KULLANMA TALIMATI

STELARA 130 mg/26 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.
Steril
e Etkin madde: 26 mL ¢6zelti igerisinde 130 mg ustekinumab
o Yardimct maddeler: EDTA disodyum tuz dihidrat, L-histidin, L-histidin

monohidrokloriir monohidrat, L-metiyonin, polisorbat 80, sukroz, enjeksiyonluk su

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan

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

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STELARA nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

STELARA ’nin saklanmasi

a > w0 N e

Bashklar: yer almaktadir.
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1. STELARA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e STELARA, her bir flakonda 26 mL infiizyonluk ¢6zelti i¢erisinde etkin madde olarak 130
mg ustekinumab igerir.

e STELARA, 30 mL’lik cam flakon icerisinde 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 lilseratif kolit hastaliginin tedavisinde.

Crohn hastahgi
Crohn hastalig1 iltihabi bir bagirsak hastaligidir. Eger Crohn hastaliginiz varsa, size dnce bagka
ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterli diizeyde yanit vermiyorsaniz ya da bunlari

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

Ulseratif kolit hastahg

Ulseratif kolit hastaligi iltihabi bir bagirsak hastaligidir. Eger iilseratif kolit hastaliginiz varsa,
size once bagka ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterli diizeyde yanit vermiyorsaniz ya da
bunlar1 kullanamiyorsaniz, hastaliginizin 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 yardimecir maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimec1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e  Doktorunuzun ciddi oldugunu diisiindiigii aktif bir enfeksiyonunuz varsa.

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

veya eczaciniza danisiniz.

STELARA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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STELARA kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz. Doktorunuz her tedaviden
once ne kadar iyi oldugunuzu kontrol edecektir. Her tedaviden dnce herhangi bir hastaliginiz
olup olmadig ile ilgili doktorunuzla konusunuz. Ayni zamanda yakin dénemde tiiberkiiloz
(verem) gegiren birine yaklastiysaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Size STELARA
verilmeden Once doktorunuz sizi tiiberkiiloz taramasindan gegirecek ve tiiberkiiloz olup
olmadigimiz1 belirleyecek testler yaptiracaktir. Eger doktorunuz tiiberkiiloz i¢in riskli

oldugunuzu diisliniirse, tedavi etmek icin ¢esitli ilaclar verebilir.

STELARA, alerjik reaksiyonlar ve enfeksiyonlar dahil olmak iizere ciddi yan etkilere sebep
olabilir. STELARA alirken hastaligin ciddi bulgular1 i¢in dikkatli olunuz. Bakiniz “4. Olas1 yan

etkiler nelerdir?”

Eger:

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

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

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

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

e Psoriatik artrit (eklem tutulumlu sedef) ve/veya psoriasis (sedef hastaligl) tedavisi
goriiyorsaniz, bagisiklik sistemini baskilayic1 bir ilag (bagisiklik sistemin aktivitesini
engelleyen ilaclar) veya fototerapi (6zel bir ultraviyole 1s181yla tedavi) gibi bunu
doktorunuza bildiriniz. Bu tedaviler bagisiklik sistemini zayiflatabilir. STELARA ile bu
tedavilerin bir arada kullanildigi durumlar ile ilgili herhangi bir arastirma yapilmamuistir.
Bununla birlikte, STELARA bagisiklik sisteminizi etkileyebilir ve bu tedavilerin bir arada
uygulanmasi ilgili hastaliklar konusundaki riski artirabilir.

o Eger alerji tedavisi icin enjeksiyon olduysaniz veya oluyorsaniz, STELARA etkisi
degerlendirilmemistir.

e 65 yas ve lizerindeyseniz enfeksiyona yatkinlik riskiniz daha fazla oldugundan doktorunuza

bilgi veriniz.

Solunum Yolu ile Tlgili Uyarilar
STELARA kullanimi sirasinda alerjik akciger iltihabi (alerjik alveolit,eozinofilik pnémoni ve
bulasic1 olmayan organize pnomoni (zatiirre)) vakalari bildirilmistir. Bu hastalarda oksiiriik,

nefes darligi, solunum yetersizligi ve uzun siireli hastanede yatis gibi ciddi sonuglar
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goriilmiistir. STELARA’nin kesilmesinden sonra ve bazi hastalarda steroid tedavisi ile
diizelme gozlenmistir.

Infiizyonla ilgili reaksiyonlar

Crohn hastalig1 veya lilseratif kolit tedavisi goriiyorsaniz, STELARA nin ilk dozu damar i¢ine
damlatilarak verilir (intravendz inflizyon). Bazi hastalarda inflizyon sirasinda ciddi alerjik

reaksiyonlar goriilmiistir.

Biyolojik tibbi {iriinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in, iirliniin ticari ismi ve parti numarast

acikca kaydedilmelidir.

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

danigiiz.

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

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e STELARA doktorunuz gerekli gormedik¢e hamilelikte kullanilmamalidir.

e STELARA’nin hamile kadinlarda etkisi bilinmemektedir. Gebe kalma olasilifiniz varsa
tedavi siiresince 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 sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e STELARA anne siitiine gecebilir. Doktorunuz bu ilaci kullanip kullanamayacaginiza veya
emzirmeye devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

- Tlag kullanimina ve emzirmeye birlikte devam etmeyiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim
STELARA’nin arag ve makine kullanimi becerisi tizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
niteliktedir.

STELARA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
STELARA her “doz” unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”. STELARA uygulanmadan o6nce, sodyum igeren soliisyon ile

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger;

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

-Yakin zamanda size as1 uygulandiysa veya uygulanacak ise doktor veya eczaciiz 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 kullamlir?

STELARA, Crohn hastaliginin veya tilseratif 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 (intravendz infiizyon)

uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

e Kilonuza bagl olarak doktorunuz sizin ig¢in uygun olan intravendz inflizyon dozunu ve
uygulama sikligini belirleyecektir. infiizyonlarin ne zaman uygulanacagini ve ne zaman

kontrole gideceginizi doktorunuza danisiniz.

Kilonuz Doz

<55 kg 260 mg
> 55 kg ila <85 kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
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e Intravendz doza baslandiktan sonra, bir sonraki 90 mg’lik STELARA dozu 8 hafta sonra,
daha sonrasinda ise 12 haftada bir olmak {izere deri altina (subkutan yolla) uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Crohn hastalig1 veya ilseratif kolit hastaliginin tedavisinde STELARA’nin ilk dozu bir
doktor tarafindan kol damarma damlatma yoluyla (intravendz inflizyon) uygulanir.

e STELARA uygulamasi konusunda sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.

Degisik yas gruplari:

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

yas alt1) kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda enfeksiyon gelisme olasiligi daha yiiksek oldugu i¢in STELARA kullanan yasli

hastalarda dikkatli olunmasi gerekir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamistir. Doz Onerisi yapilamamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

STELARA, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamaistir. Doz 6nerisi yapilamamaktadir.

Eger STELARA min etkisinin ¢ok giiclii 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 asimi), doktorunuz yan etkiler i¢in sizi kontrol

edecektir.

STELARA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger dozu alacaginiz randevuyu unutur veya kagirirsaniz, randevunuzu yenilemek igin
doktorunuzla irtibat kurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

danismadan sonlandirmayiniz.

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

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa STELARA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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 giicliigii

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

e Yiiz, dudaklar, agiz veya bogazin sismesi

Yaygin alerjik reaksiyon belirtileri dokiintii ve tirtikeri igerir (100 hastanin birinden az, fakat
1000 hastanin birinden fazla goriilebilir ).

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari ve inflizyona baglh reaksiyonlar

Crohn hastalig1 ve tlseratif kolitte damar igine verilerek yapilan ¢alismalarinda, tek damar
ici doz sonrasinda higbir ciddi infiizyon reaksiyonu bildirilmemistir. Bu ¢aligmalarda,
plasebo ile tedavi edilen 785 hastanin % 2,2’si ve Onerilen ustekinumab dozuyla tedavi edilen
790 hastanin % 1,9’u, damar i¢i infiizyon sirasinda veya inflizyondan sonraki bir saat
icerisinde  beklenmeyen etki bildirmistir. Pazarlama sonrast1 deneyimde damar igi
uygulamada ciddi reaksiyonlar bildirilmistir.

Seyrek durumlarda ustekinumab alan hastalarda alerjik akciger reaksiyonlar1 ve akciger iltihabi
bildirilmistir. Eger sizde oksiiriik, nefes darli§i 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 ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:
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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 soyleyiniz:
Enfeksiyonlar

Yaygin goriilenler

e Burun veya bogaz enfeksiyonlar1 ve soguk algiligi

Yaygin olmayan

e Alt solunum yolu enfeksiyonu

e Subkutan doku inflamasyonu (deri alt1 dokusu iltihabi)

e Zona (su toplayan agrili bir dokiintii tiirii)

STELARA enfeksiyonlarla savagma yeteneginizi azaltabilir. Baz1 enfeksiyonlar daha ciddi
olabilir ve viriisler, mantarlar veya bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlari igerebilir; bunlara
cogunlukla bagisiklik sistemi zayiflamis kisilerde meydana gelen enfeksiyonlar dahildir
(firsatc1 enfeksiyonlar). STELARA alirken bazi enfeksiyon belirtilerini yakindan izlemelisiniz.
Bunlar asagidakileri igerir:

e Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemeleri

e Yorgunluk hissi veya nefes darlig1; gegmeyen oksiiriik

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

e Idrar yaparken yanma

e Ishal

Herhangi bir enfeksiyon belirtisi fark ederseniz zaman kaybetmeden doktorunuza bildiriniz.
Bunlar alt solunum yolu enfeksiyonlari, deri enfeksiyonlari, zona gibi ciddi komplikasyonlarin
isaretleri olabilir. Iyilesmeyen ya da tekrar eden enfeksiyon yasarsaniz mutlaka doktorunuza
basvurunuz. Doktorunuz, enfeksiyonunuz iyilesene dek STELARA tedavisini kesmek
isteyebilir. Ayrica, enfeksiyon kapabileceginden agik kesikleriniz ya da yaralariniz varsa

doktorunuza bildiriniz.
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Ciltte soyulma viicudun daha biiyiik bir alaninda kizariklik veya cilt soyulmasinin artmasi,
onemli 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 Kagmti (prurit)

e Sirt, kas veya eklem agris1

e Bogaz agris1 (orofarenks agrisi)
¢ Enjeksiyon yerinde kizariklik ve agr
¢ Siniis enfeksiyonu

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Burun ve yutak iltihab1 (nazofarenijit)

Yaygin olmayan yan etkiler:

o Seliilit (deriyi etkileyen bakteriyel bir enfeksiyon)

¢ Dis enfeksiyonlari

e Uguk virtisii (herpes zoster)

e Alt solunum yolu enfeksiyonu

e Viral iist solunum yolu enfeksiyonu

¢ Vulvovajinal mantar enfeksiyonu

e Asirt duyarlilik reaksiyonlart (dokiintd, tirtiker dahil)

e Depresyon

e Burun tikanikligi (nazal konjesyon)

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

e Yiiziin bir tarafinda, genellikle gecici olan, goz kapaginin diigmesi ve kaslarin sarkmasi (‘yiiz

felci’ ya da ‘Bell felci’); bu durum genellikle gegicidir.
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e Sedef hastaliginda degisiklik: Deride kizariklik ve yeni kii¢iik sar1 ya da beyaz kabarciklar;
bu duruma bazen ates eslik edebilir (piistiiler psoriasis).

e Deride pullanma

e Akne

Seyrek yan etkiler:

¢ (Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anaflaksi, anjiyoddem dahil)

e 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 damarlarmin iltihaplanmasi (ates veya eklem agrist ile deri dokiintiisiine yol
acabilen, ayrica ufak boyutlarda kirmizi veya mor yumrular olusmasina sebep olabilen bir
hastalik; vaskdilit)

e Alerjik alveolit, akcigerlerde eozinofillerin birikmesiyle olusan hastalik (eozinofilik

pndmoni)

Cok seyrek:

e Deride kirmizi, kasitili ve agrili kabarciklar (biilloz pemfigoid).

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
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.

S. STELARA’nin Saklanmasi

STELARAy1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
STELARA 130 mg/26 mL Infiizyonluk Cozelti Hazirlamak Igin Konsantre, hastanede veya
klinikte uygulandig1 i¢in hastalar tarafindan saklanmasi veya kullanilmasi gerekmez.2°C - 8°C

aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
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Dondurmayniz. Isiktan korumak i¢in, lirinii orijinal kutusunda saklayiniz.

Asiri derecede diisiik veya yiiksek sicakliklara maruz kaldigimi (yanlislikla dondurulma veya
1isitilma durumlari) bildiginiz veya diisiindiigiiniiz hallerde STELARA 'y1 kullanmayniz.
STELARA flakonlarini galkalamayiniz. Uzun siireli, siddetli ¢alkalama islemleri {iriine zarar
verebilir. Siddetli sekilde calkalanmis olan tirtinleri kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STELARA’y1 kullanmayiniz.
Cozelti berrak, renksiz ile acik sar1 arasinda ¢ozelti olup az miktarda kiiclik yar1 saydam veya
beyaz protein partikiilii i¢erebilir. Bu goriinliim, protein igeren ¢dzeltilerde ortaya ¢ikabilecek
bir durumdur. Sivinin renk degistirmesi, bulaniklasmasi veya i¢inde yiizen yabanci pargaciklar
goriilmesi halinde STELARA’y1 kullanmayniz.

Kapag1 bozulmus tirtinleri kullanmayiniz.

Eger iirlinlin kazara donmasi veya i1sitilmast gibi asir1 sicaklik kosullarina maruz kaldigini
diistinliyor veya biliyorsaniz, STELARA’y1 kullanmayiniz.

STELARA sadece tek kullanim igindir. Seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisi veya arta kalan {irlin
saklanmamali 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 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amacuyla 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.

© Janssen 2022
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ASAGIDAKI BILGILER STELARA’YI UYGULAYACAK OLAN KiSi iCINDIR

izlenebilirlik
Biyolojik tibbi {iriinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in, iirlinlin ticari ismi ve parti numarasi

acikca kaydedilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
STELARA 130 mg, bir saglik ¢alisani tarafindan aseptik teknik kullanilarak seyreltilmeli,

hazirlanmali ve uygulanmalidir.

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

2. 250 mL’lik infiizyon 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 igin
104 mL atilir).

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 6nce gozle incelenir. Gozle goriiliir opak partikiiller,
renk degisikligi veya yabanci partikiiller varsa ¢ozelti kullanilmamalidir.

5.  Seyreltilen ¢dzelti hastaya en az bir saat siireyle infiizyon seklinde uygulanir. Infiizyon

¢ozeltisi seyreltildikten sonra kullanimdan 6nce en fazla sekiz saat saklanabilir.
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6.  Kullanilan infiizyon seti mutlaka in-line, steril, pirojenik olmayan, proteinlere baglanma
orani diisiik 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, inflizyon ¢ozeltisi oda sicakliginda sekiz saate kadar saklanabilir.
Dondurmayiniz.

Inflizyon kabindaki ¢ozeltinin inflizyonu, sekiz saat igerisinde tamamlanmalidir.
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