Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

STELARA 45 mg Injektionslésung in einer

Fertigspritze

Ustekinumab

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Stelara und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Stelara anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Stelara aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sollten Sie vor der Anwendung von Stelara beachten?

-_—

. Was ist Stelara und wofiir wird es
angewendet?

Stelara enthéalt den Wirkstoff ,Ustekinumab*“, einen
monoklonalen Antikdrper. Monoklonale Antikérper sind
Proteine, die bestimmte Proteine im Kérper erkennen und
spezifisch an diese binden.

Stelara gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Lmmunsuppressiva“ bezeichnet werden. Diese Arznei-
mittel wirken durch Abschwéchung eines Teils des
Immunsystems.

Stelara wird angewendet, um eine Hauterkrankung, die
~Plaque-Psoriasis“ genannt wird, zu behandeln. Diese
verursacht eine Entziindung, die sich auf die Haut und die
N&gel auswirkt. Stelara wird die Entziindung und andere
Zeichen der Erkrankung vermindern.

Stelara wird bei Erwachsenen mit maRiger bis schwerer
Plaque-Psoriasis angewendet, die andere Arzneimittel
(einschlief3lich Ciclosporin und Methotrexat) und Photo-
therapie nicht anwenden kénnen oder darauf nicht ange-
sprochen haben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Stelara beachten?

Stelara darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ustekinumab oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie eine Infektion haben, die von Ihrem Arzt als
wesentlich eingestuft wird (siehe ,Achten Sie auf
schwere Nebenwirkungen® in Abschnitt 4).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben

genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem

Arzt oder Apotheker, bevor Sie Stelara anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Stelara anwenden. Vor jeder Behandlung wird lhr Arzt
prufen, wie gut es Ihnen geht. Stellen Sie sicher, dass Sie
Ihren Arzt vor jeder Behandlung tber alle Krankheiten, die
Sie haben, informieren.

Achten Sie auf schwere Nebenwirkungen

Stelara kann schwere Nebenwirkungen, einschlief3lich
allergische Reaktionen und Infektionen, verursachen.
Wahrend Sie Stelara anwenden, miissen Sie auf
bestimmte Krankheitszeichen achten. Siehe in der voll-
sténdigen Liste dieser Nebenwirkungen unter ,Achten Sie
auf schwere Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.

Informieren Sie lhren Arzt vor Anwendung von
Stelara,
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— wenn Sie jemals eine Krebserkrankung hatten - weil
Immunsuppressiva wie Stelara Teile des Immunsys-
tems schwéachen. Dadurch kann sich das Krebsrisiko
erhéhen.

— wenn Sie jemals eine allergische Reaktion gegen
Kautschuk oder eine Stelara-Injektion hatten — das
Behaltnis dieses Arzneimittels enthalt Kautschuk.
Dieser kann schwere Allergien bei Personen hervor-
rufen, die Uberempfindlich (allergisch) gegen Kaut-
schuk sind. Siehe ,Achten Sie auf schwere Neben-
wirkungen®in Abschnitt 4 nach den Anzeichen einer
allergischen Reaktion.

— wenn Sie irgendeine andere Behandlung gegen
Psoriasis erhalten - wie z. B. ein anderes Immunsup-
pressivum oder eine Phototherapie (dabei wird Ihr
K&rper mit speziellem ultraviolettem (UV) Licht behan-
delt). Diese Behandlungen kénnen ebenfalls Teile
Ihres Immunsystems schwachen. Die Kombination
dieser Therapien wurde bisher nicht untersucht. Es ist
jedoch méglich, dass sie das Risiko von Erkrankungen,
die mit einem geschwéchten Immunsystem in Bezie-
hung stehen, erhéhen.

— wenn Sie Injektionen zur Behandlung von Allergien
erhalten oder jemals erhalten haben — es ist nicht
sicher, ob Stelara Auswirkungen darauf hat.

— wenn Sie 65 Jahre oder élter sind — Sie sind dann
wahrscheinlich anfalliger fur Infektionen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten

Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Stelara anwenden.

Kinder und Jugendliche

Stelara wird fur Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahre)
nicht empfohlen, weil es in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurde.

Anwendung von Stelara zusammen mit anderen

Arzneimitteln und Impfstoffen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

— wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder geimpft werden
sollen. Wahrend der Anwendung von Stelara sollen Sie
bestimmte Arten von Impfstoffen nicht erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie vor der Anwendung von Stelara mit lhrem

Arzt,

— wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden. Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf
Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau im
gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten eine
Schwangerschaft zu vermeiden und Sie missen
wahrend der Anwendung von Stelara und fir mindes-
tens 15 Wochen nach der letzten Stelara-Behandlung
zuverlassige Verhiutungsmethoden anwenden.

— wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob Stelara die Verkehrstiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigen kann.

3. Wie ist Stelara anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
mit lhrem Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Stellen
Sie sicher, dass Sie mit lnrem Arzt besprechen, wann Sie
Ihre Injektionen und lhre Folgetermine haben werden.

Wie viel Stelara angewendet wird

— lhr Arzt wird entscheiden, wie viel und fur wie lange Sie
Stelara bendtigen.

— Die empfohlene Anfangsdosis betragt 45 mg Usteki-
numab. Patienten, die mehr als 100 kg wiegen, kénnen
90 mg statt 45 mg bekommen.

— Nach der Anfangsdosis werden Sie die ndchste Dosis 4
Wochen spéater bekommen und dann alle 12 Wochen

Wie Stelara verabreicht wird

Stelara wird unter Ihre Haut (,subkutan®) gespritzt

Zu Beginn kann Ihnen medizinisches oder Pflegepersonal

Stelara injizieren.

— Sie kdnnen jedoch gemeinsam mit lhrem Arzt
beschlieen, dass Sie sich Stelara selbst injizieren
kénnen. In diesem Fall werden Sie geschult, wie Sie
sich Stelara selbst injizieren kénnen.

— FurHinweise, wie Stelara injiziert wird, siehe ,Hinweise
zur Anwendung“ am Ende dieser Packungsbeilage.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen zur Selbst-

Injektion haben.

Wenn Sie eine grofere Menge von Stelara angewen-
det haben, als Sie sollten

Falls Sie zu viel Stelara angewendet haben oder Ihnen zu
viel Stelara gegeben wurde, sprechen Sie sofort miteinem
Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie immer den Umkarton
des Arzneimittels mit, auch wenn dieser leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von Stelara vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Stelara abbrechen

Es ist nicht gefahrlich, die Anwendung von Stelara abzu-
brechen. Die Psoriasis kdnnte jedoch bei einem Abbruch
zuriickkommen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Achten Sie auf schwere Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mittelschwer.
Manche Patienten kénnen jedoch schwere Nebenwir-
kungen bekommen, die eine dringende Behandlung
notwendig machen kénnen.

Allergische Reaktionen — diese kénnen eine drin-
gende Behandlung notwendig machen. Nehmen Sie
deshalb sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf oder lassen
Sie einen Notarzt kommen, wenn Sie eines der fol-
genden Anzeichen bemerken.
Schwere allergische Reaktionen (,Anaphylaxie®) sind bei
Patienten, die Stelara anwenden, selten (kdnnen bis zu 1
von 1.000 Behandelten betreffen). Die Zeichen umfassen:
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
niedrigen Blutdruck, der Schwindel oder Benom-
menheit verursachen kann
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals.
Haufige Zeichen einer allergischen Reaktion schlie3en
Hautausschlag und Nesselausschlag ein (diese kénnen
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion bekommen,
kénnte lhr Arzt beschliel3en, dass Sie Stelara nicht wieder
anwenden dirfen.

Infektionen — diese kénnen eine dringende
Behandlung notwendig machen. Nehmen Sie deshalb
sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen bemerken.
Stelara kann lhre Fahigkeit, Infektionen zu bekampfen,
herabsetzen und einige Infektionen kénnten einen
schweren Verlauf nehmen. Bei Stelara-Anwendern
sind Infektionen der Nase oder des Halses sehr
haufig (kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
sind Entziindungen des Gewebes unter der Haut
(,Cellulitis*) haufig (kénnen bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen)
tritt Gurtelrose (Art eines schmerzhaften Hautaus-
schlags mit Bldschen) gelegentlich auf (kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen).
Waéhrend Sie Stelara anwenden, missen Sie auf Anzei-
chen einer Infektion achten. Diese sind:
Fieber, grippedhnliche Symptome, Nachtschweif}

Mudigkeitsgefuhl oder Kurzatmigkeit; Husten, der

nicht abklingt

warme, gerétete und schmerzende Haut oder ein

schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen

Brennen beim Wasserlassen

Durchfall.
Nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf, wenn Sie
eines dieser Anzeichen bemerken. Nehmen Sie ebenfalls
Kontakt auf, wenn Sie irgendeine Infektion haben, die
nicht abklingt oder immer wieder auftritt. Ihr Arzt kdnnte
beschlielRen, dass Sie Stelara nicht anwenden dirfen, bis
die Infektion abklingt. Informieren Sie lhren Arzt auch,
wenn Sie offene Schnittwunden oder andere Wundstellen
haben, weil sich diese entziinden kénnten.

Tuberkulose — Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
eine Tuberkulose (TB) gehabt haben.

Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie kirzlich in der
N&he von jemandem waren, der Tuberkulose haben
koénnte. Ihr Arzt wird Sie untersuchen und einen Tuber-
kulosetest machen, bevor Sie Stelara bekommen. Wenn
Ihr Arzt glaubt, dass Sie ein Risiko haben, eine Tuberku-
lose zu bekommen, werden Sie eventuell Medikamente
zu deren Behandlung erhalten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Tuberkulose
gehabt haben, eventuell in der Nahe von jemandem
waren, der sie hat, oder wenn Sie nicht sicher sind.

Andere Nebenwirkungen

H&aufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

— Durchfall

— Depression

— Madigkeitsgefihl

— Schwindelgefihl

— Kopfschmerzen

— Juckreiz (,Pruritus®)

— Rilcken-, Muskel- oder Gelenkschmerzen

— Halsentziindung, verstopfte oder verklebte Nase
— R©&tung an der Injektionsstelle.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

— Schmerzen, Schwellungen, Juckreiz, Verhartungen,
Blutungen, Bluterguss und Reizungen an der Injek-
tionsstelle.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen):

— Hangendes Augenlid und erschlaffte Muskeln auf einer
Seite des Gesichts (Gesichtslahmung oder ,Bell'sche
Parese®), die normalerweise voriibergehend ist.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Stand: Februar 2012



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
STELARA® 45 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

5. Wie ist Stelara aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Im Kihlschrank lagern (2°C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Stelara-Fertigspritzen nicht schitteln. Langeres heft-
iges Schiitteln kann das Arzneimittel schadigen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr:

— nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
"Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

— wenn die FlUssigkeit verfarbt oder triibe ist oder wenn
Sie Fremdstoffe darin schweben sehen
(siehe Abschnitt 6 ,Wie Stelara aussieht und Inhalt der
Packung®)

— wenn Sie wissen oder glauben, dass es extremen
Temperaturen ausgesetzt war (wie versehentliches
Einfrieren oder Erhitzen)

— wenn das Produkt heftig geschittelt wurde

Stelara ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. In

der Spritze verbleibende Reste sollen entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder

Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Stelara enthilt

— Der Wirkstoff ist Ustekinumab. Jede Fertigspritze
enthalt 45 mg Ustekinumab in 0,5ml.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Histidin,
Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80 und
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Stelara aussieht und Inhalt der Packung

Stelara ist eine klare bis leicht opalisierende, farblose bis
hellgelbe Injektionslésung. Die Lésung kann ein paar
kleine durchsichtige oder weile Proteinpartikel enthalten.
Sie wird in einer Kartonpackung, die eine 1-ml-Fertig-
spritze mit einer Einfachdosis enthalt, geliefert. Jede
Fertigspritze enthalt 45 mg Ustekinumab in 0,5 ml Injek-
tionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Hersteller:

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse

Tel/Tél: +32 14649411
Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 14 649411
Bbnrapus

KOHCBH & [PKOHCHH Bbnrapus”
EOOL

X.K. Mnagoct 4

BusHec Mapk Codous, crpaga 4
Codoust 1766

Ten.: +359248994 00
Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kift.
H-2045 Torokbalint, Té Park
Tel: +3623-510-919

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.0.
Karla Englise 3201/06
CZ-15000 Praha 5 — Smichov
Ceska republika

Tel: +420227 012222

Malta

A.M. Mangion Ltd.

Mangion Building,

Triq gdida fi triq Valletta
MT-Hal-Luga LQA 6000
Malta

Tel: +356 2397 6000

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
Hammerbakken 19
DK-3460 Birkergd

TIf: +454594 8282
Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
NL-5026 RH Tilburg

Tel: +31135837373

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +492137-955-955
Norge

JANSSEN-CILAG AS.
Drammersveien 288
NO-0283 Oslo

TIf: + 4724126500
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Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Eesti filiaal

Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372617 7410

Osterreich
JANSSEN-CILAG Pharma
GmbH

Vorgartenstralle 206B
A-1020 Wien

Tel: +43 1610300

EAAGOa

JANSSEN-CILAG ®apHaKeuTIKA
AE.B.E.

New@dpog Eiprivng 56
GR-15121 Melkn

ABrva

TnA: +302108090 000

Polska

JANSSEN-CILAG POLSKA SP.
Z0.0.

ul. kzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: + 4822 -2376000

Espana

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34917228100

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEU-
TICA, LDA.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo

PT-2734-503 Barcarena

Tel: +351214368835

France

JANSSEN-CILAG

1, rue Camille Desmoulins
TSA 91003

F-92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

Tél: 0800255075/
+331550044 44

Romania

Johnson & Johnson Romania S.
R.L.

Str. Tipografilor nr. 11-15,
Cladirea S-Park,

Corp A2, Etaj 5

013714 Bucuresti - RO

Tel: +4021207 1800

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.

50 -100 Holmers Farm Way,
High Wycombe,
Buckinghamshire, HP124EG -
UK

Tel: +44 1494 567 444

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska 53

SI-1000, Ljubljana

Tel. +386 140118 30

island

JANSSEN-CILAG

cl/o Vistor hf.

Hoérgatan 2

1S-210 Gardabeer

Simi: +354 5357000
Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
CBC lll, Karadzic¢ova 12
SK-82108 Bratislava

Tel: +421 232408400

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23
1-20093 Cologno Monzese Ml
Tel: +3902/2510.1
Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavagen 2
FI1-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300
Kutrpog

Bapvdpag Xar¢nmavayrg Atd
226 Newpopog MNavvou
Kpavidiwtn

CY-2234 Neukwoia

TnA: +35722755214
Sverige

JANSSEN-CILAG AB

Box 7073

SE-19207 Sollentuna

Tel +46 8 626 50 00

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
filidle Latvija

Bauskas iela 58A-3

Riga, LV 1004

Tel: +371678 93561

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.

50 -100 Holmers Farm Way,
High Wycombe,
Buckinghamshire, HP124EG -
UK

Tel: +44 1494 567 444
Lietuva

UAB “Johnson & Johnson”
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370527868 88

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2012.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Hinweise zur Anwendung

Zu Beginn der Behandlung wird Ihnen medizinisches
Personal bei lhrer ersten Injektion helfen. Ihr Arzt kann
jedoch entscheiden, dass Sie sich Stelara selbst injizieren
kénnen. In diesem Fall werden Sie geschult, wie Stelara

Stand: Februar 2012



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
STELARA® 45 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

injiziert wird. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

Fragen zur Selbst-Injektion haben.

— Mischen Sie Stelara nicht mit anderen Injektionsflis-
sigkeiten

— Schitteln Sie Stelara-Fertigspritzen nicht, denn star-
kes Schitteln kann das Arzneimittel schadigen.
Wenden Sie das Arzneimittel nicht an, wenn es stark
geschdttelt wurde.

Abbildung 1 zeigt, wie die Fertigspritze aussieht.
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Abbildung 1

1. Priifen Sie die Anzahl der Spritzen und bereiten Sie
das Material vor:
Vorbereitung fur die Anwendung der Fertigspritze
— Nehmen Sie die Fertigspritze(n) aus dem Kiihlschrank.
Lassen Sie die Fertigspritze ca. eine halbe Stunde
stehen. Dadurch erreicht die Flissigkeit eine ange-
nehme Temperatur (Raumtemperatur) fur die Injektion.
Entfernen Sie wahrend der Zeit bis zum Erreichen der
Raumtemperatur nicht die Nadelhille der Spritze
— Fassen Sie die Fertigspritze am Spritzenkdrper mit der
bedeckten Nadel aufwérts zeigend an
— Fassen Sie die Spritze nicht am Kolbenkopf, am
Kolben, an den Nadelschutzfliigeln oder der Nadel-
hille an
— Ziehen Sie niemals am Kolben
— Nehmen Sie die Nadelhtlle so lange nicht von der
Spritze ab, bis Sie dazu angewiesen werden
— Beruhren Sie nicht die Klammern zur Aktivierung der
Nadelhille (siehe Sternchen in Abbildung 1), um zu
verhindern, dass die Nadel vorzeitig vom Nadelschutz
umhllt wird.
Prifen Sie die Fertigspritze(n) um sicherzustellen, dass
— die Anzahl der Fertigspritzen und die Wirkstarke
korrekt sind
* Wenn lhre Dosis 45 mg betragt, bekommen Sie eine
45-mg-Fertigspritze mit Stelara
* Wenn Ihre Dosis 90 mg betragt, bekommen Sie zwei
45-mg-Fertigspritzen mit Stelara, und Sie mussen
sich zwei Injektionen verabreichen. Wéhlen Sie zwei
unterschiedliche Stellen fiir diese Injektionen (z. B.
eine Injektion in den rechten Oberschenkel und die
andere Injektion in den linken Oberschenkel) und
verabreichen Sie sich die Injektionen gleich nach-
einander.
— es das richtige Arzneimittel ist
— das Verfalldatum nicht Uberschritten ist
— die Fertigspritze nicht beschadigt ist

— die Lésung in der Fertigspritze klar bis leicht opales-
zierend (einen perlendhnlichen Schimmer hat) und
farblos bis leicht gelb ist

— die Ldsung in der Fertigspritze nicht verfarbt oder triibe
ist und keine Fremdstoffe enthalt

— die Lésung in der Spritze nicht gefroren ist.

— Tragen Sie alles zusammen, was Sie benétigen und
breiten Sie es auf einer sauberen Flache aus. Dazu
gehdren antiseptische Tlcher, ein Wattebausch oder
Verbandmull und ein Behalter fir die Spritzen.

2. Wahlen Sie die Injektionsstelle und bereiten Sie

diese vor:

Wabhlen Sie eine Injektionsstelle (siehe Abbildung 2)

— Stelara wird unter Ihre Haut (subkutan) gespritzt

— Gute Injektionsstellen sind der Oberschenkel oder der
Bauchbereich mindestens 5 cm vom Nabel entfernt

— Wahlen Sie wenn mdéglich keine Hautbereiche aus, die
Anzeichen der Psoriasis zeigen

— Wenn lhnen jemand dabei hilft, die Injektion zu geben,
kann er oder sie auch die Oberarme als Injektionsstelle

wahlen.
5 (4

*Die grau hinterlegten Stellen sind die empfohlenen

Injektionsstellen.

Abbildung 2

Bereiten Sie die Injektionsstelle vor

— Waschen Sie Ihre Hande sehr sorgféltig mit Seife und
warmem Wasser

— Wischen Sie die Injektionsstelle auf der Haut mit einem
antiseptischen Tuch ab.

— Berithren Sie diesen Bereich nicht wieder, bevor die
Injektion gegeben wurde.

3. Entfernen Sie die Nadelhiille (siehe Abbildung 3)

— Solange Sie nicht fir die Injektion vorbereitet sind,
sollte die Nadelhdlle nicht entfernt werden.

— Nehmen Sie die Fertigspritze auf, und halten Sie sie mit
einer Hand am Spritzenkdrper fest.

— Ziehen Sie die Nadelhulle gerade ab und entsorgen Sie
sie. Berthren Sie dabei nicht den Kolben

Abbildung 3
— Eventuell bemerken Sie eine Luftblase in der Fertig-
spritze oder einen Flussigkeitstropfen am Ende der

Stand: Februar 2012



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
STELARA® 45 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

Nadel. Beides ist normal und muss nicht entfernt
werden

— Berthren Sie die Nadel nicht und lassen Sie die Nadel
nichts berhren

— Benutzen Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie ohne
den Nadelschutz fallen gelassen wurde. Wenn dies
geschehen ist, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker

— Injizieren Sie die Dosis sofort nach Entfernen der
Nadelhtille.

4. Injizieren Sie die Dosis:

— Halten Sie die Fertigspritze mit einer Hand zwischen
Mittel- und Zeigefinger und platzieren Sie den Daumen
oben auf dem Kolbenkopf. Benutzen Sie die andere
Hand um die gereinigte Haut zwischen Daumen und
Zeigefinger leicht zusammen zu driicken. Pressen Sie
die Haut nicht fest zusammen.

— Ziehen Sie den Kolben niemals zurtck.

— Stechen Sie die Nadel in einer einzigen und sanften
Bewegung soweit es geht durch die Haut (siehe Abbil-

= ‘E_ :_ -;!1"
- \-;:: '

s

Abbildung 4

— Injizieren Sie das gesamte Medikament, indem Sie den
Kolben so lange herunterdriicken, bis sich der
Kolbenkopf vollstédndig zwischen den Nadelschutzfli-
geln befindet (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5

— Wenn der Kolben soweit heruntergedriickt wurde, wie
es geht, lassen Sie den Druck weiterhin auf dem
Kolbenkopf, ziehen Sie die Nadel aus der Haut heraus

Abbildung 6
— Nehmen Sie den Daumen langsam vom Kolbenkopf,
wie in Abbildung 7 gezeigt, um der leeren Spritze zu

ermdglichen, sich nach oben zu bewegen, bis die
ganze Nadel vom Nadelschutz bedeckt ist:

Abbildung 7

. Nach der Injektion:

Driicken Sie nach der Injektion fir ein paar Sekunden
ein antiseptisches Tuch auf die Injektionsstelle.

An der Injektionsstelle kann sich ein wenig Blut oder
Flussigkeit befinden. Das ist normal.

Sie kénnen einen Wattebausch oder Verbandmull auf
die Injektionsstelle driicken und fur 10 Sekunden
halten.

Reiben Sie die Haut nicht. Wenn notwendig, kdnnen
Sie die Injektionsstelle mit einem kleinen Pflaster
abdecken.

. Entsorgung

Gebrauchte Spritzen missen in einem durchstechsi-
cheren Behalter z. B. einem speziellen Spritzenbehal-
ter (siehe Abbildung 8) entsorgt werden. Benutzen Sie
eine Spritze zu lhrer eigenen Sicherheit oder der
Sicherheit anderer niemals noch einmal. Der Sprit-
zenbehalter ist geman den drtlichen Bestimmungen zu
entsorgen

Die antiseptischen Tlicher und das andere Material
kénnen mit dem normalen Abfall entsorgt werden.

Abbildung 8
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