii aktif bir enfeksiyonunuz varsa.

Eger yukarida belirtilen durumlardan biri goriildiiyse, STELARA kullanmadan 6nce doktor veya

€Czacimiza daIHSll'llZ .

STELARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STELARA kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz. Doktorunuz her tedaviden 6nce

ne kadar i1yi oldugunuzu kontrol edecektir. Her tedaviden 6nce herhangi bir hastaliginiz



olup olmadigi ile ilgili doktorunuzla konusunuz. Ayni zamanda yakin dénemde tiiberkiiloz (verem)
geciren birine yaklastiysaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Size STELARA verilmeden 6nce
doktorunuz sizi tiiberkiiloz taramasindan gegirecek ve tiiberkiiloz olup olmadiginiz1 belirleyecek
testler yaptiracaktir. Eger doktorunuz tiiberkiiloz i¢in riskli oldugunuzu diisiiniirse, tedavi etmek

icin ¢esitli ilaclar verebilir.

STELARA, alerjik reaksiyonlar ve enfeksiyonlar dahil olmak iizere ciddi yan etkilere sebep
olabilir. STELARA alirken hastaligin ciddi bulgulari i¢in dikkatli olunuz. Bakiniz “4. Olas1 yan

etkiler nelerdir?”

Eger:

e Daha 6nceden STELARA ya kars1 herhangi bir alerjik reaksiyon gdsterdiyseniz,

e Kanser hastasiysaniz veya daha Onceden kanser hastasi idiyseniz doktorunuza bildiriniz.
STELARA gibi bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan ilaglar kanser riskini artirabilir.

e Diger biyolojik ilaglarla (biyolojik bir kaynaktan iiretilen ve genellikle enjeksiyonla verilen bir
ilac) sedef hastalig1 tedavisi gordilyseniz kanser riskiniz daha yiiksek olabilir.

e Enfeksiyon geciriyorsaniz veya son zamanlarda enfeksiyon gecirdiyseniz veya anormal cilt
acikliklarina (fistiil) sahipseniz,

e Sedefli ya da normal derinizde yeni ya da degisen lezyonlarimiz (deride yara) olursa,

e Psoriatik artrit (eklem tutulumlu sedef) ve/veya psoriasis (sedef hastalig1) tedavisi goriiyorsaniz,
bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag (bagisiklik sistemin aktivitesini engelleyen ilaglar) veya
fototerapi (6zel bir ultraviyole 1s181yla tedavi) gibi bunu doktorunuza bildiriniz. Bu tedaviler
bagisiklik sistemini zayiflatabilir. STELARA ile bu tedavilerin bir arada kullanildig1 durumlar
ile ilgili herhangi bir arastirma yapilmamistir. Bununla birlikte, STELARA bagisiklik
sisteminizi etkileyebilir ve bu tedavilerin bir arada uygulanmasi ilgili hastaliklar konusundaki
riski artirabilir.

e Eger alerji tedavisi i¢in enjeksiyon olduysaniz veya oluyorsaniz, STELARA etkisi
degerlendirilmemistir.

e 065 yas ve lizerindeyseniz enfeksiyona yatkinlik riskiniz daha fazla oldugundan doktorunuza bilgi

veriniz.

Bazi hastalarda ustekinumab tedavisi sirasinda deri lupusu veya lupus benzeri sendrom dahil olmak
iizere lupus benzeri reaksiyonlar goriilmiistiir. Cildinizin glinese maruz kalan bolgelerinde ortaya
cikan veya eklem agrilarinin eslik ettigi kirmizi, kabarik, bazen daha koyu kenarli pullu bir

kizariklik yasarsaniz hemen doktorunuzla konusunuz.
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Kalp krizi ve inme

STELARA ile tedavi goren sedef hastalarinda yapilan bir ¢calismada kalp krizi ve inme vakalari
gozlemlenmistir. Doktorunuz, uygun sekilde tedavi edildiginizden emin olmak i¢in kalp hastaligi
ve inme risk faktorlerini diizenli olarak kontrol edecektir. Gogiis agrisi, viicudunuzun tek tarafinda
giigsiizliik yada anormal duyular, yiiz felci, konugma veya gormede anormallikler yasarsaniz derhal

tibbi yardim aliniz.

Infiizyonla ilgili reaksiyonlar
Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit tedavisi goriiyorsaniz, STELARA’nin ilk dozu damar igine
damlatilarak verilir (intravendz infiizyon). Bazi hastalarda infiizyon sirasinda ciddi alerjik

reaksiyonlar goriilmiistiir.

Biyolojik tibbi {iriinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in, lirliniin ticari ismi ve parti numarasi agikca

kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danigimniz.

STELARA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STELARA’nin yiyecek ve igceceklerle etkilesimi, uygulama yolu nedeniyle s6z konusu degildir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu

ilac1 almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

e Anne karninda STELARA’ya maruz kalan bebeklerde daha yiiksek bir dogum kusuru riski
goriilmemistir. Bununla birlikte, hamile kadinlarda STELARA ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Bu nedenle hamilelikte STELARA kullanimindan kaginilmasi tercih edilir.

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

e STELARA, plasentadan dogmamis bebege gegebilir. Hamileliginiz sirasinda STELARA
aldiysaniz, bebeginizin enfeksiyon kapma riski daha yiiksek olabilir.

e Hamileliginiz sirasinda STELARA aldiysaniz, bebege herhangi bir as1 yapilmadan once
bebeginizin doktorlarina ve diger saglik personellerine sdylemeniz 6nemlidir. Bebeginizin
doktoru aksini Onermedigi siirece hamilelik sirasinda STELARA aldiysaniz, bebeginize

dogumdan sonraki ilk on iki ayda BCG asis1 (tiiberkiilozu 6nlemek i¢in kullanilir) gibi canh
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asilar yapilmasi 6nerilmez.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e STELARA ¢ok kiiciik miktarlarda anne siitiine gecebilir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi
planliyorsaniz  doktorunuzla konusunuz. Siz ve doktorunuz bu ilact kullanip
kullanamayacaginiza veya emzirmeye devam edip etmeyeceginize karar vermelisiniz. Ilag

kullanimina ve emzirmeye birlikte devam etmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
STELARA’nin ara¢ ve makine kullanimi becerisi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir

niteliktedir.

STELARA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
STELARA her “doz” unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”. STELARA uygulanmadan Once, sodyum igeren soliisyon ile

karistirilacaktir. Eger diistik sodyum diyeti yapiyorsaniz, doktorunuz ile konusunuz.

STELARA, polisorbat 80 icermektedir. STELARA, her doz biriminde 10.8 mg polisorbat 80
(E433) icermekte olup, bu da 0.40 mg/mL'ye esdegerdir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden

olabilir. Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger;

-Yakin zamanda baska ila¢ kullantyorsaniz, kullandiysaniz veya kullanacaksaniz,

-Yakin zamanda size as1 uygulandiysa veya uygulanacak ise doktor veya eczaciniz ile konusunuz.
STELARA ile tedavi sirasinda belli tipte asilar (canli as1) size uygulanmamalidir.

-STELARA'y1 hamileyken aldiysaniz, BCG asis1 (tliberkiilozu 6nlemek icin kullanilir) gibi canli
asilar da dahil olmak iizere bebege herhangi bir as1 yapilmadan 6nce bebeginizin doktoruna
STELARA tedaviniz hakkinda bilgi veriniz. Bebeginizin doktoru aksini Onermedigi siirece
hamilelik sirasinda STELARA aldiysaniz, bebeginize dogumdan sonraki ilk on iki ayda canli agilar

Onerilmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STELARA nasil kullanilir?
STELARA, Crohn hastaliginin veya iilseratif kolit hastaliginin teshis ve tedavisinde deneyimli bir
doktorun yardimi ve gozetimi altinda kullanilir. STELARA 130 mg, doktorunuz tarafindan, en az

bir saat siireyle kolunuzun bir damarina damlatma yoluyla (intraven6z infiizyon) uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

e Kilonuza bagli olarak doktorunuz sizin i¢in uygun olan intravendz infiizyon dozunu ve
uygulama sikligmi belirleyecektir. Infiizyonlarin ne zaman uygulanacagini ve ne zaman

kontrole gideceginizi doktorunuza danisiniz.

Kilonuz Doz
<55kg 260mg |
>55kgila<85kg 390 mg

> 85 kg 520 mg

e Intravendz doza baslandiktan sonra, bir sonraki 90 mg’lik STELARA dozu 8 hafta sonra, daha

sonrasinda ise 12 haftada bir olmak iizere deri altina (subkutan yolla) uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Crohn hastalif1 veya iilseratif kolit hastaliginin tedavisinde STELARA’nin ilk dozu bir

doktor tarafindan kol damarina damlatma yoluyla (intravendz infiizyon) uygulanir.

e STELARA uygulamasi konusunda sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
Bu yas grubunda STELARA ile herhangi bir calisma yapilmadigindan ¢ocuk ve ergenlerde (18 yas

alt1) kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda enfeksiyon gelisme olasiligi daha yiiksek oldugu i¢in STELARA kullanan yash

hastalarda dikkatli olunmasi gerekir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:



STELARA, bu hasta popiilasyonunda aragtirilmamistir. Doz Onerisi yapilamamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamistir. Doz 6nerisi yapilamamaktadir.
Eger STELARA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STELARA kullandiysaniz:
Bu ilag size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilecektir. Size, olas1 olmasa da ¢ok fazla

miktarda ilag verilmesi durumunda (doz agimi), doktorunuz yan etkiler icin sizi kontrol edecektir.

STELARA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger dozu alacaginiz randevuyu unutur veya kacirirsaniz, randevunuzu yenilemek icin
doktorunuzla irtibat kurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

STELARA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
STELARA tedavisini sonlandirmak tehlikeli degildir. Ancak, tedaviyi biraktiginizda STELARA
kullanmaniz1 gerektiren belirtiler yeniden ortaya ¢ikabilir. Tedavinizi doktorunuza danigmadan

sonlandirmayiniz.

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

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa STELARA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Ciddi alerjik reaksiyonlar (‘anafilaksi') STELARA alan kisilerde seyrek sekilde bildirilmistir (1000
hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir). Belirtileri:

e Yutma veya soluk alma giicligi

e Sersemlik hissi ya da hafif bas donmesine neden olabilen diisiik kan basinci
¢ Yiiz, dudaklar, ag1z veya bogazin sigmesi
Yaygin alerjik reaksiyon belirtileri dokiintii ve tirtikeri igerir (100 hastanin birinden az, fakat 1000

hastanin birinden fazla goriilebilir ).

Asirt duyarlilik reaksiyonlari ve infiizyona bagli reaksiyonlar
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Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit tedavisi gorliyorsaniz, Stelara'min ilk dozu damar igine
damlatilarak verilir (intravendz inflizyon). Bazi hastalar infiizyon sirasinda ciddi alerjik
reaksiyonlar yasamistir.Seyrek durumlarda ustekinumab alan hastalarda alerjik akciger
reaksiyonlart ve akciger iltihab1 bildirilmistir. Eger sizde Oksiiriik, nefes darligi ve ates gibi
semptomlar gelisir ise derhal doktorunuza bildiriniz.

Ciddi alerjik reaksiyon gosterirseniz, doktorunuz tekrar STELARA kullanmamanizi isteyebilir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STELARA’ ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir: Cok yaygin: 10 hastanin en
az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir. Seyrek:
1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

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

Enfeksiyonlar

Yaygin goriilenler

e Burun veya bogaz enfeksiyonlar1 ve soguk alginlig

Yaygin olmayan

e Alt solunum yolu enfeksiyonu

¢ Subkutan doku inflamasyonu (deri alt1 dokusu iltihabi)

e Zona (su toplayan agril1 bir dokiintii tiirii)

STELARA enfeksiyonlarla savagma yeteneginizi azaltabilir. Baz1 enfeksiyonlar daha ciddi olabilir
ve virlisler, mantarlar, bakteriler (tiiberkiiloz dahil) veya parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlar
icerebilir; bunlara ¢gogunlukla bagisiklik sistemi zayiflamis kisilerde meydana gelen enfeksiyonlar
dahildir (firsat¢1 enfeksiyonlar). Ustekinumab ile tedavi goren hastalarda beyin (ensefalit,
menenjit), akcigerler ve gozde firsatg1 enfeksiyonlar bildirilmistir. STELARA alirken bazi

enfeksiyon belirtilerini yakindan izlemelisiniz. Bunlar asagidakileri igerir:



o Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemelert, kilo kaybi

e Yorgunluk hissi veya nefes darlig1; gegmeyen Okstiriik

e Sicak, kirmizi ve agrili cilt veya su toplamasiyla birlikte agrili dokiintii
e Idrar yaparken yanma

e Ishal

e GoOrme bozuklugu veya gérme kaybi

e Bas agrisi, boyun sertligi, 1s18a duyarlilik, mide bulantis1 veya kafa karigikligi.

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi fark ederseniz zaman kaybetmeden doktorunuza bildiriniz.
Bunlar alt solunum yolu enfeksiyonlari, deri enfeksiyonlari, zona veya firsat¢1 enfeksiyonlar gibi
ciddi komplikasyonlarm isaretleri olabilir. Iyilesmeyen ya da tekrar eden enfeksiyon yasarsaniz
mutlaka doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz, enfeksiyonunuz iyilesene dek STELARA
tedavisini kesmek isteyebilir. Ayrica, enfeksiyon kapabileceginden agik kesikleriniz ya da

yaralariniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Ciltte soyulma viicudun daha biiyiik bir alaninda kizariklik veya cilt soyulmasinin artmasi, 6nemli
cilt hastaliklar1 olan eritrodermik psoriasis veya eksfolyatif dermatitin belirtileri olabilir. Bu

belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler: Yaygin yan etkiler:
e Ishal

e Bulanti

e Kusma

e Yorgun hissetme

e Sersemlik (bas donmesi)

e Bas agrisi

e Kasint1 (prurit)

e Sirt, kas veya eklem agrisi

e Bogaz agris1 (orofarenks agrisi)

e Enjeksiyon yerinde kizariklik ve agr

¢ Siniis enfeksiyonu

Yaygin olmayan yan etkiler:
¢ Dis enfeksiyonlari

¢ Vajinal mantar enfeksiyonu



e Depresyon

e Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)

e Enjeksiyonun yapildig1 yerde kanama, morarma, sertlik, siskinlik ve kasmnti

e Halsizlik

¢ Yiiziin bir tarafinda, genellikle gegici olan, gbz kapaginin diismesi ve kaslarin sarkmasi (‘yiiz
felci’ ya da ‘Bell felci’); bu durum genellikle gecicidir.

e Sedef hastaliginda degisiklik: Deride kizariklik ve yeni kiiciik sar1 ya da beyaz kabarciklar; bu
duruma bazen ates eslik edebilir (piistiiler psoriasis)

e Deride soyulma (deri eksfoliasyonu)

e Akne

Seyrek yan etkiler:
¢ Viicudun daha biiyiik bir alaninda kizariklik veya cilt soyulmasinin artmasi; kasintili veya agrili
olabilir (eksfolyatif dermatit). Bazen, sedef belirtilerinin tiirlinde meydana gelen dogal bir

degisiklik olarak benzer belirtiler ortaya ¢ikabilir (eritrodermik psoriasis)

e Kiiciik kan damarlarinin iltihaplanmasi, ates veya eklem agrisi ile deri dokiintiisiine yol
acabilen, ayrica ufak boyutlarda kirmizi veya mor yumrular olugsmasina sebep olabilen bir

hastalik (vaskaiilit)

Cok seyrek yan etkiler:
e Deride kirmizi, kasintili ve agrili kabarciklar (biilloz pemfigoid).

e Deri lupusu veya lupus benzeri sendrom (muhtemelen eklem agrilari ile birlikte olan,

derinin giinese maruz kalan bolgelerinde kirmizi, kabarik pullu dokiintii).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STELARA’nin Saklanmasi
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STELARA’y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
STELARA 130 mg/26 mL Infiizyonluk Cozelti Hazirlamak I¢in Konsantre, hastanede veya
klinikte uygulandigi i¢in hastalar tarafindan saklanmasi veya kullanilmas1 gerekmez.

2°C- 8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Dondurmayniz. Isiktan korumak ig¢in, iiriinii orijinal kutusunda saklayiniz.

Asirt derecede diislik veya yliksek sicakliklara maruz kaldigmi (yanhislikla dondurulma veya
1s1tilma durumlart) bildiginiz veya diislindiigiiniiz hallerde STELARA ’y1 kullanmayiniz.
STELARA flakonlarin1 calkalamayiniz. Uzun stireli, siddetli ¢alkalama islemleri iirline zarar
verebilir. Siddetli sekilde ¢alkalanmis olan iirtinleri kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra STELARA’yi
kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STELARA’y1 kullanmayiniz. Cozelti
berrak, renksiz ile acik sar1 arasinda ¢ozelti olup az miktarda kii¢lik yar1 saydam veya beyaz protein
partikiilii igerebilir. Bu goriinlim, protein igeren ¢ozeltilerde ortaya cikabilecek bir durumdur.
Sivinin renk degistirmesi, bulaniklagsmasi veya i¢inde yiizen yabanci parcaciklar goriilmesi halinde
STELARA’y1 kullanmayiniz.

Kapag1 bozulmus iirtinleri kullanmayiniz.

Eger iriiniin kazara donmasi veya isitilmasi gibi asir1 sicaklik kosullarina maruz kaldigini
diistiniiyor veya biliyorsaniz, STELARA’y1 kullanmayniz.

STELARA sadece tek kullanim igindir. Seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisi veya arta kalan iiriin
saklanmamal1 ve yeniden kullanilmamalidir.

Bu kaplar yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir. Antiseptik mendiller ve diger
malzemeler ¢op kutusuna atilabilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliinca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STELARA yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Uretim yeri: Cilag AG - Schaffhausen/isvigre

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER STELARA’YI UYGULAYACAK OLAN KiSi ICINDIR

Izlenebilirlik
Biyolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in, liriiniin ticari ismi ve parti numarasi agikca

kaydedilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
STELARA 130 mg, bir saghk calisan1 tarafindan aseptik teknik kullanilarak seyreltilmeli,

hazirlanmali ve uygulanmalidir.

1. Hastanin kilosuna gore doz ve gerekli STELARA flakonlarinin sayis1 hesaplanir (bkz. Bolim
3 -STELARA nasil kullanilir? Tablo 1). 26 mL'lik her bir STELARA flakonu 130 mg
ustekinumab igerir.

2. 250 mL’lik inflizyon torbasindan eklenecek olan STELARA hacmine esit miktarda
%0,9 a/h sodyum kloriir ¢ozeltisi alinir (gerekli her bir STELARA flakonu i¢in 26 mL
sodyum klortir atilir; 2 flakon i¢in 52 mL atilir, 3 flakon i¢in 78 mL atilir, 4 flakon i¢in 104
mL atilr).

3. Gerekli her bir STELARA flakonundan 26 mL alinip 250 mL'lik infiizyon torbasina eklenir.
Infiizyon torbasindaki nihai hacim 250 mL olmalidir. Yavasca karistirilir.

4.  Seyreltilen ¢ozelti inflizyondan once gozle incelenir. Gozle goriiliir opak partikiiller, renk
degisikligi veya yabanci partikiiller varsa ¢ozelti kullanilmamalidir.

5. Seyreltilen ¢ozelti hastaya en az bir saat siireyle infiizyon seklinde uygulanir. infiizyon
cozeltisi seyreltildikten sonra kullanimdan 6nce en fazla sekiz saat saklanabilir.

6.  Kullanilan infiizyon seti mutlaka in-line, steril, pirojenik olmayan, proteinlere baglanma
orani diistik bir filtreye (por boyutu 0,2 mikrometre) sahip olmalidir.

7. Flakonlar tek kullanimliktir ve kullanilmamus tibbi {iriin yerel diizenlemelere uygun olarak

bertaraf edilmelidir.

Saklama
Gerekli ise, infiizyon ¢ozeltisi oda sicakliginda sekiz saate kadar saklanabilir. Dondurmayiniz.

Infiizyon kabindaki ¢ozeltinin inflizyonu, sekiz saat icerisinde tamamlanmalidir.
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