KULLANMA TALIMATI

STELARA 45 mg Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjektor
Deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 45 mg ustekinumab
e  Yardimci maddeler: Sukroz, L-histidin, L-histidin monohidroklorir monohidrat,

polisorbat 80, enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen 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 ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STELARA nedir ve ne icin kullanilir?

STELARA’ytr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
STELARA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STELARA ’nin saklanmasi

o ~ W N E

Bashklar: yer almaktadir.



1. STELARA nedir ve ne icin kullanilir?

STELARA, kullanima hazir enjektérde 0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti (berrak ila hafif
opalesan, renksiz ila acgik sar1 arasinda ¢ozelti) icerisinde etkin madde olarak 45 mg
ustekinumab igerir.

STELARA imminosupresanlar (bagisiklik sistemini baskilayan) olarak adlandirilan ilag
grubuna ait, tamamiyla insan monoklonal antikorudur. Monoklonal antikorlar, viicuttaki
antijen adi verilen diger spesifik proteinleri taniyan ve onlara baglanan proteinlerdir.
STELARA, tek kullanimlik kullanima hazir enjektor iceren ambalajlar ile kullanima
sunulmaktadir.

STELARA yetiskinlerde asagidaki iltihabi (enflamatuar) hastaliklarin tedavisinde
kullanilmaktadir:

— Plak tip sedef hastalig1 (plak psoriasis) — yetiskinler ile 6 yas ve {lizeri ¢ocuklar

— Sedef artriti (psoriatik artrit) — yetiskinler

— Crohn hastalig1 — yetigkinler

—  Ulseratif kolit — yetiskinler

STELARA, 6 yas ve iizeri ¢ocuk ve ergenlerde (adolesanlarda) asagidaki hastaligin
tedavisinde kullanilmaktadir:

— Pediyatrik plak tipi sedef hastaligi (plak psoriasis)

Plak tip sedef hastaligi, deri ve tirnaklarin inflamasyonuna (enfeksiyona bagli olmayan)
neden olan bir hastaliktir. STELARA, inflamasyonu ve hastalifin diger semptomlarini
azaltir.

STELARA, sistemik tedaviye (6rnegin; siklosporin, metotreksat veya psoralen ultraviyole
A (PUVA) fototerapi) yanit vermeyen, kontrendike olan veya bu tedaviyi tolere edemeyen
yetigkinlerde orta ile siddetli derecede plak tip sedef hastaliginin (psoriasis) tedavisinde
kullanilir.

STELARA, siklosporin, metotreksat veya PUVA gibi sistemik tedaviler ile yeterli yanit
vermeyen, bu ilaglarin kontrendike oldugu veya bu tedavileri tolere edemeyen 6 yas ve tizeri
cocuk ve ergenlerde orta ile siddetli derece plak tip sedef hastaliginin (psoriasis)
tedavisinde kullanilir.

Sedef artriti, eklemlerin iltihabi bir hastaligidir ve eklem iltihabina genellikle sedef hastalig1
eslik eder.

Eger aktif durumda sedef artriti hastaliginiz varsa ve size verilen diger ilaglara yeterli

diizeyde yamit vermiyorsaniz, hastaligimizin bulgu ve belirtilerini azaltmak, hareket



fonksiyonlarmiz1 diizeltmek ve eklemlerinizin zarar goérmesini yavaglatmak igin size
STELARA verilecektir.

e Crohn hastalig iltihabi bir bagirsak hastaligidir. Eger Crohn hastaliginiz varsa, size dnce
baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterli diizeyde yanit vermiyorsaniz ya da bunlari
kullanamiyorsaniz, hastaligimizin bulgu ve belirtilerini azaltmak i¢in size STELARA
verilebilir.

e Ulseratif kolit hastalig1 iltihabi bir bagirsak hastaligidir. Eger iilseratif kolit hastaliginiz
varsa, size Once baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterli diizeyde yanit
vermiyorsaniz ya da bunlar1 kullanamiyorsaniz, hastaligmizin bulgu ve belirtilerini

azaltmak icin size STELARA verilebilir,

2. STELARA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STELARA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ustekinumaba veya STELARA’nin bilesiminde bulunan yardimeci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Doktorunuzun ciddi oldugunu diisiindiigii aktif bir enfeksiyonunuz varsa.

Eger yukarida belirtilen durumlardan biri gorilduyse, STELARA kullanmadan 6nce doktor

veya eczaciniza danisiniz.

STELARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STELARA kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konugsunuz. Doktorunuz her tedaviden
once ne kadar iyi oldugunuzu kontrol edecektir. Her tedaviden 6nce herhangi bir hastaliginiz
olup olmadig: ile ilgili doktorunuzla konusunuz. Ayni zamanda yakin dénemde tiberkiloz
(verem) gegiren birine yaklastiysaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Size STELARA
verilmeden Once doktorunuz sizi tlberkiloz taramasindan gegirecek ve tiiberkiiloz olup
olmadiginiz1 belirleyecek testler yaptiracaktir. Eger doktorunuz tiiberkiiloz igin riskli

oldugunuzu diigiiniirse, tedavi etmek i¢in ¢esitli ilaglar verebilir.

STELARA, alerjik reaksiyonlar ve enfeksiyonlar dahil olmak tzere 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 gosterdiyseniz,
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e STELARA gibi bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan ilaglar kanser riskini artirabilir.
Kanser hastasiysaniz veya daha dnceden kanser hastasi idiyseniz doktorunuza bildiriniz.

e Enfeksiyonunuz varsa veya son zamanlarda enfeksiyon gecirdiyseniz,

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

o Latekse (dogal kauguk) veya STELARA enjeksiyonuna alerjiniz varsa;

Bu tibbi iirliniin kab1 lateks kauguk igerir, latekse duyarli olan kisilerde ciddi alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. (Alerjik reaksiyon bulgulari igin 4. Olasi yan etkiler nelerdir?
boliimiine bakiniz).

e STELARA kullanimi sirasinda bagisiklik sistemini baskilayic1 bir ilag (bagisiklik
sistemininin aktivitesini engelleyen ilaglar) veya fototerapi (6zel bir ultraviyole 1s181yla
tedavi) alirsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. STELARA bagisiklik sisteminizi etkiler ve bu
tedavilerin bir arada uygulanmasi1 bagisiklik sisteminin zayiflamasiyla ilgili hastaliklar
konusundaki riski artirabilir. Ancak bu tedavilerin bir arada kullanildigir durumlar ile ilgili
herhangi bir aragtirma yapilmamuistir.

e Eger alerji tedavisi i¢in enjeksiyon olduysaniz veya oluyorsaniz

e 65 yas ve lizerindeyseniz enfeksiyon gelistirme riskiniz daha fazla oldugundan doktorunuza
bilgi veriniz.

¢ Yakin zamanda as1 (canl as1) olduysaniz.

Solunum Yolu Ile lgili Uyarilar

STELARA kullanim1 sirasinda alerjik akciger iltihabi (alerjik alveolit ve eozinofilik pndmoni)
vakalari bildirilmistir. Bu hastalarda oksiiriik, nefes darligi, solunum yetersizligi ve uzun siireli
hastanede yatis gibi ciddi sonuglar goriilmiistiir. STELARAnin kesilmesinden sonra ve bazi

hastalarda steroid tedavisi ile diizelme gozlenmistir.

Biyolojik tibbi {irtinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in, lirlinlin ticari ismi ve parti numarasi

acikca kaydedilmelidir.

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

danisiniz.

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



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e STELARA doktorunuz gerekli gormedikge hamilelikte kullanilmamalidir. STELARA nin
hamile kadinlarda etkisi bilinmemektedir.

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

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e STELARA’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz bu ilaci
kullanip kullanamayacaginiza veya emzirmeye devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

— Tlag kullanimina ve emzirmeye birlikte devam etmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
STELARA’nin ara¢ ve makine kullanimi becerisi izerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
niteliktedir.

STELARA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirliniin kabi lateks lastik ihtiva etmektedir. Latekse duyarlilig1 olan bireylerde ciddi
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Latekse kars1 daha 6nce alerjik reaksiyon yasadiysaniz

veya STELARA enjeksiyonuna karsi alerjik reaksiyon gosterdiyseniz doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger;

-Yakin zamanda baska ila¢ kullandiysaniz ve kullantyorsaniz,

-Yakin zamanda size asi uygulandiysa veya uygulanacak ise doktor veya eczaciniz ile
konusunuz. STELARA ile tedavi sirasinda belli tipte asilar (canli as1) size uygulanmamalidir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. STELARA nasil kullanilir?
STELARA, yetiskin ve ergenlerde gorilen psoriasis, pediyatrik plak tipi psoriasis, psoriatik

artrit, Crohn ve Ulseratif kolit hastaliklarinin tedavisi ve teshisi konusunda deneyimli hekim

gOzetiminde uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

STELARA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin degilseniz

mutlaka doktorunuza danisiniz.

18 yas ve iizeri yetiskinler

Psoriasis ve Psoriatik Artrit

Baslangi¢ i¢in Onerilen STELARA dozu 45 mg’dir. 100 kilonun iizerindeki hastalar
baslangi¢ta 45 mg yerine 90 mg STELARA kullanabilirler.

STELARA, psoriasis ve psoriatik artrit (sedef ve sedef artriti) hastaliklarinda 45 mg’lik ilk
dozu takiben, 4 hafta sonra 45 mg’lik ikinci bir doz ve bunun ardindan her 12 haftada bir
olmak iizere ilave 45 mg’lik dozlar seklinde uygulanir.

Kilonuza ve psoriasis ve/veya psoriatik artrit (sedef ve/veya sedef artriti) hastaliginizin
STELARA’ya verdigi yanita bagl olarak doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu ve bunu ne
siklikta kullanmaniz gerektigini belirleyecektir. Enjeksiyonlarin ne zaman uygulanacagini

ve ne zaman kontrole gideceginizi doktorunuzla konustugunuzdan emin olunuz.

Crohn hastah@ veya Ulseratif kolit

Crohn hastaliginin tedavisinde STELARA’nin yaklagitk 6 mg/kg’lik ilk dozu doktor
tarafindan kol damarina damlatma yoluyla (intravendz infiizyon) uygulanir. Baslangic
dozunu takip eden bir sonraki STELARA dozu 90 mg’dir ve 8 hafta sonra deri altina
(subkutan yolla) enjekte edilir. Daha sonra ise 12 haftada bir yine 90 mg olarak deri altina
enjekte edilir.

Baz1 hastalarda, deri altina uygulanan ilk enjeksiyondan sonra 8 haftada bir 90 mg
STELARA uygulanabilir. Bir sonraki dozunuzu ne zaman almaniz gerektigine doktorunuz

karar verecektir.



6 yas veya Uzeri ¢ocuk ve ergenler:

Psoriasis

Doktorunuz, STELARA'nin enjekte edilecek miktart (hacmi) dahil olmak {izere size
uygulanacak dogru doza karar verecektir. Sizin i¢in dogru doz, her dozun verildigi andaki
viicut agirhiginiza bagli olacaktir.

Eger cocuklarda 45 mg’dan daha az bir doz alinmasi gerekiyorsa, 45 mg’lik flakon
mevcuttur.

Eger kilonuz 60 kg'dan daha az ise, tavsiye edilen doz viicut agirlig1 kg basina 0,75 mg
STELARA'dir.

Eger kilonuz, 60 kg ile 100 kg arasinda ise onerilen doz 45 mg STELARA'd1r.

Eger kilonuz, 100 kg'dan fazla ise 6nerilen doz 90 mg STELARA'dr.

Baglangi¢ dozundan bir sonraki dozu 4 hafta sonra ve diger dozlar1 her 12 haftada bir

alacaksiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

STELARA deri altina (subkutan yolla) enjekte edilerek uygulanir.

Tedavinin baginda tibbi personel veya hemsire ilk enjeksiyonunuzda size yardimci olacaktir.
Ancak, doktorunuzla birlikte STELARA enjeksiyonunuzu kendi kendinize yapabileceginize
karar verebilirsiniz. Bu durumda STELARA’nin nasil enjekte edilmesi gerektigi konusunda
size egitim verilecektir. Kendi kendinize enjeksiyon yapma konusunda sorunuz olursa
doktorunuza danisiniz.

STELARA’nin nasil uygulanacagr konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve

STELARA’y1 uygulayacak kisi i¢in hazirlanan bdliime bakiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

STELARA’nin 6 yas altindaki sedef hastaligma sahip c¢ocuklarda kullanimi veya 18 yas

altindaki sedef artriti (psoriatik artrit), Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit hastaligina sahip

cocuklarda kullanimi, belirtilen yas grubunda ¢alisma yapilmadigi igin tavsiye edilmemektedir.

STELARA 6 yas ve iizeri sedef hastaligina sahip gocuk ve ergenlerde kullanilabilir.



Yashlarda kullanima:
Yaslh hastalarda enfeksiyon gelisme olasiligi daha yiiksek oldugu igin  STELARA kullanan
yash hastalarda dikkatli olunmasi gerekir. Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli

degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamistir. Doz Onerisi yapilamamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamistir. Doz Onerisi yapilamamaktadir.
Eger STELARA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STELARA kullandiysamiz:
Bos olsa bile, her zaman ilacin orijinal kutusunu yaninizda bulundurunuz.
STELARA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

STELARA'’y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir doz almay1 unutursaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, STELARA’nin i¢eriginde 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 basvurunuz:



Alerjik reaksiyonlar

Ciddi alerjik reaksiyonlar (‘anafilaksi') STELARA alan kisilerde seyrek olarak bildirilmistir
(1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir).

Belirtileri:

e Yutma ve soluk alma giicliigii

e Sersemlik hissi ya da hafif bag donmesine neden olabilen diisiik kan basinci

e Yiiz, dudaklar, agiz ve bogazin sigsmesi

Yaygin alerjik reaksiyon belirtileri dokiintii ve trtikeri icerir (10 hastanin birinden az, fakat 100
hastanin birinden fazla goriilebilir).

Seyrek durumlarda, ustekinumab alan hastalarda alerjik akciger reaksiyonlari ve akciger iltihabi
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 karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
Enfeksiyonlar

Yaygin goriilenler

e Burun veya bogaz enfeksiyonlar1 ve soguk alginligi

Yaygin olmayan

e Gogiis enfeksiyonlar

o (Cilt alt1 doku iltihaba ('seliilit")

e Zona (su toplayan agrili bir dokiintii tiirii)



STELARA enfeksiyonlarla savagma yeteneginizi azaltabilir ve baz1 enfeksiyonlar daha ciddi
olabilir. STELARA alirken bazi enfeksiyon belirtilerini yakindan izlemelisiniz. Bunlar
asagidakileri icerir:

e Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemeleri

¢ Yorgunluk hissi veya nefes darligy; siirekli oksiiriik

e Sicak, kirmiz1 ve agrili cilt veya su toplamasiyla birlikte agrili dokiintii

e Idrar yaparken yanma

e Ishal

Bu enfeksiyon isaretlerinden herhangi birini farkederseniz doktorunuza bildiriniz. Bunlar gogiis
enfeksiyonlari, deri enfeksiyonlar1 veya zona gibi ciddi komplikasyonlarin isaretleri olabilir.
Iyilesmeyen ya da tekrar eden enfeksiyon yasarsamz mutlaka doktorunuza basvurunuz.
Doktorunuz, enfeksiyonunuz iyilesene dek STELARA tedavisini kesmek isteyebilir. Ayrica,

enfeksiyon kapabileceginden agik kesikleriniz ya da yaralariniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Deri dokintlsi - viicudun genis boliimlerinde cildin kizarikliginda ve dokiilmesinde artis
gOzlemlenmesi, eritrodermik psoriasis veya eksfoliyatif dermatit belirtisi olabilir. Bunlar ciddi
deri hastaliklaridir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza

bildiriniz.

Diger yan etkiler:

Yaygin yan etkiler:

e Ishal

e Bulanti

e Kusma

e Yorgun hissetme

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Kagint1 (prurit)

e Sirt, kas veya eklem agris1
e Bogaz agrisi

¢ Enjeksiyon yerinde kizariklik ve agri

e Sinlzit enfeksiyonu
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Yaygin olmayan yan etkiler:

¢ Dis enfeksiyonlar

e Vajinal mantar enfeksiyonu

e Depresyon

e Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)

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

e Halsizlik

e Yiiziin bir tarafinda, genellikle gecici olan, g6z kapaginin diismesi ve kaslarin sarkmas1 (‘yliz
felci’ ya da “Bell felci’).

o Sedef hastaliginda degisiklik: Deride kizariklik ve yeni kiigiik sar1 ya da beyaz kabarciklar,
bu duruma bazen ates eslik edebilir (piistiiler psoriasis).

e Deri dokintuleri (ciltte pul pul dékilme)

e Akne

Seyrek yan etkiler:

e Viicudun genis bir alaninda agrili veya kagintili kizarikliklar ve deri dokiilmesi (eksfoliyatif
dermatit). Benzer belirtiler bazen sedef semptomlar1 tipinde dogal bir degisim olarak geligir
(eritrodermik psoriasis)

e Kiiclik kan damarlariin iltihaplanmas1 (ates veya eklem agrisi ile deri dokiintiisiine yol
acabilen, ayrica ufak boyutlarda kirmizi veya mor yumrular olusmasina sebep olabilen bir

hastalik; vaskiilit)

Yan etkilerin raporlanmasi

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

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STELARA’nIn Saklanmasi
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STELARA’y: cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

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

Dondurmayiniz. Isiktan korumak igin, iirlinii orijinal kutusunda saklayiniz.

Asirt derecede diisiik veya yiiksek sicakliklara maruz kaldigini (yanliglikla dondurulma veya
1sitilma durumlari) bildiginiz veya diisiindiigiiniiz hallerde STELARA’y1 kullanmayiniz.
STELARA kullanima hazir enjektorleri calkalamayiniz. Uzun siireli, siddetli calkalama
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
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STELARA’y1 kullanmayiniz.
Cozelti berrak, hafif opalesan, renksiz ile agik sar1 arasinda ¢ozelti olup az miktarda kiigiik yar1
saydam veya beyaz protein partiktli icerebilir. Bu gorinim, protein igeren ¢ozeltilerde ortaya
¢ikabilecek bir durumdur. Sivinin renk degistirmesi, bulaniklagmasi veya i¢inde yiizen yabanci
parcaciklar goriilmesi halinde STELARA’y1 kullanmayiniz.

STELARA’y1 baska enjeksiyonluk sivilarla karigtirmayiniz.

STELARA sadece tek kullanim i¢indir. Enjektérde kalan kullanilmamuis iiriin saklanmamali ve
yeniden kullanilmamalidir.

Kullanilmis enjektorler, 6zel olarak tiretilmis sivri u¢lu malzeme kaplarina konmalidir.

Bu kaplar yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir. Antiseptik mendiller ve diger
malzemeler ¢6p kutusuna atilabilir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STELARA y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00
Uretim yeri: Baxter Pharmaceutical Solutions - Bloomington/Indiana/ABD
Bu kullanma talimati................... tarihinde onaylanmstir.
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ASAGIDAKI BILGILER STELARA’YI UYGULAYACAK OLAN KISI ICINDIR

Uygulama yolu ve metodu:
Tedavinin basinda tibbi personel veya hemsire ilk enjeksiyonunuzda size yardimci olacaktir.
Ancak, doktorunuzla birlikte STELARA enjeksiyonunuzu kendi kendinize yapabileceginize
karar verebilirsiniz. Bu durumda STELARA’nin nasil enjekte edilmesi gerektigi konusunda
size egitim verilecektir. Kendi kendinize enjeksiyon yapma konusunda sorunuz olursa
doktorunuza danisiniz.

e STELARA diger enjeksiyonluk sivilarla karistirllmamalidir.

e STELARA kullanima hazir enjektorleri ¢alkalanmamalidir. Bunun sebebi kuvvetle

calkalanmas1 halinde ilacin zarar gorebilecek olmasidir. Eger kuvvetle ¢alkalanmissa

ila¢ kullanilmamalidir.

Sekil 1°de kullanima hazir enjektoriin goriiniisii gosterilmektedir. Bu Kullanim Talimati’nda,

“kullanima hazir enjektor” i¢in bazi yerlerde “enjektor” kisaltmasi kullanilabilir.

iGNE MUHAFAZASININ
. AKTiVASYON KLiPSLERi i . . y
PiSTON ) GOZLEM PENCERESI IGNE BASLIGI
| GOVDE
- | — |
—= (L -
L3 P!
: iy : iGNE
PISTON KAFASI iGNE MUHAFAZASI ETIKET
KANATLARI
Sekil 1
1. Enjektor sayisinin kontrolii ve malzemelerin hazirlanmasi:

Enjektorlerin kullanim i¢in hazirlanmast:
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Enjektorler sogutucudan ¢ikarilir. Kullanima hazir dolu enjektorii kutusundan ¢ikarip
yaklagik yarim saat bekleyin. Boylelikle s1vi enjeksiyon i¢in uygun bir sicakliga gelecektir
(oda sicaklig). Oda sicakligina gelmesini beklerken enjektdr kapagini ¢ikarmayin.
Kullanima hazir dolu enjektorll, kapakli igne yukar1 bakacak sekilde enjektorin
gbvdesinden tutun.

Piston kafasindan, pistondan, igne muhafazasinin kanatlarindan veya igne bashigindan
tutmayin.

Pistonu higbir zaman geri cekmeyin.

Hazir olana kadar kullanima hazir enjektoriin igne basligini ¢gikarmayin.

Igne muhafazasinin aktivasyon Kklipslerine (Sekil 1’de yildiz [*] ile gdsterilmistir)

dokunmayn. Aksi takdirde igne, zamanindan 6nce igne muhafazasi ile ortiilecektir.

Enjektorlere asagidaki kontrollerin yapilmasi:

Enjektor sayisi ve dozunun dogru oldugundan,
-Eger dozunuz 45 mg ise size 45 mg’lik bir adet STELARA enjektoru verilecektir.
-Eger dozunuz 90 mg ise size iki adet 45 mg’lik STELARA enjektorii verilecektir ve

kendinize iki adet enjeksiyon yapmaniz gerekir. Enjeksiyon i¢in iki farkli bolge se¢in (6rnegin

ilk enjeksiyonu sag uylugunuza, ikinci enjeksiyonu sol uylugunuza yapin) ve enjeksiyonlari

hemen arka arkaya yapin.

2.

Dogru ila¢ oldugundan,

Son kullanma tarihinin gegmis olmadigindan,

Enjektoriin hasarli olmadigindan,

COozeltinin berrak, hafif opalesan (inci beyazi gibi parlak) ve renksiz ila agik sar1 arasinda
oldugundan,

Cozeltinin renk degistirmedigi veya bulanik olmadigindan ve yabanct madde
icermediginden,

(Cozeltinin dondurulmus olmadigindan emin olunmalidir.

Gereken tim malzeme (antiseptik mendiller, pamuk ya da gazli bez ve delinmeye dayanikli

kaplar dahil) hazirlanmali ve temiz bir ylizey lizerine yerlestirilmelidir.

Enjeksiyon yerinin secilmesi ve hazirlanmasi:

Enjeksiyon igin bir yer secilir (Sekil 2’ye bakiniz).

STELARA deri altina (subkutan yolla) enjekte edilerek uygulanir.
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e Uylugun tst kismi veya gobek deliginden en az 5 cm mesafede karin bolgesi (abdomen)
enjeksiyon icin uygun yerlerdir.

e  Miimkiinse cildin sedef hastalig1 belirtileri goriilen bolgeleri kullanilmamalidir.

e Eger enjeksiyon sirasinda bir bagka kisiden yardim alinacaksa bu kisi Ust kol bolgesini de

enjeksiyon yeri olarak kullanabilir.

=9 (4

*Gri renk ile gosterilen alanlar enjeksiyon bolgeleri olarak dnerilmektedir.
Sekil 2

Enjeksiyon yeri hazirlanir.
e Eller sabun ve 1lik suyla iyice yikanmalidir.
e Ciltteki enjeksiyon yeri antiseptik mendille silinir.

e Bu bolgeye enjeksiyondan 6nce artik dokunulmamahdir.

3. Igne kapagim cikarin (Sekil 3’e bakimz):
e Siz dozu enjekte etmeye hazir olana kadar igne bashgi ¢ikarllmamahidir.
e Kullanima hazir enjektorii elinize alin, bir elinizle enjektorii govdesinden tutun.

e igne bashigini hizla cekerek ¢ikarin ve atin. Bu islemi yaparken pistona dokunmayin.

Sekil 3

e Kullanima hazir enjektdriin i¢cinde bir hava kabarcig1 veya ignenin ucunda bir sivi damlasi
gorebilirsiniz. Her iki durum da normaldir ve bunlarin uzaklastirilmasi gerekmemektedir.

e Igneye dokunmayin ve ignenin herhangi bir yiizeyle temas etmesini engelleyin.
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e Igne bashig takili degilken yere diisen enjektdrii kullanmaymn. Bu tiir bir durumda
eczaciniza veya doktorunuza danigin.

e Igne bashg cikarildiktan hemen sonra dozu enjekte edin.

4. Dozun enjekte edilmesi:

e Enjektori bir elinizle, orta ve isaret parmaginizla tutun. Bagparmaginizi piston kafasina
yerlestirin. Diger elinizi kullanarak basparmaginiz ve isaret parmaginiz ile temizlemis
oldugunuz deriyi sikistirin. Sikistirirken fazla kuvvet uygulamayin.

e Pistonu hicbir zaman geri cekmeyin.

e Tek ve hizl bir hareketle igneyi cildinize batirm. Igne deride ilerleyebildigi kadar derine

gitmelidir (Sekil 4’e bakiniz).

‘w"*

Sekil 4

e Piston kafasi tamamen igne muhafazasi kanatlarimin arasima yerlesene kadar pistonu

bastirarak tiim ilact enjekte edin (Sekil 5°e bakiniz).

Sekil 5

e Piston sonuna kadar ittirildikten sonra piston kafasina basing uygulamay siirdiiriin, igneyi

c¢ikartin ve cildi birakin (Sekil 6’ya bakiniz).

16



Sekil 6
Sekil 7°de gosterildigi lizere, ignenin tamami igne muhafazasi ile ortiilene kadar bos
enjektoriin yukart dogru hareket etmesini saglamak i¢in parmaginizi yavasca piston

kafasindan ¢ekin.

Enjeksiyondan sonra:
Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerine birkag saniye streyle antiseptik mendille bastirilir.
Enjeksiyon bolgesinde az bir miktar kan veya sivi olabilir. Bu normaldir.
Enjeksiyon bolgesi lizerine pamuk veya gazli bez ile bastirip 10 saniye bekleyebilirsiniz.

Cildinizi ovmayin. Gerekli ise enjeksiyon bolgesini kiigiik bir yara bandi ile kapatabilirsiniz.

Coplerin atilmasi
Kullanilmig enjektorler, sivri uglu malzeme kabi gibi delinmeye dayanikli bir kap igerisine
konulmalidir (Sekil 8’e bakiniz). Glivenliginiz, sagliginiz ve diger insanlarin giivenligi i¢in
kullanilmig enjektorleri kesinlikle tekrar kullanmayiniz. Sivri uglu malzeme kabi
yonetmeliklere uygun bi¢cimde atilmalidir.

Antiseptik mendiller ve diger malzemeler ¢6pe atilabilir.

17



18



