Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador

STELARA 130 mg concentrado para solucdo para perfusiao
ustecinumab

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacao
importante para si.

Este folheto foi escrito para a pessoa que tomar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stelara e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Stelara
Como sera administrado Stelara

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stelara

Contetdo da embalagem e outras informagdes

ARG e

1. O que é Stelara e para que € utilizado

O que é Stelara
Stelara contém a substancia ativa “ustecinumab”, um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a certas proteinas do corpo.

Stelara pertence a um grupo de medicamentos denominados “imunossupressores”. Estes
medicamentos atuam enfraquecendo parte do seu sistema imunitario.

Para que é utilizado Stelara
Stelara ¢ utilizado para tratar as seguintes doencas inflamatorias:

o Doenga de Crohn moderada a grave — em adultos
o Colite ulcerosa moderada a grave — em adultos
Doenca de Crohn

A doencga de Crohn é uma doenca inflamatoria do intestino. No caso de sofrer de doenca de Crohn, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se nao tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenga.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenga inflamatoria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa, ira
receber primeiro outros medicamentos. Se ndo tiver uma resposta suficiente ou se for intolerante a
esses medicamentos, podera receber Stelara para reduzir os sinais e sintomas da sua doenga.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Stelara

Niao utilize Stelara

o Se tem alergia ao ustecinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢ao 6).
. Se tem uma infe¢ao ativa que o seu médico pensa ser importante.
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Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Stelara.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de utilizar Stelara. O seu médico avaliara o seu estado
de saude, antes do tratamento. Certifique-se que, antes do tratamento, informou o seu médico sobre
qualquer doenca que tenha. Informe igualmente o seu médico se tem estado, recentemente, perto de
alguém que possa ter tuberculose. O seu médico ird examina-lo e fazer um teste para a tuberculose,
antes de utilizar Stelara. Se o seu médico pensar que esta em risco de tuberculose, podem ser-lhe
receitados medicamentos para a tratar.

Atencio aos efeitos indesejaveis graves

Stelara pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reagdes alérgicas e infe¢des. Deve ter
atengdo a certos sinais da doenga enquanto estiver a tomar Stelara. Ver “Efeitos indesejaveis graves”
na seccao 4 para uma lista completa de todos os efeitos indesejaveis.

Antes de utilizar Stelara informe o seu médico:

. Se alguma vez teve uma reacao alérgica a Stelara. Fale com o seu médico se ndo tem a
certeza.

. Se alguma vez teve qualquer tipo de cancro — isto porque imunossupressores como Stelara
enfraquecem o sistema imunitario. Esta situagdo pode aumentar o risco de cancro.

. Se alguma vez foi tratado para a psoriase com outros medicamentos biolégicos (um

medicamento produzido a partir de uma origem bioldgica e, geralmente, administrado por
injecao) — o risco de cancro pode ser maior.

. Se tem ou teve recentemente uma infecio ou se tem alguma abertura anormal na pele
(fistula).

o Se tem lesdes novas ou alteradas entre areas da pele com psoriase ou em pele normal.

o Se esta a utilizar outro tratamento para a psoriase e/ou artrite psoriatica — tal como outro

imunossupressor ou a fototerapia (quando o seu corpo ¢ tratado com uma luz ultravioleta (UV)
especifica). Estes tratamentos podem também enfraquecer o sistema imunitario. O uso destes
tratamentos, em conjunto com Stelara, ndo foi estudado. Contudo, é possivel que possa
aumentar o risco de doencas relacionadas com um sistema imunitario enfraquecido.

o Se esta a utilizar ou ja utilizou injecdes para tratar alergias — ndo se sabe se Stelara pode
afetar estes tratamentos.
. Se tiver 65 anos de idade ou mais — pode estar mais suscetivel a ter infegoes.

Se ndo tem a certeza se algum dos pontos anteriores se aplica ao seu caso, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Stelara.

Alguns doentes apresentaram reagdes do tipo lipus, incluindo lapus cutaneo ou sindrome do tipo
lupus, durante o tratamento com ustecinumab. Fale com o seu médico imediatamente se apresentar
uma erup¢do cutanea avermelhada, saliente e descamativa, por vezes com um rebordo mais escuro, em
areas da pele que estdo expostas ao sol, ou se tiver dores articulares.

Ataque cardiaco e acidente vascular cerebral (AVC)

Foram observados casos de ataque cardiaco e AVC num estudo em doentes com psoriase tratados com
Stelara. O seu médico ira verificar regularmente os seus fatores de risco quanto a doenga cardiaca e
AVC, para garantir que sdo tratados adequadamente. Procure assisténcia médica imediatamente se
desenvolver dores no peito, fraqueza ou sensagdo anormal num dos lados do corpo, face descaida ou
anomalias visuais ou da fala.

Criancas e adolescentes
Stelara nao ¢ recomendado para utilizacdo em criangas com idade inferior a 18 anos com doencga de
Crohn ou colite ulcerosa porque nao foi estudado nesse grupo etario.

Outros medicamentos, vacinas e Stelara
Informe o seu médico ou farmacéutico:
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. Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros medicamentos

. Se foi recentemente ou vai ser vacinado. Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser
administradas enquanto estiver em tratamento com Stelara.
o Se tiver recebido Stelara durante a gravidez, informe o médico do seu bebé sobre o seu

tratamento com Stelara antes de o bebé receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas, tais
como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose). As vacinas vivas ndo sao
recomendadas para o seu bebé nos primeiros seis meses apos o0 nascimento se tiver recebido
Stelara durante a gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrario.

Gravidez e aleitamento

o E preferivel evitar a utilizagdo de Stelara na gravidez. Os efeitos de Stelara nas mulheres
gravidas ndo sdo conhecidos. Se ¢ uma mulher em risco de engravidar, é aconselhada a evitar
ficar gravida e devera utilizar um método contracetivo durante o tratamento com Stelara e até
15 semanas apos a ultima administracdo de Stelara.

o Fale com o seu médico se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar.

. Stelara pode passar através da placenta para o feto. Se tiver recebido Stelara durante a sua
gravidez, o seu bebé podera ter um maior risco de sofrer uma infegao.

. E importante que diga aos médicos do seu bebé e a outros profissionais de satide se tiver

recebido Stelara durante a sua gravidez antes de o bebé receber qualquer vacina. As vacinas
vivas, tais como a vacina BCG (utilizada para prevenir a tuberculose) nao sdo recomendadas
para o seu bebé nos primeiros seis meses apds o nascimento se tiver recebido Stelara durante a
gravidez, exceto se 0 médico do seu bebé recomendar o contrario.

. O ustecinumab pode passar para o leite materno em quantidades muito reduzidas. Fale com o
seu médico se esta a amamentar ou se planeia amamentar. Vocé e o seu médico devem decidir
se deve amamentar ou utilizar Stelara - ndo faca ambos.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas
Os efeitos de Stelara sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Stelara contém sodio

Stelara contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose ou seja, € praticamente “isento de
sodio”.

No entanto, antes de Stelara lhe ser administrado, € misturado com uma solugdo que contém sodio.
Fale com o seu médico se estiver a fazer uma dieta com pouco sal.

3. Como sera administrado Stelara

Stelara devera ser utilizado sob a orientagdo e supervisdo de um médico com experiéncia no
diagnostico e tratamento da doenga de Crohn ou colite ulcerosa.

Stelara 130 mg concentrado para solucdo para perfusdo sera administrado pelo seu médico, através de
gota-a-gota numa veia do seu brago (perfusdo intravenosa) ao longo de, pelo menos, uma hora. Fale
com o seu médico sobre quando ira receber as suas injecdes e marcar as consultas de seguimento.

Que quantidade de Stelara é administrada
O seu médico decidira qual a quantidade de Stelara que necessita receber e durante quanto tempo.

Adultos com idade igual ou superior a 18 anos
. O médico ira determinar a dose de perfusdo intravenosa recomendada para si com base no seu
peso corporal.

O seu peso corporal Dose

<55kg 260 mg
>55kga<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg
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o Apos a dose intravenosa inicial, ird receber a proxima dose de 90 mg de Stelara na forma de
injecdo sob a pele (inje¢ao subcutinea) 8 semanas mais tarde, e depois em intervalos de
12 semanas a partir dai.

Como é administrado Stelara

. A primeira dose de Stelara para o tratamento da doenga de Crohn ou colite ulcerosa é
administrada gota-a-gota, por um médico, numa veia do brago (perfusdo intravenosa).

Fale com o seu médico se tiver qualquer divida sobre a administragdo de Stelara.

Caso se tenha esquecido de utilizar Stelara
Caso se tenha esquecido ou faltado a uma consulta para receber a dose, contacte o seu médico para
fazer uma nova marcagéo.

Se parar de utilizar Stelara
Nao ¢é perigoso deixar de utilizar Stelara. No entanto, se parar, os seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Alguns doentes tém efeitos indesejaveis graves que podem necessitar de tratamento urgente.

Reacgdes alérgicas - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico
ou tenha ajuda de emergéncia médica se notar algum dos seguintes sinais.
o Reagdes alérgicas graves (“anafilaxia”) sdo raras em pessoas que estdo a utilizar Stelara
(pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas). Estes sinais incluem:
o dificuldade em respirar ou engolir
o tensao arterial baixa, o que pode causar vertigens ou tonturas
o inchago da face, labios, boca ou garganta.
. Sinais frequentes de uma reagéo alérgica podem incluir erupcao na pele e urticaria (pode
afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas).

Reacdes relacionadas com a perfusiao — Se esta a ser tratado para a doenca de Crohn ou
colite ulcerosa, a primeira dose de Stelara deve ser administrada através de gota-a-gota
numa veia (perfusio intravenosa). Alguns doentes experienciaram reacoes alérgicas
graves durante a perfusio.

Em casos raros, foram reportadas reacoes alérgicas pulmonares e inflamac¢ao pulmonar
em doentes que receberam ustecinumab. Informe imediatamente o seu médico se
desenvolver sintomas como tosse, falta de ar e febre.

Se tiver uma reagdo alérgica grave, o seu médico pode decidir que nao deve usar Stelara
novamente.

Infecdes - pode necessitar de tratamento médico urgente. Fale com o seu médico

imediatamente se notar algum dos seguintes sinais.

. Infe¢des do nariz e da garganta e constipagdes comuns sdo frequentes (podem afetar até 1
em cada 10 pessoas)

o Infeg¢des do torax sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
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o Inflamag@o dos tecidos por baixo da pele (“celulite”) é pouco frequente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas)

. Zona (um tipo de erup¢do na pele dolorosa com bolhas) é pouco frequente (pode afetar
até 1 em cada 100 pessoas).

Stelara pode torna-lo menos capaz para combater infe¢des. Algumas infegdoes podem tornar-se
graves, ¢ podem incluir infe¢des causadas por virus, fungos, bactérias (incluindo tuberculose)
ou parasitas, incluindo infegdes que, maioritariamente, ocorrem em pessoas com o sistema
imune debilitado (infe¢des oportunistas). Foram notificadas infe¢des oportunistas do cérebro
(encefalite, meningite), dos pulmodes e do olho em doentes que receberam tratamento com
ustecinumab.

Deve estar atento a sinais de infegdo enquanto estiver a utilizar Stelara. Isto inclui:

febre, sintomas de tipo gripal, transpira¢do excessiva durante a noite, perda de peso
sensagdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece

pele quente, vermelha e dolorosa ou erupgdo cutianea dolorosa com bolhas

ardor ao urinar

diarreia

perturbagdo visual ou perda de visdo

dores de cabega, rigidez do pescogo, sensibilidade a luz, nauseas ou confusdo.

Fale imediatamente com o seu médico se notar algum destes sinais de infe¢do. Estes podem ser
sinais de infec¢des, tais como infegoes do torax, infe¢des da pele, zona ou infegdes oportunistas,
que podem apresentar complicagdes graves. Fale com o seu médico se tiver qualquer tipo de
infecdo que ndo desaparece ou continua a aparecer. O seu médico pode decidir que ndo deve
utilizar Stelara até a infegdo desaparecer. Contacte também o seu médico se tiver quaisquer
cortes ou feridas abertas uma vez que podem infetar.

Descamacio da pele - aumento da vermelhidiao e descamacio da pele numa maior area do
corpo podem ser sintomas de psoriase eritrodérmica ou dermatite exfoliativa, que sao
doencas de pele graves. Deve falar com o seu médico imediatamente se notar algum destes
sinais.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Diarreia

Nauseas

Voémito

Sensacao de cansaco

Sensacao de tontura

Dor de cabeca

Comichéo (“prurido”)

Dor nos musculos, nas articula¢des ou nas costas
Dor de garganta

Vermelhidao e dor no local de injegdo

Infe¢des dos seios perinasais

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas):
Infe¢des nos dentes

Infegdo fingica vaginal

Depressao

Nariz entupido

Hemorragia, nédoas negras, endurecimento, inchago e comichao no local da inje¢do
Sensacdo de fraqueza
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o Queda da palpebra e flacidez dos musculos de um lado da cara (“paralisia facial” ou
“paralisia de Bell”), que ¢, habitualmente, temporario

. Uma alteracdo na psoriase, com vermelhiddo e novas e pequenas bolhas amarelas ou
brancas, por vezes acompanhada de febre (psoriase pustular)

. Descamacao da pele (exfoliagdo da pele)

° Acne

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

o Aumento da vermelhiddo e descamagéo da pele numa maior area do corpo, que pode
provocar comichdo ou dor (dermatite exfoliativa). Por vezes, podem desenvolver-se
sintomas semelhantes como alteragdes naturais no tipo de sintomas da psoriase (psoriase
eritrodérmica)

. Inflamagdo de pequenos vasos sanguineos, que pode conduzir a uma erupgao na pele com
pequenas borbulhas vermelhas ou roxas, febre ou dores nas articulagdes (vasculite)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar 1 em cada 10 000 pessoas):

o Bolhas na pele que podem provocar vermelhiddo, comichdo e dor (penfigbide bolhoso).

. Lupus cutaneo ou sindrome do tipo lapus (erupgdo cutanea avermelhada, saliente ¢
descamativa em areas da pele expostas ao sol, possivelmente com dores articulares).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5.

Como conservar Stelara

Stelara 130 mg concentrado para solugdo para perfusdo ¢ administrado num hospital ou clinica e
os doentes nao devem precisar de o conservar ou manusear.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao agite os frascos para injetaveis de Stelara. Uma agitacao vigorosa prolongada pode
danificar o medicamento.

Niao utilize este medicamento:

Apos o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds “VAL”. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Se o liquido estiver descolorado, turvo ou se observar outras particulas estranhas em suspensao
(ver a secgdo 6 “Qual o aspeto de Stelara e contetido da embalagem”).

Se sabe ou pensa que o medicamento tenha sido exposto a temperaturas extremas (tal como
acidentalmente congelado ou aquecido).

Se 0 medicamento foi vigorosamente agitado.

Se o selo estiver danificado.

Stelara destina-se apenas para administra¢do Unica. Qualquer solugdo para perfusao diluida ou produto
ndo utilizado que fique no frasco para injetaveis e na seringa deve ser deitado fora de acordo com os
requisitos locais.
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6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Stelara

o A substancia ativa € o ustecinumab. Cada frasco para injetaveis contém 130 mg de ustecinumab
em 26 ml.
. Os outros componentes sdo EDTA sal dissodico di-hidratado, L-histidina, monocloridrato de L-

histidina mono-hidratado, L-metionina, polissorbato 80, sacarose ¢ agua para preparacdes

injetaveis.

Qual o aspeto de Stelara e conteido da embalagem

Stelara ¢ um concentrado para solu¢do para perfusdo transparente, incolor a amarelo. Apresenta-se
numa embalagem de cartdo contendo 1 frasco para injetaveis de dose unica, de vidro, de 30 ml. Cada
frasco para injetaveis contém 130 mg de ustecinumab em 26 ml de concentrado para solugdo para

perfusao.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»oKOHCBHH & [IxoHchH bparapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tel/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com
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Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EA0LGoa
Janssen-Cilag ®appokevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com
Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island

Janssen-Cilag AB

c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com
Kvmpog

Bapvéapoc Xoat{nmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale
Latvija

Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel. +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige

Janssen-Cilag AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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