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Disposición

Número: 

Referencia: EX2019-07452839-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX2019-07452839-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A., solicita la
autorización del nuevo prospecto e información para el paciente, para la especialidad medicinal
denominada STELARA®/USTEKINUMAB, forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado
por el certificado N° 55.459.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-43565832-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el  Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma JANSSEN CILAG FARMACÉUTICA S.A., el nuevo prospecto e
información para el paciente, para la especialidad medicinal denominada STELARA®/USTEKINUMAB,
forma farmacéutica: SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 55.459.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de Prospectos  que consta en el Anexo IF-2019-48857962-APN-



DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de Información para el paciente STELARA® 45 mg Vial/ Jeringa
Prellenada que consta en el Anexo IF-2019-48857823-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de información para el paciente STELARA® 90mg Vial/ Jeringa
Prellenada que consta en el Anexo IF-2019-48857589-APN-DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 5°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 55.459 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 6- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.

 

EX2019-07452839-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.08.01 11:41:49 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.01 11:41:53 -03'00'



Producto: STELARA" "Nrode registro: 55.459 

Janssen J 
IN PORMACION PARA EL PACIENTE 

\ 
STELARAw
 

USTEKlNUMAB 90 mg
 
Solucion Inyectable
 

Industria Suiza VenIa Bajo Rcccta Archivada
 
Via! de usn unico
 

Lea todo el prospecto detenidar rente antes de ernpezar a usar este medicarnento, porque contiene
 
informacion lmportarue para ustcd
 

Este prospecto ha sido redactar a para la persona que bace usa del medicamento. Par favor, lea
 
ateotamenle esta informacion.
 

Conserve este prospecto, ya qi c pucde tener que volver a lccrlo.
 
Si ticnc alguna duda, consulte L su medico.
 
Estc medicarnento sc Ie ha rc .ctado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
 
prcscnien los mismos slntoma- que usted, ya que puede pcrjudiearles.
 
Si experiments efectos adVCTSI '5. consulte a su medico, incluso sl sc trara de cfccros adversos que no
 
aparecen en este prospccto. Ve "secci6n 4,
 

Contenido del prospecto 
I. Que es STELARA@ y para que se utiliza 
2. Que necesua saber ames de emoezar a usar STELARA,@ 
3. Como usar STELARA" '
 
4, Posiblcs efcctos adversos
 
5. Conservacion de STELARA'" 
6. Contcnido del envase e inform, cion adieional 

I. Que es STELA RA'" y para qu,' se utiliza 

Que es STELARA@
 
STELARA® conticne el principle activo "ustekinumab", un anucuerpo monoclonal. Los anticuerpos
 
rnonoclonalcs son protefnas que identifican y se unen cspecfficamcnte a ciertas protefnas del cucrpo.
 

STELARA'" pertenecea un grupo lc rnedicamentos lIamados "inmunosuprcsorcs". Estos rncdicamentos
 
actuan dehilitando parte del sistema inmune.
 

', 

Para que se utiliza STELA RA"
 
STELARA® sc utiliza para el tratan demo de las siguientes cnfermedadcs inflamaturias:
 
• Psoriasis en placas - en adultos 

\. Artritis psoriasica - en adultos 
• Enfermcdad de Crohn de model ada ~ grave,· en adullos 

Psoriasis en pJacas 
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Producto: STELARAo 

Nro de registro: 55.459 

Janssen 
"-J 

La psoriasis en placas cs una enf nnedad de Ja piel Que causa inflamaci6n afectando a la piel y las urias.
 
STELARA® reduce la inflarnacidr. y otros signos de la enferrucdad.
 

STELARN!l se utiliza en adulto- con psoriasis en placas de rnoderada a grave. que no pueden utilizar
 
ciclosporina, mctotrexaro 0 foiote. apia. 0 donde estos tratamientos no funcionan.
 

Artritis psorlasica
 
La artritis psoriasica es una cnferm edadinflamatoria de las articulaciones, que normalmente va acompaiiada
 
de psoriasis. Si tiene anritis psorir sica activa, prirnero rccibira OlIOS medicarnentos. Si no responde bien a
 
estes medicarncntos, pucdc ser tra ado con STELARA~ para:
 
.. Rcducir los signos y smtomas Ic su enfcrmedad.
 
.. Mejorar su funcion ffsica.
 
•	 Reducir el dana en sus articuli ciones, 

Enfermedad de Crohn
 
La enfcrmedad de Crohn cs una er,fennedad inflamatoria dcl intestino. Si padcce la enferrnedad dc Crohn.
 
Ie administraran prirnero otros 11 cdicamenros. Si no responde de rnanera adecuada 0 no tolera csos
 
rnedicarnentos, puede que lc adminrstrcn5TELARA@ para reducir los signos Yslntornas de su cnfermedad.
 

2. Que necesita saber antes de eo npezer a usar STELARA" 

No lise STELARA": 
•	 Si es alergico a ustekinumab ( a cualquiera de los demas cornponentes de cste medicarnento (incluidos 

en la seccion 6). 
•	 5i tiene una infeeeldn aetiva ( ue su medico piense que es importarue. 

51 no estu seguro si 'cualquicra de os puntas ameriores Ie concierne, hablc can su medico antes de usar 
STELARA"', 

Advertencias y precauclones 
Consulre a su medico ames de empc <ar a usar STELARA@, Su medico cornprobara como se cncuentra antes 
de cada tratamiento. Ascgiircse de informar a su medico sobrc cualquier cnfermcdad 'que sufra antes de 
cada tratamicnro. i~mbicn su rn6dil a lc prcgumara si recienternenre ha estado cerca de alguicn que pudiera 
tenor tuber-culosis. Su medico lc ex. minara y Ie hara un test para deteccicn de la tuberculosis, antes de usar 
STELARAm. Si su medico crcc qu, usted CSI~ en riesgo de tuberculosis, puede darle mcdicamentos 'para 
tratarla, 

Observe los efectos adversus grav s 
STELARA@ puede causar efcctos ~ dversos graves. incluycndo reacciones alergicas c infecciones, Ustcd 
debe prestar atcncion a cicrtos sigr os de enferrnedad rmcmras estc utilizando 5TELARAel 

• Vcr la Iista 
completa de estos efcctos adversos l 0 "Elcctos adversos graves" de fa seccion 4.· 

Antes de utilizar STELARAmdige le a su medico: 
•	 Si usted ha lenido alguna vez una reacci6n alergica a STELARA@. Consuhe con su medico si no 

esta scguro. , 
•	 Si usted alguns vez ha Imido t1gun lipo de cancer - CSIO es porque los inrnunosupresores del tipo 

de STELARA<&l debiluan parte d sl sistema inrnunitario. Esto puede aurncmar cl riesgo de tener cancer. 
Si tiene 0 ha lenido una infeeci >n reciente, 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM
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Produeto: STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

Janssen 
"-J 

•	 Si tiene cualquier Icsi6n nU( \'8 0 cambio de las lesiones denim del area de psoriasis 0 sabre ]a pie! 
intacta, 

•	 Si ustcd esta tomando cualq tier otro tratamiento para 10 psoriasis y/o ortritis psoriaslca - como 
cualquier otro inrnunosupresor 0 lototerapia (cuando su cuerpn es tratado con un tipo de luz ultraviolcta 
(UV). ESlOS tratamicruos puc Jen tambien debilitar parte del sistema inmunitario. No sc ha estudiado 
cl usa de estes tratamicntos (11 manera conjunta con STELARA@. Sin embargo, es posiblc que pueda 
aumentar la probabilidad de si frir enfermedades rclacionadas con un sistema inrnune mas debil, 

•	 Si usted. esta reribiendo 0 1a recibido alguna vez inyecciones para tratar las alcrgias - se 
desconocc si STELARA® puc, le afectar a estos tratamientos. 

•	 Si usted tiene 65 aiios 0 mas - usten tiene mas probabilidades de adquirir infeccioncs. 

Si no esta seguro de no padecer alt uno de estes trastornos, hable con su medico antes de usar STELARA@, 

Niiios y adolescentes
 
No se reeamienda eJ uso de STEL \RA~ en nifios ya que no ha sido estudiado en cste grupa de edad.
 

Uso de STELARA~ con atros me dicamentos, vaeunas 
Informe a su medico: 
•	 Si est.1 utilizando, ha utilizado 'ecientcmente (J puede utilizar orros medicamcntos. 
•	 Si ha sido vacunado recientem mte 0 va a recibir una vacuna, No se deben administrar determinados 

tipos de vacunas (vacunas viva t) rnicnrras se utilice STELARA~. 

Embaraza y Iaclancia 
•	 Es preferible evitar el uso de S rELARA" en eJ embarazo, No se conocen los cfectos de STELARA" 

en mujeres cmbarazadas. Si es ma mujer en edad Iertil, se Ie rccorniendaque cvite quedar cmbarazada 
y usc medidas anticonceptivas adecuadas mientras este utilizando STELARA@ Y durante al monos 
15 sernanas tras el ultimo tratar tiento con STELARA®. 

•	 lntorme a su medico si esta em iarazada, cree que podna estar ernbarazada 0 ticne nuencion de que-dar 
cmbarazada. 

•	 fnforme a su medico si esta da ida el pecho 0 ticnc previsio hacerlo. Usted y su medico decidinin si 
debe dar cl pecbo a utilizar S'Tl LARA@. No bag. ambas casas a la vez, 

Conduccion y uso de maqulnas ,
 
La influcncia de STEURAtQ sobre a capacidad pam conducir y utilizar rnaquinas es nula 0 insignificarue.
 

3. C6ma usar STELARA" 

STELARA@sc debe utilizar bajo la gufa y supervision de un medico con cxperiencia en el tratarnieruo de 
las afecciones para las que est. indic ado STELARA". 

Siempre sign cxacramente las insn ucciones de adrninistracion de este mcdicamenio indicadas por su 
medico. En caso de duda, prcgunte a su medico, Prcgunte a su medico cuando debe poncrse las inyccciones 
y sobre las consultas de seguimientc 

Qu~ cantidad de STELARA" se al ministra
 
Su medico decinirti la cantidad de S' 'ELARA~ que neccsita utilizar y (a duracion dcl tratamicnto.
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Producto: STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

Janssen--J I 
Adultos a partir de 18 anos de ( dad 
Psoriasls 0 artritis psoriaslca 
•	 La dosis recomcndada de iricio es de 45 rng de STELARA@. Los pacientes que pesen mas de 

100 kilograrnos (kg) pueden cmpezar COli una dosis de 90 rng en lugar de 45 mg. 
•	 Tras Ia dosis inicial, tornara I I siguiente dosis 4 semanas dcspues y posteriormentc, cada 12 scmanas, 

Las dosis siguientes, normaln ente son las rnismas que la dosis de inicio. 

Enfermedad de Crohn 
•	 Dur~ntc cl rraramiento, el lTh. dico Je adrninistrnra la primera dosis de aproximadamente 6 mg/kg de 

STELARA'" mediante goteo c 1 una vena del brazo (perfusion iruravenosa). Dcspues de la dosis inicial, 
recihira la siguiente dosis de ~ 0 mg de SlELARA(t) al cabo de 8 scmanas y, a partir de eruonces, cada 
12 scrnanas, mediante una in) eccidn baio la piel (UpOf vfa subcutanea"). 

•	 En algunos pacicrucs, despu ~s de la primers inyecci6n hajo la piel, se administraran 90 mg de 
STELARA'" cada 8 semanas, iu medico decidira cuando debe recibir la dosis siguicrne. 

Como se administra STELARA" 
•	 STELARA~ se adrninistra me fiante inyeccion bajo la piel ("por via subcutanca"). AI principio de su 

tratarniento, elpersonal medic J a de enfermerfa puedcn inyectaric STELARA~. 

•	 Sin embargo, usted y su rnedi. a pucdcn decidir que sc inyecte STELARAl!;l usted rnisrno. En esc cas 0, 

sera entrcnado en c6mo invecr irse STELARA@ usrcd rnisrno. 
•	 Para las instrucciones sob;e C{ mo inycctar STELARA@. ver "lnsirucciones de administracion" al final 

de este prospecto. 
Consulte con su medico si tiene c~ alquier pregunta sonre como autoinyectarsc. 

Si usa mas STELARA'" del que ( ehe 
Si ha usado 0 Ie han administrado lcrnasiado STELARA'", hable cnseguida con su medico. L1eve siemprc 
consigo la caja del medicamento, I unque ~stc vacfa. 

Si 0lvid6 usar STELARA'"
 
Si olvida una dosis, hahle con su n edico. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
 

Si intcrrumpe eltratamiento con STELARA'"
 
Dejar de tornar STELARA'" no es pciigroso. Sin embargo. si ustcd 10 interrumpc, sus sfntomas pueden
 
volver a aparecer. '
 

Si tiene cualquier otra duda sabre l l-uso de este mcdicamemo, pregunte a su medico. 

4. Posibles efectos ad versos 

Al igual que todos los medicament- IS. este mcdicamento pucde producir erectos advcrsos, aunque no IOUllS
 
las pe-rsonas los sufran. .
 

Efectos adversos graves
 
Algunos pacientes podrfan tener cf eros adversos graves que pucden neccsitar tratarniemo urgerue.
 

Reacciones alergieas - eslas pued m necesitar tralamienlo urgente. Contactecon su medico 0 consiga 
ayuda medica de urgencia inmcd atamente si nota eualqulera de los signientes sigaos, 

Las reaccioncs alergtcas gravcsr''anafilaxia") son raras en la pohlacion que utiliza STELARA~ (pueden 
afectar hasta 1 de cada 1.000 p' rsonas). Los signos ineluyen: 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM 
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Producto: 5TELARA~ 

Nro de registro: 55.459 

Janssen --J I 
o dificultad para respirar y I -agar 
o . tension arterial baja, que I uede causae marcos 0 ligcros dolores de cabcza 
o hinchazon de-la cant, lahil s, boca 0 gargarua. 

•	 Los signos comunes de-una "cacci6n alcrgica incluycn crupcion cuianca y urticaria (cstos pucdcn 
afectar hasta J de cada 100 pe "Sonas). 

En cases raros, si'ntomas como (OS, dificultad para respirar y fiebre tambien pueden ser signos de 
una reaccion alerglca pulmonar a STELARA". . 

Si ticne una reaccion alergica gra ,C. su medico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA'" de 
nuevo. 

lnfecciones - estas pueden neees tar tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su medico si 
nota cualquiera de estos slgnos, 
•	 Las infccciones de nariz 0 gar, auta y cI rcsfriado comun son frecuentes (pueden afcctar hasta 1de cada 

10personas), 
•	 Las intecciones de las vias respiratorias son poco frecuentcs (pucden afectar hasta I de eada 

100 personas). 
•	 La inflarnacion de los tejidos s tuados hajo la piel ("eelulitis") cs poco frccucntc (pucde afcctar hasta I 

de cada 100 personas). 
•	 Los Herpes (un tipo de erupci 'm dolorosa can aropollas) Son poco frecuentcs (pueden afcctar hasta I 

de cada 100 personas). 

STELARAro puedc afectar a su car acidad para comhatir infceciones y algunas de ella, podrfan lIegar a ser
 
graves.
 
Debe vigilar los signos de infcccio I mientras cste usance STE(ARA". Estos incluyen:
 
•	 fiebre. srntomas gripalcs, sudo es nocturnes 
•	 sensacion de cansancio 0 difict Itad para respirar; tos que no desaparccc 
•	 tener la piel caliente, enrojecid I y dolorosa 0 rencr una erupcion dolorosa de la piel con ampollas 
•	 escozor al orinar 
•	 diarrca. 

Comunfquese con su medico inme. iatamente si ustcd nola cualquicra de estos signos de infeccion, ya que 
puedcn ser signos de infccciones C imo las infceciones de las vias respiratorias, 0 infeccioncs de la piel 0 

herpes que podrfan tener complicajones graves. Tarnbien debe comunicar a su medico S1 ticne cualquicr 
tipo de infcccion que no desapan zca 0 reaparezca. Su medico pucdc dccidir que usted no debe usar 
STELARA"ll hasta que la infcccid i desaparczca. Tambien eontacte con su medico si tiene algun corte 
abierto 0 ulcera que pueda infcctar e. 

Desprendimiento de la piel - el a umento del enrojeclmiento y el desprendimiento de la piel en una 
superficie amplia del cuerpo puce en ser sfntomas de psoriasis erftrodermica 0 dermatitis exfoliativa. 
que son trastornos graves de la pi, ·1. Si nota a1guno de estos sfntomas, debe comunicarselo a 50 medico 
inmediatamente. 

Otros cfectos adversos
 
Efeetos adversos frecuentes (pued in afectar hasta I de ca<h 10personas):
 

•	 Diarrea 
•	 Nauscas 

Specialist: CPB	 MAF revision: 5M 
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Producto: STELARA· 
Nro de registro: SS.4S9 

J9nssen 
'-J I 

•	 V6miLOs 
Sensaciun de cansancio 

•	 Sensaci6n de marco 
Dolor de cabeza 

•	 Picor ("prurito") 
•	 Dolor de espalda, muscular 0 . rticular 
•	 Dolor de gargantu 
•	 Enrojecimieruo y dolor en ell igar de inycccion. 

Efeclos adversos poco frecuente (pucdcn afectar hasta I de cada JOO personas): .. 
•	 Infecciones dentales 
•	 Infeccioncs vaginalcs por leva Iuras 

Depresi6n 
•	 Taponamiento 0 congestion m, sal 
•	 Hernorragia, hematomas, endu 'ccimiento, hinchazon y picor en cllugar de la inyecci6n 
•	 Senrirse debil. 
•	 Parpado cafdo y hundimiento Ie .los rmlsculos de un lado de hi cara ("panWsis facial" 0 "paralisis de 

Bell"), que es normalmentc ICI jporal 
•	 Uncarnbio en la psoriasiscon e irojecimiento ycon nuevaampulla de In picl pequena, amarilla 0 blanca, 

algunas veces acompaiiada de iehrc (psoriasis pustular) 
•	 Dcscamaci6n de la piel (exfoli icion dc la piel) <, 

•	 Acne 

Efeclos ad versos raros (pucden a1 xlar hasta I de cada 1000 personas): 
•	 Enrojecirniento y dcsprendirni. nto de la pie! en una supcrficie arnplia del oucrpo, que puedc producir 

pic or 0 dolor(dermatitis exfoli.uiva). Pueden dcsarrollarsc sfntomas similarcs como un carnbia natural 
de los sfntornas de la psoriasis psoriasis eritrodermica) 

Comunicaci6n de efectos adverso; 
Si expcrirnenta cualquier tipo de eft cto adverso, consultc a su medico, incluso si se trata de posiblesefectos 
adversos que no aparccen en estc pr .specto. Tarnbien pucde comunicarlos directamerne a (raves del sistema 
nacional de norificacion. Median e la comunicacion de efcctos adversos usted pucde contr.ibuir a 
proporcionar mas informacion sob!" ~ la seguridad de cste rnedicarncnto. 

5, Conservacidn de STEI.ARA" 

•	 Mantencr este medicamento fu. ra de la vista y del alcanccde los ninos. 
• 'Conscrvar en hcladera (2°C-8° 1 :). No congelar. 
•	 Conserver el vial cn el emhalaji exterior para protegerlo de la Iuz. 
•	 No agile los vialcs de STELAR \U9.,La agitacion encrgica prolo~gad.a puede dcteriorar cI producto. 

No utilice este medicamento: 
•	 Despucs de la fecha de vcncimi..nroque aparcce en 13 ctiqueta y cI cnvase. La fccha de vencirniento es 

el ullimo din del rncs que se ind ca. 
•	 Si el Iiquido cambia de color esta turhio a prescnta partfculas extranas tlotando en 151 (vea la 

secci6n 6 "ASPCCLO de STELAF A'S Ycnntcnido del envase"), 
•	 Si sabc 0 cree que ha esiado cxpuesro a temperaturas extremas (como un calentamicnro 0 una 

congclaci6n accidental), . 

Specialist: cpa	 MAF revision: SM 
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Producto; STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

Janssen
'-.

J I 
a	 Si el producto sc ha agitado CI tcrgicmncnlC. 

Si el precinto eSla roto 

STF..LARA~ cs para un unico US( , Debe tirar el producio sin usaf que quede en cl vial 0 la jcringa, Los 
rnedicarncruos nose deben tirar po 'los desaguesni a la basura.Prcguntea su farmaceuticocomodeshacersc 
de los envases y de los rnedican ;nlos que ya no nccesita. De esta forma ayudani a proteger el media 
ambicrnc. 

6. Conlenido del envase e infon .acion adicional 

Ccmposlckin de STELARA" 
•	 El principio activo es ustckinu nab. Cada vial conticne 90 mg de ustekinurnab en 1 ml. 
•	 Los demas cornponentcs so 1 L-hislidina. polisorbato 80, sacarosa 'j agua para preparacioncs 

inyectablcs. 

Aspecto de STELARA00 y conlen ido del envase 
STELARA@esunasolucion inyect iblc transparentc 0 ligeramentc opalcsceme (con un brillo perlado). entre 
incolora y de color amarillo claro. La soluci6n pucde contener unas pocas partfculas protcicas transuicidas 
o blancas. Se presents en un envast' que contienc I vial de 2 mJ de vidrio unidosis. Cada vial conticnc 90 mg 
de ustckinurnab en 1 rnl de sO{UCl() 1 inyectablc, 

lNST mCCIONES DE ADMINISTRACION 

• 
AI inieio del rratarniento, cl profe ional sanitario Ie ayudara con su primera inyecci6n. Sin embargo. es 
posible que usted y su medico de, idan que ustcd mismo puede inyectarsc STELARA"'. En lal coso. Ie 
ensenaran 10 manera de inyectars: STELARA". Hable con su medico si tiene alguna duda sobrc la 
adminlstracion de las inyecciones. 
•	 No me,.. le STELARA'" can on os Ifquidos inyectables. 

No agile los viales de STELA] A ®. EI medicnmcnto puede deteriorarse sl sc agita con encrgta. No use 
el rnedicamento SI sc ha agillldl' cnergicamentc. 

I. Compruebe el mimero de vial. i y prepare los materiales : 
•	 Saque c1(los) vialtcs) de la h. adera. Deje reposar el vial una media hora. Esto bar. que el lfquido 

aleance una temperatura agrad, ble para la administracirin (temperatura ambiente). 

Compruebe elttos) vial(es) para ase lurarse que; 
•	 EI numero de viales y la concci tracion son correctos 

o Si la dosis es de 90 mg, le c ntregaran un vial de 90 mg. 
•	 Es el mcdicamento correcto. 
•	 No ha pasado la fccha de vencn nicnto. 
•	 EI vial no esuidariado y el prec nLO no esta roto. 
•	 La solucion corncnida en el via cs de transparente a ligerarnente opalcscente (con un brillo nacarado) 

y de incolora a ligcramente anu rills. 
•	 La soluci6n no haya cambiado d : color 0 que no este turbia y que no comcnga ninguna partfcula cxirana. 
•	 La solucion no cstc congelada. 
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Producto: STELARA~ 

Nro de registro: 55.459 

Janssen! 

Reuna rodo 10que ncccsite y disp: -ngalo sobre una superficic limpia. IncJuidos la jeringa, la aguja, toalluas 
amiscpticas, un algodon 0 una ga: a y un contenedor para descchar objetos punzo-cortarnes (vcr Figura I). • 

Figura I 

2. Elija y prepare el lugar de in)' :cci6n: 
Elija eI fugar dc inyecci6n (ver Fi] ura 2). ,
•	 STELARA® se adrninistra rn, diante inyeccion debajo de la piel (por via subcutanea). 
•	 Algunos lugarcs apropiados p; ra la inycccion son la parte superior del muslo o la zona del vientrc (cl 

abdomen) como minimo a 5 cr 1 del omhligo. 
•	 En la medida de 10 posible, no use zonas de pie I que rnuestrcn signos de psoriasis. 
•	 Si otra persona Ie adrninistra In inycccion, entonccs 61 0 ella pucden e1egir tarnbien la parte superior del 

braze como lugar de inycccion 

Figura 2 

Prepare cI lugar de inyecci6n 
•	 Lavcse las manns muy bien COl jab6n y agua templada. 
•	 Limpie la piel dellugar de inye .cion con una toaltita amiseptica. 
•	 No vuelva a Wear esta zona ant .s de poncrsc la inyeccion. 

3. Prepare la dosis: . • 
•	 Retire la lap. que cubre la part' superior del vial (ver Figura 3). 

Specialist: CPB MAF revision: 5M 
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Producto: STELARA" 
"-Nro de registro: 55.459 

Janssen J 

Figura 3 

•	 No quite el tapon, 
•	 Lirnpic el tap6n con un algodr n con alcohol. 
•	 Coloque el vial sobre una sup, rflcie plana. 
•	 Tome la jeringa y retire la tap' de la aguja. 
•	 No toque la aguja e impida qu : se rocc con otros objetos, 
•	 Atraviesc el tapon de goma co 1 Ia aguja. 
•	 Gire eI vial y la jeri nga y p6nr slos boca aba]o. 
•	 Tire del embole de la jcringa r ara llcnarla con la canridad de liquido, indicada por su medico. 
•	 Es importante que la aguja pel manezca siernprc en el Ifquido. Esto impide que sc tormen burbujas'de 

aireell la jeringa(ver Figura 4 . 

Figura 4 
•	 Retire la aguja del vial. 
•	 Sujcte lajeringa con la aguja h.icia arriba para comprobur si hay hurbujas de aire en su inferior. -' 
•	 Si hay burbujas de aire. golpcc con suavidad el lateral lie la jeringa basta que las hurbujas llegucn a la 

parte superior (ver Figura 5). 

Figura 5 

•	 Despues crnpuje el embole hast I que salga todo el aire (pero nada de Ifquido). 
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Producto: STElARA" "-Nro de registro: SSA59 

Janssen J 
•	 No apoye lajeringa en ningun snio e impida que la aguja se roec con otros ohjctos. 

4.·Inyede 10 dosis: 
•	 Pellizque suaverneme la piel d rsinfectada con los dodos pulgar e Indice. sin apretar. 
•	 Introduzca la aguja en el plieg ie de piel, 
•	 Empuje cl embole con cI pulg, r basta llcgar al tope para inyectar todo el lfquido. Hagalo de forma lenta 

y uniforme, mantenicndo el pi egue de piel suaverncnte pellizcado. 
•	 Cuando haya presionado el en bolo hasta.el tope, retire la aguja y suelre el plicgue de piel, 

5. Despues de 10 inyeed6n: 
•	 Presione el lugar de fa inyec. i6n con una toallita aruiseptica durante unos segundos dcspues de la 

inyeccion. 
•	 Puede aparecer una pequeiia C~ ntidad de sangre 0 lfquido en el lugar de la inyecci6n. Esio es normal. 
•	 Puede prcsionar can un algodo i a una gasa ellugar de la inyeccion y rnantenerlo durante 10segundos. 
•	 No frote la piel en el lugar d. inyeccion. Puede cubrir el lugar de la inyeccion con una tirita, si es 

necesario. 

6. Eliminaei6n: 
•	 Las jcringas y agujas utiliza las dcben depositarse en un conienedor rcsistente a perforaciones, 

sernejantc a un coruencdor par; objeros punzo-cortantes. Par su scguridad y salud y par la seguridad de 
los dcrnas. nunca vuclva a usa r las agujas y las jeringas. Eliminc su contcncdor para objcros punzo
cortanres de acuerdo a su normniva local. 

•	 Los viales vacios, gasas can all .iseptico, y otros materiales pueden ser desechados en 1a hasura. 

Ante cuotquier inconvenience COli / !producto e! paciente puede llenar la jicha que estQ en la P6gi1lCJ Web 
de la·ANMA 7: 

bJ1J.?:.it~\.'w 1,,- (]J una1. ~Q~~. ar/faf11TtIcovf.gjIancia/.'\/(]!Jii("0 r.~lj12 
o
 

llan or a ANMAT responde 0800-333-1234
 

MANTEN£ R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

Fabricado par Cilag AG. Hochst 'asse 201. Schaffhausen. SUIZA 
Vial fabricado par: Cilag AG, Hod strasse 201. Schaffhausen. SUi7'" 

Irnportado par JANSSEN ClLAI j FARMACEUTICA SA 
Mendoza 1259 - C f428DJG • Ci rdad Auicnoma de Buenos Aires - Argentina 
Especialidad medicinal aurorizac a par el Ministerio de Salud, 

Venta bajo receta archivada. 
Certificado W 55459 
Director Tccnico: Georgina Rod I iguez, Farmaceutica-Bioquimica 

Centro de Atimci6n al CIiente 
Por correo electr6nico: info·jan, ;en@janar.jnj.col11 

Specialist: CPB MAF revision: SM 
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Producto: STELARA" "-Nro de registro: S5.4S9 

Janssen J 
INFORMACION PARA EL PACIENTE
 

STELARA'"
 
USTEKINUMAB 90 mg
 

Solucion Inyectable
 

Industria Suiza Vcntu Bajo Receta Archivada
 
Jeringa prellcnada
 

Lea todo el prospecto detcnidan erne ames de empezar a usar este mcdicamento, porque comicnc
 
informacion importante para usred
 

Este prospecto ha sidn redactad 0 para la persona que haec uso del medicamenlo. Por favor, lea
 
atentamente esta informacion. .
 

Conserve este prospecto. ya qu : pucde tenor que volver a lcerlo.
 
Si tiene alguna duda, consulte : su medico.
 
Este medicamento se Ie ha rc, etado solamcnte a usted, y no debe darsclo a otras personas. aunque
 
prcsentcn los mismos slntornas que usted, yu que pucde perjudicarles,
 
Si expcrimenta efectos adverst s, consulte OJ, su medico, incluso si sc trata de efecios adversos que no
 
aparecenen cSIC prospecto, Vc seccion 4.
 

Contenido del prospecto 
I. Que cs STELARA" y para que sc uriliza 
2. Que nccesua saber antes de em -ezar a usar STELARA~ 

3. Como usar STELARA'" 
4. Posibles efectos ad versos 
5. Conservacion de STELARAe 
6. Contenido del envase e informa::i6n adicional 

I. Que es STELARA'" y para qui se ulilil.8 

Que es STELARA'"
 
STELARA@ cOnli~ne cl pTlRClplO acuvo "ustckinurnab", un anticucrpo monoclonal. Los anticuerpos
 
monoclonales son protemas que ide uifican y se uncn especlficarncnte a cicnas prorctnas del cucrpo.
 

STELARA iPl pertenecc a un grupo de medicamentos lIamados "inmunosupresores". Estes mcdicarnentos
 
acnian debilitando parte del sistema inmune.
 

Para que se uliliza STELARA'"
 
STELARA'" se utiliza para el tratan icnto de las siguientes enfcrrncdades inflarnaiorias:
 
• Psoriasis en places - en adultos 

, • Artri Lis psoriasica - en adultos 
• Enfcrmedad de Crohn de rnoder Ida a grave - en adullos 

J 

Psoriasis en placas 

Specialist: CPB MAF revision: SM 
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Producto: STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

Janssen--J 
La psoriasis en placas es una cnfe mcdad de la picl que causa. inflarnacion afectando a la piel y las unas. 
STELARA" reduce la inflamacion y otros signos de la enfermedad. 

STELARA@ se utiliza ell adultos con psoriasis en placas de moderada a 'grave, que no pucdcn utilizar 
ciclosporina, metoirexato 0 fototer ipia, 0 donde estes tratarnicmos rio luncionan. 

Artritis psoriasjca 
La artritis psoriasica es una enferrm dad inflarnatoriade las aniculaciones, que normalmente vaacornpafiada 
de psoriasis. Si tiene artritis psoria .ica activa, primero rccibira otros rnedicamentos. Si no responde bien a 
cstos rncdicamcntos, puede scr tra: ido con STELARA'" para: 
•	 Rcducir los signos y sfruornas le su enfermedad. 
•	 Mcjorar su Iuncidn flsic3. 
•	 Rcducir el dano en sus articula jones. 

Enfermedad de Crobn 
La enfermedad de Crohn es una en lcrrncdad inflarnatoria del intestine. Si padece la cnfermedad de Crohn, 

I Ie adrninistraran primero alms n edicamentos. Si no responde de mancra adecuada 0 no tolera esos 
medicamentos, puede que Ie adrnin .stren STELARA@ para rcducir los signos y sfntomas de su cnfermedad . 

.2.	 Que necesita saber antes de e. npezar a usar STELARA" 

No use STELARA": 
•	 Si es alergico a ustekinumab l' a cualquiera delos dernas componerues de estc medica menlo (incluidos 

en 1a scccion 6). 
•	 Si tiene una infeccidn activa (Iue su medico piense que es importante. 

Si no esta seguro si cualquiera de los puntos anteriorcs lc concicrnc, hablc con su medico antes dc usar 
STELARA"'. 

Advertencias y precauclones 
Consulte a su medico antes de crnp. zar a usar sTELARA@, Su medico cornprobara c6mo se eneuentra antes 
de cada tratamicnto. Ascgurcsc dr inlormar a su medico sobre cualquier enferrnedad que sufra antes de 
cada tratarnicnto. Tarnbicn SU rnddi ;0 le preguntara si reciememente ha estado cerca de alguien que pudiera 
toner tuberculosis. Su medico Ie ex irninara y Ie han! un test para deteccion de la tuberculosis, antes de usar 
STELARA"'. Si su medico crec qt.e usted esta en riesgo de tuberculosis, puede darle rnedicamentos para 
trararla. 

Observe los efectos adversos gra-es 
STELARA@ puede causar efectos adversos graves. incluyendo rcaccioncs alergicas e infccciones, Usted 
dchc presiar atcncion a ciertos sif nos de enfermedad micntras este utilizando STELARA". Vcr la lista 
completa de estos efectos adversos en "Efectos adversos graves" de la seccion 4. 

Antes de utilizar STELARA" di~ ale a su medico: 
•	 Si usted ba lenido alguna ve: UDa reacdon alergica a STELARA"'. Consultc con su medico si no . . . 

esta segura. 
•	 Si ustedatguna vcz ha tenid. alguD tipo de cancer- csto es porquc los inrnunosuprcsorcs del tiro 

de STELARA'" debilitan parte Jel sistema inmunitario. Esto puede aumentar cl ricsgo de lener cancer. 
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Janssen J I 

•	 ~i tiene cualquier lesi6n Due "0 0 ca~bio de las lesiones dentro del Mea de psoriasis 0 sabre la picl 
mracta. 

•	 Si tiene 0 ha tenido una iure' cion reciente, 
•	 Si usled alguna vez ha tenid» una reaccien alergica al latex 0 a la Inyecclon de STELARA~ - cI 

contenedor de este mcdicamer to contieue goma de latex, que puede causar rcacciones alergicas graves 
en personas que son sensihles 11 latex. Vcr "Observe los efectos adversos graves" en la scccion 4 para 
los signos de una rcaccion aJ6J sica. 

•	 Si usted esta tomando cualqi tier otro trntamiento para la psoriasis y/o artritis psoriasica - como 
cualquicr otro inmunosupresoi 0 Iototerapia (cuando su cucrpo cs iratado con un tipo de luz ultraviolcta 
(UV)). Estes tratamientos puc len iambicn debilitar parte del sistema inmunitario. No sc ha cstudiado 
cl uso de esros tratamientos d, manera eonjunta con STELARA~. Sin embargo, cs posible que pueda 
aurnentar Ja probabilidad de St frir enfennedades rclacionadas con un sistema inmune mas debil. 

•	 Si usted esla recibiendo 0 ia recibido alguna ve.. inyeceiones para tr~tar las alergias - sc 
desconoce si STELARA'" puer e afectar a CSIOS tratamientos. 

•	 Si usted tiene 65 afios 0 mas . usred tiene mas probabilidades de adquirir infccciones. 

Si no esra seguro de no padecer al~ 'JOO de csros trastornos, hable con su medico antes de usar STELARA@. 

Ninos y adolescentes
 
No se recomienda cl usn de STEL \RA~ en nines ya que no ha sido cstudiado en cstc grupo de edad.
 

Uso de STELARA@ con otros rot dlcamentos, vacunas 
Inforrne a su medico: 
•	 Si esta utilizando, ha utilizado 'ecienternente 0 pucdc utilizar otros mcdicarnentos. 

Si hu sido vacunado rccicnten ente 0 va a recibir una vacuna. No se de ben administrar deterrninados 
tipos de vacunas (vacunas viva s) mientras sc utilice STELARA@. 

Embarazo y lactanein 
•	 Es prcferiblc cvitar el uso de ~ TELARA® en el embarazn. No se conocen los efectos de STELARA® 

en rnujcrcs cmbarazadas. Si es ina mujcrcn edad fcrtil, sc le rccornienda que evite qucdar ernbarazada 
y, usc mcdidas anticonceptiva: adccuadas rnicnrras esic uulizando STELARA~ Ydurante al menos 
15 scmanas tras el ultimo tratai nicnto con STELARA'". 

•	 Informe a su medico si esta em -arazada, cree que podria estar ernbarazada 0 ticne intenci6n de qucdar 
cmbarazada, 

•	 Informe a su medico si eSia d, ndo el pecho 0 ticne previsto hacerlo. Ustcd ysu medico decidiran si 
debe dar el pecho 0 utili ..ar ST ,LARA"'. No haga arnbas eosas a la vel. 

Conduccien y uso de maquinas
 
La influencia de STELARA@ sobre la eapacidad para eondueir y utllizar maquinas es nula 0 jnsignificante.
 

3. Como usar STELARA® 

STELARA@ se debe utilizar bajo h gula y supervision de un medico con cxperiencia en ellralamienlo de 
las afeceiones para .Ias que esui indl 'ado STELARA"'. 

Siemprc siga cxactamcnte las ins ruccioncs de administraci6n de CSIC mcdicamento indicadas pnr su 
medico. En easo de dudo, pregunlc 'su medico. Pregunle a su medico euando debe poncrsc las inyeeeiones 
y sobre los eonsultas de seguimicnl J. 
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Producto: STELARAo 
Nro de registro: 55.459 

Janssen--J 
Que canlidad de STELARA" se .dminislra
 
Su medico dccidira la cantidad de >TELARA® quc nccesira utilizar y Ia duracion dclrrararnicnto.
 

Adultos a portir de 18 afios de euad
 
Psoriasis 0 artritis psoriasiea
 
•	 La dosis recomcndada de ill cio es de 45 mg de STELARA"'. Los pacientcs que pcsen mas de
 

100 kilogramos (kg) pueden ernpezar con una dosis de 90 mg en lugar de 45 mg.
 
•	 Tras la dosis inicial, tomara la siguicnie dosis 4 semanas dcspues y postcriorrnenre, cada 12 scrnanas.
 

Las dosis siguicmes, norrnalm .ruc son las rnismas que la dosis de inicio.
 

Enfermedad de Crohn 
•	 Durante el tratamiento, cl me, lico Ie adrnirristrara la prirnera dosis de aproximadarncntc 6 mg/kg de
 

STEljARA<Smediante goree eJ una vena del hrazo (perfusi6n intravenosa), Despucs de la dosis inicial,
 
rccihira la siguiente dosis de 9 ) mg de STELARA@ al cabo de 8 sernanas y, a partir de enronccs, cada
 
12 semanas, mediante una iny. cci6n bajo la piel ("pot vfa suhcutanea").
 

•	 En algunos pacicnrcs, despu. S de 13 primera inyeccion bajo la piel. se adrninistraran 90 mg de
 
STELARA tf) cadu 8 semanas. ~ u medico decidira cuando debe recibir la dosis siguieme.
 

Como se administra STELARA" 
•	 STELARA" se adrninistra me, liarue inyecci6n bajo lu piel ("por via subcutanea"), Al principio de su
 

tratarniento, el personal medic" 0 de enfermerfa pucden inyectarle STELARA"'.
 
•	 Sin embargo, usted y su medic) pueden decidir que se inyecte STELARA'" usted misrno. En ese caso,
 

sera cntrcnado en c6mo inycct: esc STELARA" usled rnismo.
 
•	 Para las instrucciones sobre co no inyectar STELARA@. ver "Instrucciones de administracion" al final 

de C:t;IC prospecto, 
, Consultc con su medico si tienc cu ilquierpregunta sobre c6mo auroinyectarse. 

Si usa mas STELARA" del que d ebe
 
Si ha usado 0 Ie han adrninistrado . ernasiado STELARA", hahlc cnseguida con su medico. Lleve siernpre
 
consigo la caja del mcdicarnento, a mquc est" vacla.
 

Si olvido usar STELARA"
 
Si olvida una dosis, hable con su rn xlico. No tome una dosis doble para cornpensar las dosis olvidadas,
 

Si interrumpe el tratamtento can STELARA"
 
Dejar de tomar STELARA@no es peligroso. Sin embargo, si ustcd 10 interrumpe, sus sintomas pucden
 
volver a aparecer,
 

Si ticne cualquicr otra duda sobre e uso de estc medicarnento, prcgunte a su medico. 

4,	 Posibles efectos adversos 

AI igual que todos los medicament: s. este mcdicamcnlo puede producir efectos adversos, aunque no todas
 
las personas los sufran,
 

Efectos adversos graves
 
Algunos pacientes podrJan tcner eff eros advcrsos graves quc pucdcn nccesitar tratamiento urgente.
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Producto: STELARAo 
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Janssen J 
Reacciones alergicas - estas pue len necesitar tratamiento urgente. Contacte con su medico 0 consiga 
ayudu medica de urgencia inme-Iiatamente si nota cualquiera de los siguientes signos, 

Las reacciones alergicas grave; C'anafilaxia") son rams en la poblacion que utilize STELARA'" (pueden 
afectar hasta 'J de cada 1.000 I ersonas). Los signos incluyen: 
o dificultad para respirar y I agar.
 
a tension arterial baja, que r uede causar marcos 0 ligcros dolores de cabcza
 
o hinchaz6n de la cara, labii s, boca 0 garganta. 

•	 Los signos cornunes de una caccion alergica incluycn crupcion cutanea y urticaria (estes pueden 
afectar hasta I de cada 100 pc sonas). 

En casos taros, sintornas como :OSt dificultad para respirar y fiebre tambien pueden ser signos de 
una reacci6n alt!rgica pulmonar a STF.LA.RA.'", 

5i ticnc una reaeei6n alergica gra .e, su medico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA'" de 
nuevo. 

Infecclones - .stas pucdcn neces tar tratamiento urgentc. Contacte inmcdiatamentc con su medico si 
nota euaIquiera de estos signos. 
•	 Las infecciones de nariz 0 gari anra y cl resfriado comun son Irccucntcs (pueden afeciar hasta I de cada 

10personas). 
•	 Las infecciones de las vias respiratorias son poco Irccucmes (pueden afectar hasta 1 de cada 

100 personas). . 
•	 La inflarnacion de los tejidos -ituados hajo la piel ("cclulitis") es poco frecuente (puede afectar hasta I 

de cada ](XJ personas). 
•	 Los Herpes (un tipo de. crupc: .in dolorosa con arnpollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta I 

de cada 100 personas). 

STELARA~ puede afectar a su ca, 'acidad para combatir infeeciones y algunas de elias podrfan lIegar a ser
 
graves.
 
Debe vigitar los signos de infcccir n micntras eSl" usando STELARA'". Esros incluyen:
 
•	 fiebre, sintornas gripalcs, suck res nocturnes 
•	 sensacion de cansancio 0 dirk iltad para rcspirar; lOS que no desaparece 
•	 icncr la piel cali en rc, enrojcci: a y dolorosa 0 tcner una erupci6n dolorosa de la piel con ampollas 
•	 CSC07'of al orinar 
•	 diarrca. 

Comunfqucse con su medico inrneJiatamente st usted nola cualquiera de estos signos de infcccion, ya que 
pueden ser signos de infecciones (orno las infecciones de las vias respiratorias. 0 infccciones de la piel 0 

herpes que podnan tencr cornplic, clones graves. Tarnbien debe comunicar a su medico si ticne cualquier 
tipo de infecci6n que no desapar ezca 0 rcaparezca. Su medico puede decidir que usied no debe usar 
STELARA@ hasta que la infecci ,n desaparczca. Tamhicn contactc con su medico si tiene afgun corte 
abicrto 0 ulcera que pucda infecrar sc, 

Desprendimicnto de la picl - el IUmento del cnrojecimiento y el despreodimiento de la piel en una 
superficie amplia del cuerpo pue den ser sfntomas de psoriasis eritroMrmica 0 dermatitis exfoliativa, 
que son trastornos graves de la p el, ~i nota alguno de estos sintomas, debe comunicarselo asu medico 
inmediatamente. 

Otros credos adversos 
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Prcducto: STELARA· 
Nro de registro: 55.459 

Janssen --J I 
Efeetos adversos frecuentes (puc Jen afectar hasta I de cada 10 personas): 
.. Diarrca 
.. Nauscas 
.. Vomitos 
.. Sensacion de cansancio 
.. Scnsacion de marco 
.. Dolor de CahC7..3 

• Picor ("prurito")
 
.. Dolor de espalda, muscular o , rtlcular
 
.. Dolor de garganta
 
.. Enrojecimiento y dolor c~ el J igar.de inyecci6n.
 

Efcctos adversos poco Irecuente (puedcn afecrar hasta I de cada lOO personas): 
.. Infeccioncs denrulcs . 
.. lntcccioncs vaginalcs pOT ICVD Juras 
.. Depresi6n 
.. Taponarnienro 0 congestion n, sal 

..	 Hernorragia. hematomas, endi rccirnieruo, hinchazon y picor en el lugar de la inyeccion 
•	 Sentirse deb·i!. 
•	 Parpado caido y hundimiento Je los rruisculos de un lado de 13 eara C'paralisis fa~ial" 0 "paralisis de 

Bell"), que cs normal mente te nporal . 
..	 Un carnbio en Ia psoriasis con. nrojecimiento y con nueva ampolla de la piel pequcfia, amarilla 0 blanca, 

algunas veccs acompaiiada de Ilcbrc (psoriasis pustular) 
• Dcscarnacion de la piel (ex III I acion de la piel) 
.. Acne 

Efectos adversos raros (pucdcn ufcctar basta I dc-cada I.()()() personas): 
•	 Enrojecirnicnto y dcsprendirni snto de la piel en una superficie arnplia delcucrpo, que puede producir 

picor 0 dolor (dermatitis exfol ativa), Pueden desarroltarse sfnrornas simi lares como un cambia natural 
de los sfruomas de la psoriasis (psoriasis eritroderrnica) 

Comunicaci6n de cfectos advers IS 

Si cxpcrimenta cualquicr tipo de ci ecto adverso, consulte a su medico, incluso si sc trata de posiblcs CfCClOS 

adverso" que no aparcccn en cstc p 'ospccto. Tamhicn puedo comunicarlos dircctamcntc a travcs del sistema 
nacional de notificacion. Media ne la cnrnunicacicn de efcctos adversos wiled puede coruribuir a 
prnporcionar mas informacion" sot re Ia scguridad de cstc mcdicamcmo. 

5. Conservaclon de STELARA" 

•	 Mantcncr cstc mcdicarncnro (1 era de la vista y del atcance de los nifios. 
•	 Conservar en heladera (2"C-8 ·C). No congelar. 
•	 Conserver la jeringa prellenad I en cl cmbalajc exterior para protegcrla de la luz. 
•	 No agit.c las jcringas prellenad \S de STELARA~. La agitacion energica prolongada puede deteriorar el 

producro. 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM 
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Producto: STElARA~ 
"-Nro de registro: 55.459 

Janssen J 
No utilice este medicamento: 

•	 Despues de la fecha de venein ienlo que aparece en la etiquera y el envase. La fecha de vencirniento es 
el tiltiruodia del rnesque se in Jica. 

•	 Si eJ Ifquido cambia de col. ·r.· est" turbio 0 presenta partleulas extranas flotando en 01 (vea la 
seeei6n 6 "Aspecro de STEL" RA'" Y cornenido del envase"), 

•	 Si sabe 0 cree que ha estad i expuesto a ternperaruras exrremas (como un calentarniento 0 una 
eongelaei6n accidental). 

•	 Si' el producto se ha agitado CI ergicamente. 

STELARA®es para un unico uso. Debe tirar el produeto sin usar que quede en lajeringa. Los rnedicamcntos 
no soc deben tirar pOT los dcsagucs I .i ala basura. Prcgurue a su Iarmaceuticocomo deshacerse de los cnV3SCS 

y de los medicamentos que ya no I cccsita. Dc csta forma ayudara a protcgcr cl media ambicnte. 

6,	 Conlenido del envase e inforr ..cion adicional 

Composlcldn de STELARA'" 
•	 EI principio activo es ustekinu .nab, Cada jeringa prellenada contiene 90 mg de ustekinumab ent mJ. 
•	 Los demas componentcs sc n L-histidina. polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones 

inyectablcs. 

•	 Aspeeto de STELARA@y conte•. ido del envase 
STELARA~ es una solucion inyccrablc rransparcnrc 0 ligcramcntc opalcsccntc (con un brillo perlado). entre 
incolnra y de color amarillo claro. La solucion pucdc cnntencr unas pocas parrfculas proieicas translucidas 
o blancas,
 
Se presenta en un envase que c< 'ntiene I jeringa prellenada de I ml de vidrio unidosis. Cada jeringa
 
prellenada contiene 90 mg de uste :inumab en I mJ de solucion inyectable,
 

INSl RUCCIONES DE ADMINISTRACION 

Al inicio del tratamieruo, cl profcsional sanitaria Ie ayudara con su primcra inyccci6n. Sin embargo, cs 
posible que usted )" su medico deeidan que usied mismo puede inyectarsc STELARA@.. En tul caso, Ie 
cnscfianin la manera de inycetar e STELARA@. Hable con su medico si tiene alguna duda sobrc la 
administracion de las inyccciones. 
•	 No rnezcle STELARA'" con 0 ros Ifquidos inyectables. 
•	 No agile lasjeringas prellena.ias de STELARA@. EI medicamento puede deteriorarse si se agira con 

cnergia. No usc el medicamen 0 si se ha agitado energicarnente.
 
La Figura I mucstra como esla je: inga prellenada.
 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM 
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Producto: STELARA" "-Nro de registro: SS.4S9 

Janssen J I 
CllPSOE 

ACTIVACI6N DE . 
EM BOLO PROTECTOR DE I A CUERPO TAPA DE LA 

AGUJA ViSOR AGUJA 

I 
CABEZA DEL 

EMBOLO ETIQUETA AGUJA 
I 

ALAS DEL
 
PROTECTOR i lE
 

LA AGUJA
 

Figura I 

1. Compruebe el mlmero de j. ringas prellenadas y prepare los materiales:
 
Prcparaci6n para utilizer la jering. prellenada
 
•	 Saque la(s) jeringa(s) prellenaJa(s) de la hcladera. Deje I" jcringa prellenada fuera de la caja durante 

30 minutos. Esto pernutira qu : el liquido alcancc una temperatura agradablc para su administracion 
(temperatura amhicnrc). No n tire la tapa de la aguja mientras espcra a que se alcance la tcrnpcratura 
ambientc. 

•	 Sujetc la jcringa prellenada pr: el cuerpo can la aguja tapada apuntando hacia arriba. 
•	 No lome la jeringa par la catx za del crnbolo, el embolo. las alas del prolector de la aguja 0 la tapa de 

I" aguja. 
• No retire el embole en ningun memento.
 
to No retire la tapa de lajeringa J rellenada hasta que se Ie indiquc.
 
•	 No toque los clips de activacio I del protector de la aguja (sefialados mediante astcriscos" en la Figura 1) 

para evitar que el protector de la aguja la cubra antes de ticmpo. 

Compruebc la(s) jeringats) prellen idats) para asegurarsc que 
•	 £1 mirnero de jeringas prcllen: das y la concentracion son Ct.HTCClos 

o	 Si su dosis es de 90 mg, re 1dra unajeringa prellenada de 90 rng de STELARA'" 
•	 Es el medicamento correcto. 
•	 No ha expirado la tccha de vel cirniento. 
•	 La jeringa prellenada no esta c afiada. 
•	 La solucion en 1a jcringa pn llenada sea de transparente a ligeramcntc opalcsccnte (con un brillo 

pcrlado) y de incolora a Iigera nente amarilla. 
•	 La solucion en la jcringa pre lIenada 110 tenga un color anonnal, estc turbia o contenga partfculas 

cxiranas. 
•	 La soluci6n en lajeringn prelh nada no CSlC congelada. 

Prepare lodo cl material que neces ta y coloquelo en una superficie limpia. Incluyendo toallitas 
antisepucas, algodon o gasa y un r -cipiente para objetos punzantes. 

2. Elija y prepare ellugar de inyeccion:
 
Elija cllugar de inyeccion (ver Fit ura 2),
 
•	 STELARA@ se adrninistra mel liante inyecci6n dehajo de la picl (per via subcutanea). 
•	 Algunos lugares apropiados p; ra la lnyeccion son la parte superior del muslo a la zona del vicntre (el 

abdomen) como rnfnimo a 5 Cl 'l del ombJigo. 

• Specialist: cpa	 MAF revision: SM 
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Producto: STELARA" 
Nro de registro: 55.459 

Janssen
"-J 

•	 En la rnedida de 10 posibtc, nr usc zonas de piel que muestrcn signos de psoriasis. 
•	 Si otra persona lc adrninistra Ii inycccion, cntonccs c, 0 ella pucdcn clcgir tarnbicn 13 parte superior del 

brazo como lugar de inyeccim . 

• Eo ~ se indi= 10.lug"es "",,,,,,,,d>:Io' pro b illy'ccio•. 
, 

Figura 2 . 

Prepare el lugar de inyeccion 
•	 Lavese las manos muy bien cc n jabon y agua tcmplada. 
•	 Limpie la pie] dellugar de in) cccion con una toallita anriseptica. 
•	 No vuelva a tocar esta zona al res de ponerse la inyeccion, 

3.	 Retire la tapa de la aguja (, or Figura 3): 
•	 La tapa de la aguja no debe re irarse hasta que no esre listo para inyectarse. 
•	 Tome la jcringa prellcnada, y .ujete el cuerpo de la jeringa prellenada con una rnano. 
•	 Dcsprcnda la tapa de la aguja! dcshagase de ella. No toque el embole mientras haec esto. 

Figura 3 

•	 Pucdc que observe una burbuj ; de airc en lajcringa prcllenada 0 una gota de lfquidn aJ final de la aguja. 
Amhas son normalcs y no CS I cccsario clirninarlas. 

•	 No toque la aguja ni perrnita ( ue esta toque ninguna supcrficie. 
•	 No utllice lajeringa prellenad J si se ha cafdo sin 13 tapa de )(1 aguja. Si esro sucede, cornuniqueselo a 

su medico. 
•	 Jnyccic la dosis inmediatamer te dcspues de- retirar la lara de la aguja. 

4.	 Inyecte la dosis: 
•	 SujCIC la jcringa prellcnada cc n una mano entre los dedos Indice y corazon, coloque cl pulgar sobrc la 

cabcza del embole y con la r rra mann pcllizque con cuidado un plicgo de piel dcsinfcctada Con los 
dcdos pulgar c iodice. No llpri .te.. 

•	 No retire cl cmholn en ningun morncnto. 

Specialist: CPB 
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. Producto: STELARA~ 
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~tfl\'Olt..gdI'»tC1tJanssen --J 
• Con un solo movimicmo rapiIo, introduzca 1£1 aguja a travcs de la picl hasia dondc pucda lIcgar (ver 

Figura 4). 

Figura 4 

•	 lnyecte todo el medicamenrr empujando el ernbolo hasta que la cabcza de estc se cncucntrc por 
complete entre las alas del pn rector de I. aguja (vcr Figura 5). 

Figura 5 

•	 Cuando haya cmpujado el em iolo hasta donde se 10permua, rnantenga I. presion sabre Ja cabeza del 
embole. saque la aguja y sueli : la piel rver Figura 6). 

. 

Figura 6 

•	 Retire lentamcntc el pulgar de la cabcza del cmbolo para que la jcringa vacfa avarice hasta que la aguja 
quede complctamcntc cubicrt. porcJ prol~tor de la aguja, como se muestra en 1£1 Figura 7: 

Specialist: CPB MAF revision: 5M
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Figura 7 

5. Despues de Ja inyecci6n: 
•	 Prcsione el lugar de la inycc. ion con una toallita arniseptica durante unos segundos despuc,s de la 

inyeccion. 
•	 Puede aparecer una pcquciia C intidad de sangre I) Ifquido en el Iugar de la inyecd6n. ESIO es normal. 
•	 Puede presionar con un ulgodr no unagasa cllugar de la inyecci6n yrnantenerlo durante 10 scgundos. 
•	 No frote la piel en el lugar d-: inyecci6n. Pucde cubrir el .Iugar de la inyecci6n can una lirita, si es 

nccesario. 

6. Eliminaci6n: 
•	 Las jeringas utilizadas deben .lcposiiarsc en un coruenedor rcsistente a perforaciones, sernejante a un 

comenedor para objeios punzc -cortantes (ver Figura 8). Por su seguridad y salud y por la seguridad de 
los dcmas, nunea vuelva a U~ ar la jeringa. Elimine su contenedor para objetos punzo-cortames de. 
acucrdo a su normative local. 

•	 Las toalliras anuscpticas y otr: S materiales pucdcn ser desechados en la basura. 

. Figura R 
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Produeto: STELARA" 
"-Nro de registro: 55,459 

Janssen J I 
INF ORMACION PARA EL PACIENTE 

STELARA@
 
USTEKINUMAB 45 mg
 

Solucion Inyectable
 

Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada 
Vial de usc unico 

Lea redo el prospccto dctcnidami nte antes de ernpczar a usar este rncdicamento. porque conuene 
informaci6n irnponante para usted. 

Este prospecto ha sido redactadr para la persona que hace uso del medicamento. Por favor, lea 
atentamente esta informacion. 

Conserve este prospecto, ya que puede tcncr que volver a lcerlo.
 
Si ticne alguna duda, consultc a su medico,
 
Estc medicamenlo se le ha reel tado solamente a usted, y no debe darsclo a otras personas, aunque
 
prcscnten los rnismos stnromas ( ue usted, ya que pucde pcrjudicarles.
 
Si experimcnta electos adversos , consulie a su medico, incluso si se trata de efcctos adversos que no
 
aparec.en en este prospccto, Ver .cccion 4.
 

Contenido del prospecto 
I. Qu6 cs STELARA" y par. que " utiliza 

.2. Que necesita saher antes de emp .zar a usar STELARA" 
3. C6mo usar STELARA0 

4. Posibles efectos adversos 
5. Conservacion de STELARA'" 
6. Contcnido del cnvase e informac i6n adicional 

I. Que eo; STELARA" y para que .e utiliza 

Que es STELARA@
 
STELARA@ contienc cl principio ; ctivo "ustckinurnab", un anucucrpo monoclonal. Los anticuerpos
 
monoclonalcs son protcfnas que iden ifican y sc unen especfficamenre a ciertas protcinas del cuerpo.
 

STELARA@ pertenece a un grupo d,· rncdicarnentos lIamados "inmunosupresores''. Estes medlcameruos 
acuian dchilitando parte del SiS1CmiJ j unune. 

Para que se utiliza STELARA@
 
STELARA'" se utiliza para el tratarni .ruo de las siguientes cnfermedades inflarnatorias:
 
• Psoriasis en placas ~ en adultos 
• Artritis psoriasica - en adultos 
• Enfcrmedad de Crobn de modera la a grave - en adultos 

Psoriasis en pJacas 

Specialist: CPB 

HA approval date: 



Producto: 5TELARA~ "Nro de registro: 55.459 

Janssen J 
La psoriasis en placas es una cnfer nedad de ia piel que causa inflamacion afectando a la piel y las ufias.. 
STELARA" reduce la inflamacion i otros signos de la enfcrmedad, 

STELARA(fJ se utiliza en adultos \ on psoriasis en placas de moderada ;1 grave, que no pueden uulizar 
ciclosporina, mctotrexato 0 fototeraoia, 0 dondc estos tratamientos no funcionan. 

Artritis psorlasica 
La artritis psoriasica es una enferrnc hid inflamatoria de las artieulaciones. que normalmente va acornpafiada 
de psoriasis. Si ticnc artritis psorias ca activa, primcro reciblra oiros medicamcntos. Si no responde bien a 
estes medicarnentos, puede scr trataJo con STELARA· para: 
•	 Reducir los signos y sintomas d ~ su enferrnedad. 
•	 Mejorar su funci6n ffsica. 
•	 Reducir cI dana en sus aniculac tones. 

Enfermedad de Crohn
 
Laenfermedad de Crohn es una enl .rmedad inflarnaroria del intestino. Si padcce la enfenncdad de Crohn.
 
Ie adrninistraran prirnero otros me dicamentos, Si no responde de manera adecuada 0 no tolera esos
 
rnedicamentos, pucde que Ie admini: iren STELARA@parareducir los signos y sfntornasde su enfermedad.
 

2.	 Que necesita saber antes de empezar a usar STELARA" 

No use STELARA"': 
•	 Si es ah~rgico a ustekinumab 0 I cualquicra de los dcmds componcnrcs de este rucdicamento (incluidos 

en la seccion 6). 
•	 Si tiene una inf«ci6n activa q: C su medico piense que es irnportarue. 

Si no esta seguro si cualquiera de I .IS puntos antcriores le coneierne, hable con su medico antes de usar 
STELARA". 

Advertencias y precauciones • 
Consulie a su medico antes de crnpcz If a usaf STELARA@. Su medico comprobara como se encuentra antes 
de cada tratarnicnto, Asegurese de j rforrnar a su medico sobre cualquicr cnfermcdad que sufra antes de 
cada tratamieruo. Tamhien su medici t Ie preguntara si recienternente ha cstado cerca de alguien que pudicra 
rener tuberculosis. Su medico Ie exai iinara y le bad un test para detecci6n de la tuberculosis. antes de usaf 
STELARA". Si su medico cree que ustcd eSI11 en riesgo de tuberculosis, puede darle medicarncntos para 
tratarla. 

Observe los efectos adversos grave;
 
STELARA@ puede causar efectos advcrsos graves. incluyendo reacciones alcrgicas e iuleccioncs. Usted
 
debe prcstar atencirin a ciertos sign' IS de ernermcdad mientras cst!! utilizando STELARA(J). Vcr la lista
 
complera de cstos efecios adversos e I :'EfccLOS adversos graves" de la scccion 4.
 

'Antes de utilizar STELARA@digale a su medico: 
•	 S1 usted ha lenido alguna vez rna reacci6n al~rgica a STELARA", Consulte con su medico si no 

csra seguro. " 
•	 Si usted alguna vez ha .tenido .Igun tipo de cancer - esto es porque los inmunosupresorcs del tipo 

de STEI...,ARAQ::> dcbilitan pane deI sistema inmunitarto. Esto pucde aumeruar el riesgo dc tcner cancer. 
•	 Si tiene 0 ha tenido una infecch ,n reciente. 
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•	 Si tiene eualquler lesi6n Due, 111 0 cambio de las lesiones dcntro del area de psoriasis a sonre la piel 
, intacta. 

•	 Si usted esbi tomando cualqu er otro tratamiento para 19 psoriasis y/o artritis psoriaslca - como 
cualquicr otro inmonosupresor» toroterapia (cuando su cuerpo es tratado conun tipo de luz ultraviolcta 
(UV». Estes tratarnicnros pued .n tambien debilitar parte del sistema lnmunitario. No se ha estudiado 
el usn de estos tratamientos de manera conjunta con STELARA{.:. Sin embargo. es posible que pucda 
aumemar la prohahilidad de sut -ir enferrncdades relacionadas con un sistema inmune mas debil. 
SI usted esta recibiendo 0 h. re<ibido alguna vez inyeeciones para tratar las alergias - sc 
desconoce si STELARAill pued, afectar a estos tratarnientos. 

•	 Si usted tiene 65 aiios 0 mils - usted tiene mas probabilidades de adquirir infecciones. 

Si no CSI' seguro de no padccer algI no de cstos trastornos, hahlc con su medico antes de usar STELARA". 

Ninos v adolescentes
 
No sc recornienda el uso de STELA 'l.A® en nirios ya que no ha sido cstudiado ell cstc grupo de edad.
 

Uso de STELARA'" con otros rneo icamentos, vacunas 
. Informe a flu medico: 

•	 Si eSI~ utilizando, ba utilizado r, cientcmcme 0 puede utilizar oiros medicarnentos. 
•	 Si ha side vacunado recientcrnc ue 0 va a recibir una vacuna. No se deben adrninistrar determinados 

tipos de vacunas (vacunas vivas ·micnlras se urilice SlELARA@. 

Embarazo y lactaneia 
.•	 Es preferiblc evirar el usc de Sl ELARA'" en e! cmharazo. No se conocen los efectos de STELARA@ 

en mujeres emharazadas. Si es u ia rnujer enedad fertil, sc Ie recomicnda que cvite quedar cmbarazada 
y use rncdidas anticonceptivas idecuadas mientras este utilizando STELARA(9 Y durante al menos 
15 sernanas tras el ultimo rratam ento eon STELARA"'. 
Informc a su medico si esia ernb irazada, crce quepodria estar embarazada 0 tiene intcncion de quedar 
ernharazada. 

•	 Inforrne a su medico si esta dan Io el pecho 0 ticne previsto haeerlo. Usted y su medico dccidiran si 
debe dar el pecho 0 utilizar 51'£ "ARA"'. No haga amhas cos's a Ja vez, 

Conduceion y usa de miiquinas
 
La inlluencia de STELARA" sobre l. c capacidad para eondu~ir y utilizer mAquinas es nula a insignificante.
 

3.	 Como usar STELARA@ 

STELARA@scdebe utilizar bajo la 1ufa y supervision de un medico con expericncia en cl tratarniento de 
las afecciones pam las que eSI~ indic: do STELARA"'. 

Siernpre siga exactamerue las instn cciones de adrninistracidn de CSIC rncdicamcnto indicadas par su 
medico. En caso de duda, pregunte a: u medico.Pregunte a su rnedico cuando debe ponersc las inyeccioncs 
y sohrc las consultas de scgui rniento. 

Que cantidad de STELARA" 50 admlnlstra
 
Su medico decidira la eantidad de ST '.LARA" que necesita utilizar y la duracion del tratamicnto.
 

Specialist: CPB 
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i\dultos a partir de 18 aDOS de ed.id 
Psoriasis 0 artritis psoriasica 
•	 La dosix reeomendada de ini. io cs de 45 mg de STELARA®. Los pacienres que pesen mas de 

100 kilogramos (kg) pucden en pczar can una dosis de 90 rng en lugar de 45 mg. 
•	 Tras Ja dosis inicial, tamara la iguiente dosis 4 sernanas dcspues y posteriormentc, cada 12 scrnanas. 

Las dosis siguientes, normalmc lie son las rnismas que la dosis de inicio. 

Enfermedad de Crohn 
•	 Durante e1 tratarniento, 0.1 mod co le adrninistrara la primera dosis de aproximadamentc 6 mglkg de 

STELA.RA" mediante galen en ma vena del brazo (perfusi6n intravenosa). Despues de la dosis inicial, 
recibira la siguiente dosis de 90 mg de STELARA" al cabo de 8 sernanas y, a partir de entonces, cada 
12semanas, mediante una inye.cion bajo la piel ("pm vfa subcuranea"). 

•	 En algunos pacientes, despues de la primers inyeccion hajo [a piel, se adrninistraniri 90 mg de 
STELARA" cada 8 semanas. S, medico decidira cuando debe recibir la dosis siguicnte, 

Como se administra STELARAm 

•	 STELARA'" so. adrninistra medi mte inyccci6n bajo la piel (vpor via subcutanea"). AI principia de su 
tratamiento, el personal medico) de enfcrmena puedcn inyectarlc STELARA'". 

•	 Sin embargo, ustcd y su medico pueden dceidir que sc inyecte STELARA~ usled misrno. En ese caso, 
sera entrenado en c6mo inyectar se STELARA~ usted rnismo. 

•	 Para las instrucciones sobre con 0 inycctar STELARA:@. ver "Instrucciones de admin(straci6n" al linal 
de csre prospecto. 

Consul re can su medico si ticne cual juicr pregunta sobrc como autoinyectarsc. 

Si usa mas STELARA" del que de Ie 
Si ha usado a Ie han adrninisrrado dr rnasiado STELARA", hahle enseguida can su medico. Lleve siempre 
consigo la caja del medicarnento, au ique este vacia. 

Si 0lvid6 usar STELARA@
 
Si 01 vida una dosis, hable can su mctico. No lome una dosis doble para compcnsar las dosis olvidadas.
 

Si interrumpe eI tratamiento ron S fELARA"
 
Dejar de lamar STELARA'" no cs r eligroso. Sin embargo, si ustcd 10 interrurnpe, sus siniomas pueden
 
volvcr a aparecer, ~
 

Si ticne cualquier otra duds sobre el IlSO de este rnedicamemo, prcgunte a su medico. 

4.	 Posibles efectos adversos 

AI iguaJ que todos los mcdicamentos este mcdicamento pucde producir cfCCIOS advcrsos, aunque no todas
 
las personas los sufran.
 

Efectos adversos graves
 
Algunos paciernes podrtan tenet dec os adversos graves que pucdcn necesitar tratamiento urgente.
 

Reaeeioncs alergicas - ""las pueden neeesitar tratamiento urgente, Conlacte con su medico 0 consiga
 
ayudo medica de urgcncia lnmediai amente si nota cualquiera de los .siguientes signos.
 
•	 Las reacciones alergicas graves (' mafilaxia") son raras en la poblaci6n que unliza STELARA'" (pueden 

afectar hasta I de cada 1.000 pen onas). Los signos incluyen: 
o dificultad para rcspirar y trag, r
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o tension arterial baja, que pi. edc causar mareos 0 ligeros dolores de cahcza 
o hinchazon de la cara, Iabios , boca 0 garganta. 

•	 Los signos cornunes de una n acci6n alergica incluycn erupci6n cutanca y urticaria (CMOS. pueden 
afectar hasra 1 de cada 100 per-onus). 

En casos rams, sintomas como II s, dificultad para respirar y tiebre tambien pueden ser signos de 
una reaccion alergica pulmonar 8 STELARA", 

Si riene una reacci6n alcrgica grav , su medico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA l1I de 
nuevo. 

Infecciones - estas puedcn necesh II' tratamiento urgente. Contacte inmediatamentc con su medico si 
nota eualquiera de estos signos, 
•	 Las infccciones de nariz 0 garg« ora y el resfriado cormin son frecucntes (pueden afectar hasta I de cada 

to personas). . 
to	 Las infccciones de las vias r .spiratorias son poco frecuentes (pucden afectar hasta I de cada 

100 personas). 
•	 La inflamacion de los tcjidos sil rados hajo la piel ("eeluJitis") cs poco frecuente (puede afectar basta I 

de cada 100 personas). 
•	 Los Herpes (un tipo de erupci6 I dolorosa con arnpollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta I 

de cada 100 personas). 

STELARA" puedc atectar a su cap, cidad para combatir infecciones y algunas de elias podrfan llegar a ser
 
graves.
 
Debe vigilar los signos de infecci6n rnientras esre usando STELARA". Estos incluyen:
 
•	 ficbrc, sfntomas gripales, sudan s nocturnes 
•	 sensacion de cansancio 0 dificul .ad para rcspirar; lOS que no desaparece 
•	 tencr la piel caliente. cnrojecida y dolorosa 0 rcner una erupci6n dolorosa de la picl con arnpollas 
•	 escozor al orinar 
•	 diarrea. 

Comuniquese con su medico inmedi itamcnte si usted nota cualquiera de cstos signos de infeccion, ya que 
pueden scr signos de infecciones co no las infecciones de las vfas respiratorias, 0 infecciones de la piel 0 

herpes que podrian tener cornplicac ones graves. Tambien debe comunicar a su medico si tiene cualquier 
ripo de infecci6n que no desaparc: ca a reaparezca. Su medico puedc decidir que usted no debe usar 
STELARA@ hasta que la infcccion desaparezca, Tarnbien contactc eon su medico si ticnc algun corte 
abierto 0 ulcera que pueda infectarsc , 

Desprendimiento de la piel - el at menta del enrojecimlento )' el desprendimienlo de la piel en una 
superflcie arnplia del cuerpo puedr n ser sintomas de psoriasis eritrodermica 0 dermatitis exfoliativa, 
que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sfntomas, debe cemunicurselo a su medico 
inmediatamente. 

Otros efectos adversos 
Efectos adversos frecuentes (puedc , afectar hasta I de cada 10 personas): 
". Diarrea 
•	 Nauscas 
•	 Vornitos 
•	 Scnsacion de cansancio 

Specialist: CPB MAF revision: SM 
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Sensacion de marco 
•	 Dolor de cabcza 
•	 Picor ("pruriw") 

Dolor de cspalda, muscular 0 a ticular 
Dolor de garganta 

•	 Enrojecimienro y dolor en ellu garde inycccion, 

Efectos adversus poco Irecuentes (pueden afcctar hasta J de cada 100 personas): 
•	 Infeccloncs dentalcs 
•	 Infeccioncs vaginalcs por leva. uras 
•	 Depresion 
•	 Taponamiento0 congestion na- 31 
•	 Hemorragia. hematomas, cndur ecimicnto. hinchazon y picor en cl lugar de la inyeccion 
•	 Seruirse debi!. . . 
•	 Parpado cafdo y hundimicnto ( e los rnusculos de un lado de la cara ("pan\lisis facial" 0 "paralisis de 

Bell"). que cs normalmcnte ten poral 
•	 Uncarnbio en la psoriasis con ei rojecirniento y con nueva ampolla de lupiel pequena, amarilla0 blanca, 

algunas vcces acompafiadade f cbrc (psoriasis pustular) 
•	 Dcscamacion de la piel (cxfolia .ion de J.:I piel) 

•	 Acne 

Efectos adversos raros (pueden af crar basta I de cada 1.000 personas): 
•	 Enrojccirniento y desprendimie 110 de la piel en una superficie arnplia del cuerpo, que puede producir 

picor 0 dolor (dermatitis ex folia iva). Pueden dcsarrollarse sfruomas similarcs como un cambio natural 
de los sfnlomas de la psoriasis ( isoriasis eritrodcrmicu) 

Comunicacion de efectos adverso, 
Sl experimenta cunlquier tiro de efe to adverso, consultc 3 su medico, incluso sl sc trata de posibles etecros 
adversos que no aparecen en este prr .pecto. Tambicn pucde cnmunicarlos directamcme a traves del sistema 
nacional de notificacion. Mediam la comunicacion de cfectos adversos usted puede contrihuir a 
proporcionar mas informacion soh~' la seguridad de este mcdicamcnio. 

5. Conservacion de STELARA® 

•	 Mantcner estc medicamcnto fuela de la vista l' del alcance de los ninos, 
•	 Conscrvar en hcladera (l°e-8°C ). No congelar. 
•	 Conservar cl vial en el crnbalaje exterior para protegerlo de Ia IU7. 
•	 No agite los viales de STELARi ". La aguacion energica proJongada puedc dcteriorar el producro. 

No utilice cste medicamento: 
•	 Despucs de la Iecha de vencirnie 1[0 que aparece en lu etiqucra y el envasc., La fecha de vencimicnto cs 

el ultimo dfa del rnes que se indi. a. 
•	 Si cI lfquido cambia de color. esta turbio 0 prcserua partlculas exrranas florando ell c) (vea 1a 

secci6n 6 "Aspccto de STELAR. ," y contenido del envasc"). 
•	 Si sabe 0 cree que ha cstado -xpucsto a temperaturas . cxtrcrnas' (como un calentamiemu 0 una 

congclacidn accidental). 
•	 Si 1;1 producto se ha agitado ener .icarnente. 
•	 Si eJ precinto csra rota 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM 
QC,YK 
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•	 La solucion ~o esre congelada 

Retina lodo 10que necesite y dispr ngalo sobrc una supcrficie limpia. Incluidos Ia jcringa.Ju aguja. toalliras 
. aniisepticas, unalgod6n 0 unagas t y unconlcncdor para desechar objetos punzo-cortantcs (ver Figura l). 

r, 

;td~\ 
• 

I 
"~~I 

' . 

Figura 1 

2, Elija y prepare el lugar de iny "'cion: 
Elija el lugar de inycccion (vcr Fig ura 2). 
•	 STELARA® se adrninisrra rn. diante inyeccion debajo de la pie I (por vfa subcutanea), 
•	 Algunos lugares apropiados pi ra la inyeccion son la parte superior del muslo 0 la zona del vientre (el 

abdomen) como mfnimoa 5 cr I del ornhligo. 
•	 En la medida de 10 posiblc, no usc zonas de piel que muestren signos de psoriasis. 
•	 Si otrapersona Ie adrninistra III inycccion, entonces ~l 0 ella puedcn e1egir rarnbien la parte superior del 

braze comolugar de inyeccior 

~, f 
~ \ -/ 

• EogrU le'1DditaD los·lu~oil:I:e5 ,recome.dados pz.. l.a m}"t<'Cioa. 

Figura 2 

Prepare ellugar de inycccion 
•	 Lavcse las rnanos muy bien co I jabon y agua remplada. 
•	 Limpie la piel dellugar de iny. ccion' con una toallita anuseptica. 
•	 No vuelva a rocar esta zona an es de ponerse la inyeccion. 

3. Prepare la dosis: 
•	 Retire la tapa que cubre la pan : superior del via! (vcr Figura 3). 
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Figura 3 

•	 No quite el tap6n. 
•	 Lirnpie cJ tap6n con un algod: n con alcohol. 
•	 Coloquc cl vial sobre una SUPI rficie plana. 
•	 Tome la jcringay retire la tap; de la aguja. 
•	 No roque la aguja c irnpida qu :se roee con otros ohjetos. 
•	 Atravicse cl Lapan de goma co 11a aguja. 
•	 Gire el vial y lajeringa y pon, ales boca abajo. 
•	 Tire del embole de la jeringa ) 'ara lIenarla con la cantidad de lfquido. indieada por su medico. 
•	 Es irnportante que la aguja pe manezea siernpre en cl iiquido. Esto impide que se Iormcn .hurhujas de 

aire en lajeringa (ver Figura 4 \. 

/ 

Figura 4 
•	 Retire la aguja del vial. . 
•	 Sujetc la jeringacon la aguja t ada arriba para' comprobar si hay burbujas de aire cn SU interior. 
•	 Si hay burhujas de airc, golpc. con suavidad el Iateral de la jeringa hasta que las burbujas lIeguen a la 

parte superior (ver Figurao), 

Figura 5 

•	 Despues empuje el embole ha: [a que selga rode el aire (pero nada de liquido). 

Specialist: CPB	 MAF revision: SM 
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•	 No apoyc lujcringu en ningun sitio e irnpida que 1a aguja se roce con otros ohictos. 

4. Inyecte la dosis: 
•	 Pcllizquc suaverncnte la piel cesinfectada con los dedos pulgar e Indicc, sin apreiar. 
•	 Inrroduzca la aguja en el plieg rede piel. 
•	 Empuje el embole can el pulg, r hasta llegar al tope para inycctar todo el lfquido. Hagalo de forma lema 

y uniforme, manreniendo cl pI egue de picl suavcmcmc pcllizcado. 
•	 Cuando haya presionado cl en holo basta el lope, retire la aguja y suelte el pliegue de piel. 

5, Despues de Ia inyecci6n: 
•	 Prcsione cI lugar de la inyec ion con una toallita antiseptica durante unos scgundos dcspues de 11.1 

inycccion. 
•	 Puedc aparccer una pequefia C mtidad de sangre 0 Ifquido en el lugar de la inycccion. Esto es normal. 
•	 Puede presionar con un algodr n o una gasa ellugar de la inycccion y mantcncrlo durante 10 segundos. 
•	 , No frote la pieI en el lugar d : inyccci6n. Puede cubrir el lugur de la inyeccion con una tirita, si es 

necesario. 

6. Eliminaci6n: 
•	 Las jeringas y agujas utili?.. das dcbcn depositarse en un contenedor resisterue a· pcrforacioncs, 

semcjame a un contenedor par I objetos punzo-cortantes. Por su seguridad y salud y por la seguridad de 
los demas, nunca vuclva a us.ir las agujas y las jeringas, Elimine su contcncdor para objetos punzo
cortantes de acuerdo a su nom .ariva local. 

•	 Los via,lcs vactos, gasas con autiseptico, y otros materiales pucden scr dcsechados en la basura. 

AlIre cualquier inconveniente con ~I producto el paciente puede llenor Ja Jicha que esta en la Pdgina Weh
 
de la ANMAT:
 

bl!P;.!.!J.~'~I:) '·.tJ1.UJWl- goF. adf(lI"f1UJCo\'i8ilancia/Nolincar. asp
 
a
 

1/" nor a ANMAT responde 0800-333-1234
 

MANTENI:R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

,. 
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!.!:ill )RMACI6N PARA EL PACIENTE 

STELARA" 
USTEKINUMAB 

45 mg/O,5 ml 
\ Soluci6n Inyectable 

I Industria SUiZ3 Venta Bajo Reeeta Archivada 
, Jeringa prellenada - Adrninistracion -ubcutanea 

Lea todo cl prospccto dctenidame He antes de crnpezar a usar estc medicamento, porque contiene 
informacion importantc para usted. 

Este prospecto ha sido redactado pam 10 persona que bace 11.'0 del medicamento. Por favor, lea 
atentamente esta infonnacion. 

Conserve cste proSJXX=lO. ya que mede tencr que volver a lecrlo.
 
Si uene alguna duda, consultc a ~ u medico.
 
Este medicamenro se le ha rcce ado solarnente a usted, y no debe d:irselo a otras personas. aunquq
 
presenten los rnismos stntomas q re ustcd, ya que puede pcrjudicarles.
 
Si expcrimenta efectos advcrsos. consulte a su medico. incluso si se trata de efectos adversos que no
 
apareccn en este prospecto. Ver ~ eccion 4.
 

Contenido del prospeeto 
l. Que es STELARA@ s para que" utiiiza 
2. Que nccesita saber antes de ernpczar a usar STELARA@ 
3. Como usar STELARA'" 
4. Posihles efcctos advcrsos 
5. Conservacion de STELARA" 
6. Contenido del envasc e informae-i Sn adicional 

I. Que es STELARA" y para que s , utiliza 

Que es STELARA"
 
STELARN1;l eonticnc el pnncipio a .tivo "ustckinurnah", un anticuerpo monoclonal. Los anticuerpos
 
rnonoclonales son protefnax queidenl (jean y sc unen espccifieamcnte a ciertas protelnas del cuerpo.
 

STELAR.A~ pertcnece a un grupo de rnedicamentos llarnados "inrnunosupresores", Estos rnedicarnernos
 
actuan debilitando parte del sistema if rnune.
 

Para que se utiliza STELARA"
 
STELARA® se utiliza para cl tratarnie uo de las siguientes cnferrnedades inflamatcrias:
 
• Psoriasis en places - en adultos 
• Artritis psoriasica - en adultos 
• Enferrnedad de Crohn de moderad I a grave - en adultos 
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Psoriasis en placas
 
La psoriasis en placas es una enfen led ad de la piel que causa inflarnacion afectando a la piel y las ufias.
 
STEL"'RA'" reduce la intlamaei6n ) otros signos de la cnfermcdad.
 

STELARA~ se utiliza en adultos c m psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
 
ciclosporina, metotrexato 0 fototeraj -ia, 0 dondc estos tratarnientos no funcionan.
 

Artritis psoriBsica
 
La artritis psoriasica es una enfcrmec ad inflamatoria de las articulacioncs, que normalmerne va acornpanada
 
de psoriasis. Si tiene artritis psoriasi :a activa, primero recibiraotros rncdicarnentos. Si no responde bien a
 
cstos medicamentos, puede scr trat.. 10 can STELARA'" para:
 
•	 Reducir los signos y sintornas dl su enferrnedad. 
•	 Mejorar su funcion ffsica. 
•	 Reducir cl dafio en sus articulac ones. 

Enfennedad de Crohn
 
La enfermedad de Crohn es una enf nnedad inflamatoria del intestino, SI padeee la enfennedad de Crohn,
 
lc adrninistraran primero otros mc licamentos. Si no responde de manera adecuada 0 no tolcra csos
 
medicamcnros, puede que Ie adrninis .ren STELARA® para reducir los signos y smtomas de su cnfcrmedad.
 

2. Que necesita saber antes de em )Czar a usar STELARA'" 

No use STELARA"': 
e	 . Si es aJergico a ustekinumab 0, cualquicra de los dcrnas eomponentes de estc mcdicarnento (incluidos 

en la scccion 6). ' 
•	 ·Si tiene una infeccion activa qi Csu medico picnse que es imporrantc. 

Si no estaseguro si cualquicra de II's puntos ameriores le concicrnc, haole con SLJ medico antes de usar
 
STELARA0,
 

Advertenclas y preeauclones
 
Consulte a su medico antes de empez ir a usar STELARA"'. Su medico comprobara c6mo se encuentra antes
 
de cada tratamiento. Ascgurese de i iformar a su medico sobre cualquier enferrncdad que sufra antes de
 
cada tratamierno. Tarnbicn su medici le preguntarfi si recientemcnte ha estado cerca de alguien que pudiera
 
tener tuberculosis. Su medico Ie eX3J iinara y Ie hara un test para detecci6n de Ia tuberculosis, antes de usar
 
STELARA®. Si su medico cree que usted eSL3 en ricsgo de tuberculosis, pucdc darle medicarnentos para
 
trararla.
 

Observe los efeetos ad versos grave;
 
STELARA@ puede causar efectos a.ivcrsos graves, incluyendo rcaccioncs alergicas e infcccioncs. Ustcd
 
debe prestar atcncion a eiertos signos de enfermcdad rnicntras este utilizando STELARA". Ver la lista
 
'complcta de csios etectos adversos e I "Efcctos advcrsos graves" de la seccion 4.
 

Antes de utilizar STELARA'" dlga] e a su medico: 
•	 Si usted ha tenido alguna vez ina reacci6n alergica a STELARA"'. Consulte can su medico si no 

esta seguro. 
•	 Si usted alguna vez ha tenido : Igtin tipo de cancer - esto es porque los inrnunosupresorcs del tipo 

de STELARA'" debilitan parte d, I sistema inmunitario, Esto puede aurnentar el riesgo de tener cancer. 
e	 Si tiene 0 ha tenido una infecd in reciente. 
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•	 Si tiene cualquier lesion nuev, 0 cambio de las leslones dentro del area de psoriasis 0 sobre la piel 
iruacta. 

•	 Si usted alguRll vez ha lenido rna reacei6n al~rgjca al hitex 0 a la inyecei6n de STELARA® - el 
contencdor de este medicament. conticnc gorna de latex. que puede causar reacciones alergicas graves 
en personas que son sensibles aJ 13.1cx. Vcr "Observe los efecios adversus graves" en la secci6n 4 para 
los signos de una reacci6n alcrg ca. 

•	 Si usted esm tomando cualquiir otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoriasica - como 
cualquier otro inmunosupresor G Iototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz ultraviolcta 
(UV)). Estos tratamientos puedr n tarnbien debilitar parte del sistema inmunitario. No sc ha csrudiado 
el uso de estes trararnicnros de J ianera eonjunta con STELARA"'. Sin embargo, es posiblc que pueda 
aurncntar la prohabilidad de suf ir enfennedades relacionadas con un sistema inmune mas debil, 

•	 Si usted esta recibiendo 0 h, rccibido alguna vez inyeceiones para tratar las alergias - se 
desconocc si STELARA'" puede afectar a estos tratamientos, 

•	 Si usted tiene 65 afios 0 mas - (Sled ticne mas probabilidades de adquirir infccciones, 
-, 

• •
Si no esta seguro de no padecer algu J() de esios trastornos, hablc con su medico antes de usar STELARA@. 

Nirios y adolescentes
 
No se recornienda et uso de STELAI:A'" en nines ya que no ha sido cstudiado en cste grupo de cdad,
 

Uso de STELARA'" con otros med camentos, vacunas 
Informe a su medico: 
•	 Si esta utilizando, ha utilizado n cicnterncntc 0 pucde utilizar otros medicarnentos. 
•	 Si ha sido vacunado recienteme lie 0 va a rccihir una vacuna. No se deben administrar determinados 

tipos de vacunas (vacunas vivas rnientras sc utilice STELARA®. 

Embarazo y lactaneia 
•	 Es preferible evitar el uso de Sl ELARA@ en el ernbarazo. No sc eonocen los efectos de STELARA® 

en rnujeres emharazadas. Si cs u 1<1 rnujer en edad fertil, se Ie rccomicnda que evite quedar emharazada 
y use 'medidas anticonccptivas Idecu~das rnientras esie utilizando STELARA'" y durante al rncnos 
15 sernanas tras cl ultimo tratam ento can STELARA"'. 

•	 Informe a su medico si' csta emb irazada, c~ee que podria cstar ernbarazada 0 tiene intcncion de quedar 
embarazada, 

•	 lnformc a su medico S1 esta dan Jo el pecho 0 tienc prcvisio hacerlo. Ustcd y su medico decidiran si 
debe dar el pecbo 0 utilizar STE· .ARA00. No haga amhas casas a la vez. 

Conducci6n y uso de maqulnas
 
La inftuencia de STELARAmsobre II capacidad para eonducir y utilizar maquinas es nula a insignificante.
 

3.	 COmo usar STELARA® 

STELARA ttl se debe utilizar bajo la ;:ufay supervision de un medico con cxpcricncia en el tratamiento de 
las afccciones pam las que esta indie ido STELARA®. . 

Sicmprc siga exactamente las instr icciones de adrninistracion de estc mcdicamemo indicadas par su 
.mcdico. En caso de duda, pregunte a ,U medico. Pregunte a su medico cuando debe ponerse las inyecciones 
y sobre las consul las de seguimieruo. 
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Que cantidad de STELARA" se 31 ministra
 
Su medico decidira la cantidad de S' 'ELARA@ que necesita utilizer y la duraci6n del tratarnicnto.
 

Adultos a partir de 18 afios de eda j
 

Psoriasis 0 artritis psoriasica
 
•	 La dosis recornendada de ink 0 es de 45 mg de STELARA@. Los pacicntcs que pesen mas de
 

100 kilogramos (kg) pueden em)ezar con una dosis de 90 mg cn lugar de 45 mg.
 
•	 Tras la dosis inicial, tamara la s guicnrc dosis 4 sernanas despucs y posteriorrncnte, cada 12 scmanas.
 

Las dosis siguicntes, nor.malmcn te son las misrnas que 1'1 dosis de inicio.
 

Enfermedad de Crobn 
•	 Durante el tratamiento, cl medii a le adrninistrara la prirnera dosis de aproxirnadamente 6 mg/kg de 

STELARA'" mediante gotco en I na vena del brazo (perfusion intravcnosa). Despucs dc la dosis inicial, 
rccihira la siguiente dosis de 90 ng de STELARA'" al cabo de 8 scmanas y, a partir de entonccs, cada 
12 semanas, mediante una inyec i6n bajo la piel ("par via suhcutanea"), 

•	 En algunos pacicntcs, despues de la prirnera inyeccion bajo la piel, se adrninistraran 90 mg de
 
STELARA@ cada 8 semanas, Su medico dccidira cuando debe recibir la dosis siguiente.
 

C6mo se administra STELARA'" 
.• STELARA'" se adrninistra rncdi: nte inyeccion bajo la piel ("POI' via subcuianea"). AI principio de su 

tratarnicnto, el personal medico' de enfermerfa pueden inyectarle STELARAv. 
•	 Sin embargo. usted y su medico -ueden decidir que se inyecte STELARA® usred rnisrno. En ese caso, 

sera cntrenado en e6100 inycetar- e STELARA'" usted rnismo. 
•	 Para las instrucciones sabre com I inyectar STELARA@, ver "lnstrucciones de administracion' al final 

de cstc prospecto, 
Consultc con su medico si ticne cual. urier prcguma sabre como auioinyectarse. 

Si usa mas STELARAe del que del e
 
Si ha usado 0 Ie han adminislrado de nasiado STELARA'", hable cnseguida Con su medico. Llcvc siempre
 
consigo la caja del medicarnento, am que este vacfa.
 

Si olvid6 usar STELARA'"
 
Si 01 vida una dosis, hable con su me' icc, No tome una dosis doble para cornpensar las dosis olvidadas.
 

Si interrumpe el tratamiento con S rELARA'"
 
Dejar de tornar STELARA~ no es pIigroso. Sin embargo. si usted 10 inrerrumpe, sus smrornas pueden
 
volver a aparecer.
 

Si tiene cualquier otra duda sobre el 1 so de cste medicameruo, prcgunte a su medico. 

4. Posibles efectos adversos 

AJ igual que todos los medicamentos. este medicarnento puedc producir efectos advcrsos, aunque no todas
 
las personas los sufran.
 

Efectos adversos graves
 
Algunos paciemes podrfan tener efeci JS advcrsos graves que pucdcn necesitar tratamicnto urgente.
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Rcacciones alergicas - estas puedr n necesitar tratamicnto urgente. Contacte con su medico 0 consiga 
ayuda medica de urgencia inmedi Ita mente si nota cualquiera de los siguientes slgnos, 
•	 Las reacciones alergicas graves I "anafilaxia") son raras en I" pobJaei6n que utiliza STELARA ® (pueden 

afectar basta I de cada 1.(){)() pcsonas). Los sign as incluycn: 
o dificultad para respirar y lra ~ar 

o	 tension arterial baja, que pm de causa! marcos 0 Iigcros dolores de cabeza 
o hinchazon de la cara, labios. boca 0 garganta. 

•	 Los signos comunes de una re iccion alcrgica incluyen erupcion cutanca y urticaria (estes pueden 
afeetar hasta I de cada 100 pers mas). 

En easos raros, slntomas COmo to, di6cultad para respirar y fiebre tambien pueden ser signos de 
una reacdon alergica pulmonar a ~TELARAoo. 

Si tiene una reacci6n alergica grave su medico puede decidir que u!ted no debe utilizar STELARA'" de 
nuevo. 

Intecciones - estas pueden neceslts r tratamiento urgente. Contacte lnmediatamente con su medico si 
nota cualquiera de cstos signos. 
•	 Las infcccioncs de nariz 0 garga: (a y cl resfriado cormin son frccuentes (pucdcn afectar basta 1 de cad a 

10personas). 
•	 Las infcccioncs de las vias f( spiratorias son poco frecuentcs (pucden atcctar hasta I de cada 

100personas). 
•	 Lainflarnacion de los tejidos sit, ados bajo la pic! ("celuUtis") es poco frecuente (pucdc afecrar basta 1 

de eada 100personas). 
•	 Los Herpes (un tipo de erupei6n dolorosa con arnpollas) son poco frecucntes (pucdcn afectar hasta I 

de cada 100personas). 

STELARA" puede afecrar a su cap", idad para combatir infecciones y algunos de Cll85 podrfan lIegar a ser
 
graves.
 
Debe vigilar los signos de infcccion iiientras cste usando STELARA"'. Estos incluycn:
 
•	 lichee, stnromas gripalcs•.sudore: nocturnes ' 
•	 scnsacion de cansancio 0 dificult td para respirar; LOS que no desaparece 
•	 tcner 1apicl caliente, cnrojccida : dolorosa 0 tencr una erupci6n dolorosa de la piel con ampollas 
•	 eSC07..C>r al orinar 
•	 diarrca. 

Comunfquese con SU medico inmcdi, ramente si ustcd nota cualquiera de estes signos de infecci6n, ya que 
pueden scr signos de infecciones cor to las infccciones de las vfas respiratorias. 0 infecciones de la picl 0 

herpes que podrian tener compticac« nes graves. Tambien debe cornunicar a su medico si tienc cualquier 
tipo de infeccion que no desaparczi a 0 rcaparezca. Su medico puede dccidir que usred no debe usar 
STELARA" basta que la infecci6n lesaparczca. Tarnbicn contactc con su medico si tiene algon corte 
abicno 0 ulcera que pueda inlectarse. 

Desprendimicnto de la piel - el am nento del enrojecimiemo ,"' el desprendlmlento de la piel en una 
superficie amplia del cuerpo puedeu ser sintomas de psoriasis eritrodeemlca 0 dermatitis exfoliativa, 
que son lrastornos graves de la piel. 5; nota alguoo de estos sinlomas, debe comunicarselo a su medico 
inmediatamente. . 

Olr05 efeclos adversos 
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Efectos adversos frecuentes (pued. n afectar hasta 1 de cada 10 personas): 
•	 Diarrea 
•	 Nauseas 
•	 Vomitos /" 
•	 Scnsacion de cansancio 
•	 Sensacion de marco 
•	 Dolor de caheza 
•	 Picor ("prunto") 
•	 Dolor de cspalda. muscular 0 an c-ular 
•	 Dolor de garganta 
•	 Enrojccimicnto y dolor cp cl lug If de inyeccion. 

Efeclos adversos poco freeuentes ( -ueden afectar hasta I de cada 100 personas): 
•	 Infccciones dentaJcs 
•	 Infccciones vaginalcs por levadu .as 
•	 Depresi6n 
• Taponamiento 0 congestion nasa'
 
" Hemorragia, hematomas. endure .irniento. hinchaz6n y picor en el lugar de la inyeccion
 
•	 Sentirse d~hil. 

•	 Parpado cafdo y hundimiento de los musculos de un lado de la cam ("paralisis facial" 0 "paralisis de 
Bell"), que es norrnalmentc tcmr oral 

•	 Un camhio en la psoriasis con em .ljecimiemo y con nueva ampolla de la piel pequcfia, amarilla 0 blanca, 
algunas veces acompaTiada de fil bre (psoriasis pustular) 

•	 Dcscamaci6ri de la piel (cxfoliac 6n de la piel) 
•	 Acne 

Efectos adversos raros (pueden afe. tar hasta I de cad a 1.000 personas): 
•	 Enrojecimiento y desprendimicn 0 de la pie] en una supcrficie amplia del cuerpo, que pucdc producir 

picor 0 dolor (dermatitis exfolian va), Pueden desarrollarse sfntomas similares como un camhio natural 
de los sfntomas de la psoriasis (p .oriasis eritrodermica) 

Comunicacion de efectos adversos 
Si experimcntacualquier tipo de efec: 0 adverso, consulte a su medico, incluso si se trata de posibles efcCle;; 
ad versos que no aparecen en cste pros Jecte, Tarnbicn puede cornunicarlos directameruc a rraves del sistema 
nacional de notificacion. Mediante' la comunicacion de efcctos ad versos usted pucde contribuir a 
proporcionar mas informaei6n sabre a seguridad de este medicamcnto. 

5. Conservacion de STt:LARA@ 

•	 Mantener este mcdicamcnto fuer, dela vista y del alcance de los nifios. 
•	 Conserver en heladera (2°C-SoC' , No congelar. 
•	 Conservar Ia jeringa prellenada ell el cmhalaje exterior para protegerla de la luz. 
•	 No agite las jeringas prellenadas . 'e STELARA®. La agitacion cnergica prolongada puede detcriorar e1 

producto. 
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No utilicc este medicamento: 
•	 Despues de la fecha de vcncirnic nto que aparccc en la etiqueta y el envase. La fecha de vencimicnto es 

eJ ultimo dia del mes que se indi .a, 
•	 Si el lfquido cambia de color csra turbio 0 presenta partfcuias extrarias notanda en cl (vea la 

secei6n 6 "Aspecto de STELAR"~ y cornenido del envasc"). 
•	 Si sabc 0 cree que ha estado expuesto a temperaturas cxtrernas (como un caleruamicnto 0 una 

congclacion accidental). 
•	 Si C] producto se ha agitado cnei gicamernc. 

STELARA®es para un iinico uso. De le iirar el producio sin usar que qucde en lajeringa. Los mcdicarneruos 
no se deben tirar pOT los desagues ni . la basura. Prcgunte a su farmaccutico c6mo dcshacerse de los envases 
y de los mcdicamcmos que ya no TICl esita. De csta forma ayudara a protcger el medio arnbierue. 

6. Conlenido del envase e informa ,i6n adidonal 

Composici6n de STELARA" 
•	 EI principio activo cs ustekinum: b. Cadajeringa prellenada contiene 45 mg de ustekinurnab en 0.5 101. 
•	 Los demas componcntes son L-histidina, polisorbaro 80. sacarosa y agua para preparacioncs 

inyectables. 

Aspecto de STELARA'" Ycontenid ) del envase 
STELARA'" es una solucion inycctab e transparente 0 ligeramcntc opalescente (con un brillo perlado), entre 
incolora y de color amarillo claro, L. soluci6n puede contencr unas pocas partfculas proteicas transhicidas 
a blancas.
 
se presenta en un envasc que coni ene I jeringu prellenada de I mI de vidrio unidosis, Cada jeringa
 
preilenada contiene 45 mg de ustekir umab en 0,5. ml de solucion inyectable. 

INSTRI iCCIONES DE ADi\HNISTRACION 

AI inicio del tratamiento, el profesir nal sanitario le ayudara con su primera inyeccion. Sin embargo. es 
posiblc que usted y su medico decu an que usted misrno pucde inyectarsc STELARA". En tal caso. Ie 
ensenaran la manera de inyeetarse ;TELARA"'. Hable con su medico si ticne alguna duda sabre la 
administracion de las inyecciones. 
•	 No mezcle STELARA" can 0110' liquidos inyectablcs, 
•	 No agite las jeringas prellenadas de STELARA"'. El medicamcnto puede dercriorarse si se agila con 

cnergfu, No use el medicarnento ~ I se ha agiiado energicarncnte. 
L1 Figura I muestra como cs III jerinj a prcllenada. 
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CLIPS OE 
ACTIVACION OEL 

EMBOLO PROTECTOR DE LA CUERPO TAPA DE LA 
AGUJA VISOR AGUJA 

I 
ALAS DEL
 

PROTECTOR DE
 
LA AGUJA
 

I 
CABEZA DEL 

ETIQUETA	 AGUJAEMBOLO 

. Figura I 

I. Compruebe el numero de jeri rgas prellenadas y prepare los rnateriales: 
Preparaci6n par. utilizer la jeringa p ellenada 
•	 Saque lats) jeringa(s) prcllcnada :5) de la hcladera. Deje la jeringa prellenada fucra de la caja durante 

30 minutes. ES10 permitira que :1 Ifquido atcance una temperatura agradable para su adrninistracion 
(temperatura arnbiente). No retii ~ latupa de In aguja micntras e~pera a que se alcancc Ja temperatura 
amhicntc. 

•	 Sujete la jeringa prellcnada por c I cuerpo con la aguja tapada apuntando bacia arriba. 
•	 No lome la jeringa pOT la cabeza del crnbolo, el embole, las alas del protector de Ia aguja 0 la tapa de 

la aguja. 
•	 No retire el ernbolo en ningiin m -mcnto. 
•	 No retire la tapa de la jeringa pre lcnada hasra que sc Ie indique. 
•	 No toque los clips de activacion d ~I protector de la aguja (sefialados mediante asrcriscos" en Ja Figura I) 

para evitar que el protector de la iguja la cubra antes de tiempo, 

Comprucbc la(s) jeringa(s) prellcnad I(S) para ascgurarse que 
•	 EI mimcro de jeringas prellcnada : y la conccntraci6n son correctos 

a Si su dosis es de 45 mg. tend .~ una jcringa prellenada de 45 mg de STELARA@. 
a Si so. dosis es de 9D mg, ten Ira dos jeringas prellcnadas de 45 mg de SlELARA'" y iendra que 

administrarse dos inyeccione . Elija dos lugares diferentes para estas inyecciones (por ejernplo, uno
 
cn el muslo dcrecho y otro cr el rnuslo izquierdo), e inyectese una detras de otra.
 

•	 Es cl rnedicamento correcto. 
•	 No ha expirado la fecha de venci nieruo. 
•	 La jeri nga prellcnada no esta dan Ida. 
•	 La solucion en la jeringa prellc iada sea de iransparente a ligcramenre opalcscerue (can un brillo 

pcrlado) y de incolora a ligcrame Ire amarilla. 
•	 La solucion en Ia jcringa pre lie iada no tenga un color anorrnal, csrc turbia 0 coruenga partfcula... 

cxtranas. 
•	 La soluci6n en la jeri nga prellena la no este congelada. 

Prepare todo el material que necesita I eol6quelo en una superficie lirnpia. Incluycndo toallitas 
antiscpticas, algod6n 0 gasa y un.rccipierue para objctos punzantes. 

2. Elija~' prepare ellugar de inye cckin: 
Elija el lugar de inyeccion (ver Figur, 2). 
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• 
• 

• 

STELARA@seadministramedi mte inyeccion debajo de la piel (par via subcutanca). 
Algunos lugares apropiados par 1 la inycccion son 'a parte superior del muslo 0 Ia zona del vientrc (eJ 
abdomen) como minima a 5 em del ornbligo. 
En la medida de 10posible, no U .c zonas de pic! que muestren signos de psoriasis. 
Si OWl persona Ie adrninistra Ja i iycccion. entonces el 0 ella pueden elcgir tarnbien la parte superior del 
brazo como lugar de inyeccion. 

, 

Figura 2 

Prepare el lugar de inyeccion 
•	 Lavese las rnanos muy bien can abon y agua ternplada. 
•	 Limpie la piel dellugar de inyec ;·i6" con una toallita antiscptica, 
•	 No vuelva a tocar esia zona ante; de ponerse la inyeccion, 

3. Retire la tapa de ln aguja (ver Figura 3): 
•	 La tapa de la aguja no debe reur use basta que no este listo para inyectarse. 
•	 Tome Ia jcringa prellenada, y su ere el cucrpo de la jeringa prellenada con una mana. 
• Desprenda la tapa de la aguja y ( csbagase de ella, No toque el embole rnientras hace esto, 

Figura :; 

•	 Puede que observe una hurbuja d : aire en lajeringa prellenada 0 una gota de Ifquido al final de Ia aguja. 
Arnbas son norrnalcs y no es nee .sario eliminarlas. 

•	 No toque la aguja ni permita que esta toque ninguna superficie. 
•	 No uti lice la jeringa prellenada ~ i se ha cafdo sin la tapa de Ja aguja. Si esto sucede, comunfqueselo a 

su medico. 
•	 Inycete la dosis inmediatamente lespucs de reiirar la tapa de la aguja. 
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4. Inyecte la dosis: 
•	 Sujete la jcringa prellcnada con una mana entre los dedos fndice y corazon, coloque cl pulgar sobrc la 

cabeza del embole y con la otr., rnano pellizquc con cuidado un plicgo de piel desinfcctada con los 
dedos pulgar e Iodice. No apriet ~. 

•	 No retire el cmbolo en ningun n omenro. 
•	 Con un solo movimiemo rapido introduzca ta aguja a travel' de la piel hasia donde pueda IIcgar (ver 

Figura 4). 

Figura 4 

•	 Inycctc todo el medicamento e npujando el embole hasta Que la cabeza de estc se cncuentre pOT 
complete entre las alas del prote, 'lor de la aguja (ver Figura 5). 

Figura 5 

•	 Cuando haya ernpujado el embol J hasta donde se 10 pcrmita. rnantenga la presion sobre la cabeza del 
embolo, saquc la aguja y suelte h riel (ver Figura 6). 
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Figura 6 

• Retire lenrarneruc cl pulgar de la cabcza del embole para que Iajcringa vacia avance hasta que Ja aguja 
quede complctamente cubicrta p IT cl protector "de la aguja, como se muestra en la Figura 7: 

Figura 7 

S. Despues de la inyccci6n: 
•	 Presionc el lugar de la inyccci6 \ con una roallita antiscptica durante unos segundos dcspues de la 

inyeccion. 
•	 Puedc aparecer una pcqucna cam dad de sangre 0 lfquido en ellugar de 13 inyeccirin, ESlO es normal. 
•	 Pucdc presionar can un algod6n I una gasa ellugar de la inyecci6n y mantenerio durante 10 segundos. 
•	 No frote la pie I en cl lugar de I, .ycccion, Pucde cubrir el lugar de la inyeccion con una tirita, si es 

necesario. . 

6. Eliminaci6n: 
•	 Las jeringas utilizadas dcbcn der osuarse en un contenedor rcsistemc a perforuciones, semejarue a un 

contcnedor para objetos punzo-cr riantes (ver Figura 8). Por su seguridad y salud y par la scguridad de 
los dernas, nunca vuelva a usar la jeringa. Elirnine su contenedor para objctos punzo-cortantes de 
acuerdo a su norrnativa local. 

•	 Las toallitas antisepticas y otros r iaterialcs pueden ser descchados en la has~ra. 
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Figura 8 

Ame cualquier inconveniente COf! el iroducto el paciente puede lienor la ficha que esto en/a Pagiuo Web 
de laANMAT: 

ItIIF:/Il'\'11 "\11./ rmlll'. gOl',(1 ,110nrll1covi f!iImlcillfl"lori{ica r.asr 
o 

llanu r a ANMAT responde 0800-333-/234 

MANTENER J '-VERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

{. 

Fabricado por Cilag AG, Hochstr, Sse 20 I, Schaffhausen, SUIZA 
Vial fabricado par: Cilag AG, Hochs rassc 201, Schaffhausen. Suiza 

lmportado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA SA 
Mendoza 1259 - CI428DlG - Ciu.lad Autonorna de Buenos Aires - Argentina 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Venta bajo receta archivada. 
Certificado N° 55459 
Director Tecnico: Georgina Rodri: uez, Farmaceutica-Bioqutmica 

Centro de Atenci6n al Cliente 

Por correo electr6nico: in[ojans;, n@janar.jnj.com 

"or telefono: 0800 122 0238 
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Producto: STELARA" "
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STELARA®
 
USTEKINUMAB
 

Soluci6n Inyectable
 

Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada 
Adrninistracion subcutanea 

COMPOSICI6NCUALITATIIA Y CUANTITATIVA 

STELARA® 45 mg soluci6n inye, <table
 
Cada vial contiene 45 mg de ustel inumab en 0,5 m\.
 

STELARA@ 90 mg soluci6ninye, table
 
Cada vial contiene 90 mg de ustel inurnab en I ml,
 

STELARA® 45 mg soluci6n inye, lable en jeringa prellenada
 
Cada jeringa prellenada contiene ' 5 mg de ustekinumab en 0,5 ml.
 

STELARA ® 90 mg soluci6n inye. table en jeringa prellenada
 
Cada jeringa prellenada contiene I 0 mg de ustekinumab en J rnl.
 

Ustekinurnab es un anticuerpo rnm,0clonallgG IK anti-interleucina (IL)-12/23 totalrnente humano que
 
se produce en una linea celular de mieloma de raton utilizando tecnologfa del ADN recombinante.
 

Excipientes: Lvhistidina, polisorba to 80, sacarosa y agua para preparaciones inyectables. 

ACCI6N TERAPEUTICA 

Grupo farmacoterapeutico: Inmurx supresores. inhibidores de la interleucina, c6digo ATC: L04AC05< 

INDICAClONES 

Psoriasis en placas 
STELARA ® esta indicado para el ratamicnto de la psoriasis en placas. de moderada a grave, en los 
adultos que no responden, tiene 0 contraindicados 0 no toleran otros tratamientos sistemicos, 
incluyendo la ciclosporina, el rr etotrexato (MTX) 0 PUV A (psoraleno y ultravioleta A) (ver 
"Propiedades farmacodinarnicas"). 

Amitis psoriasica (PsA) 
STELARA®, solo 0 en cornbina. i6n con MTX, esta indicado para el tratamiento de la artritis 
psoriasica act iva en <pacientes adu.tos cuando la respuesta a tratarnientos previos no biologicos con 
Specialist: CPB MAF revision: SM 

QC: YK 
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rnedicamentos antirreurnaticos inodificadores de la enfermedad (FARME) ha sido inadecuada (vet 
"Propiedades farmacodinamicas '). 

Eufermedad de Crohn 
STELARA ® esta indicado para e tratamiento de la enferrnedad de Crohn activa, de moderada a grave, 
en pacientes adultos que hayan tc nido una respuesta inadecuada, presenren perdida de respucsra 0 sean 
intolerantes al tratamiento conve ncional 0 a antagcnistas de TNFalfa 0 presenten conrraindicaciones 
medicas a esos tratarnientos. 

PROPIEDADES FARMACOl6GICAS 

Propicdades farmacodinlimica, 

Mecanismo de acci6n 
Ustekinurnab es un anticuerpo m moclonal IgG) K totalmente humane que se une con especificidad a 
la subunidad proteica p40 que comparten las citocinas interleukinas nurnanas (IL)-12 e lL-23. 
Ustekinumab inhibe la bioactivic ad de la IL-12 y la IL-23 humanas al impedir la uni6n de p40 a Ia 
proteina receptora IL-J 2Rpl, exr resada en I. superficie de las celulas inmunirarias. Ustekinumab no 
puede unirse ni a la IL-12 ni a la l L-23 que ya esten previarnente unidas a los receptores IL-12Rp] en 
la superficie celular, Por ello, es p' -co probable qoe ustekinumab contribuya a la citotoxicidad mediada 
por el cornplernento 0 por anricuerpos de celulas con reccptores de I" IL-12 y/o la IL-23. La IL-l2 y 
la IL-23 son citocinas heterodirneas secretadas por las celulas presentadoras de antigenos activadas, 
como los macrofagos y las ce lulas dendrfticas, y ambas citoquinas panicipan en funciones 
inrnunitarias: la IL-12 estimula la- celulas natural Killer (NK) y conduce a la difcrenciaci6n de celulas 
T CD4+ a las celulas con fenotip i T helper I (Thl), la IL-23 induce la via T helper 17 (ThI7). Sin 
embargo, las alteraciones en la re ~laei6n de la IL-12 y la IL-23 sc han asociado can enferrnedades 
de mediaci6n inmunitaria, como I., psoriasis, la artritis psoriasica y la enferrnedad de Crohn. 

Debido ala uni6n de ustekinumab s la subunidad p40 que comparten la IL-12 y la IL-D, ustekinurnab 
puede ejereer su efecto clinico en psoriasis, artritis psoriasica yen enfermedad de Crohn a traves de 
la intenupci6n de las vias de las ritoquinas Thl y Th17, que son centrales en la patologia de estas 
enfennedades. 

En los pacientes con enfermedad d' Crohn, el tratamiento can ustekinurnab provoc6 una disminuei6n 
de los rnarcadores inflamatorios, incluida la Protefna C-Reactiva (PeR) y la calprotectina fecal 
durante I" fase de inducci6n, que s : mantuvo despues a 10 largo de la fase de rnantenimiento. 

Inmunizaci6n 
Durante el perfodo de extension a argo plaza del estudio de Psoriasis 2 (PHOENIX 2), los pacientes 
adultos tratados con STELARA" durante al menos 3 afios y medic tuvieron una respuesta de 
anticuerpos similar a I. del grup" control de pacientes con psoriasis tratada con medicaci6n no 
sistemica, tras la administraci6n de I. vacuna antineurnococica de polisacaridos y la vacuna 
antitetanica. Proporciones similai es de pacientes adultos desarrollaron niveles prorectores de 
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anticuerpos anti-neumococicos y anticuerpos contra el tetanos y los valores cuantitativos de 
anticuerpos eran simiJares entre los pacientcs tratados con STELARA® y los pacientes del grupo 
control. 

. Eficacia clinica 

Psoriasis en plaeas (Adultosl 
La seguridad y la eficacia de uste .inurnab fueron evaluadas en 1.996 pacientes dentro de dos ensayos 
aleatorizados, doble-ciego yconn olados con placebo de pacientes con psoriasis en placas de moderada 
a grave que eran candidates a fotc rerapia 0 tratamiento sistemico, Ademas, en un ensayo aleatorizado, 
COn evaluador ciego, con contrr I activo, se compar6 ustekinurnab y etanercept en pacientes con 
psoriasis en placas de moderada , grave que no respondfan de forma adecuada, no toleraban 0 en los 
que estaban contraindicados la ci. losporina, el MTX, 0 PUVA. 

El Ensayo Psoriasis I (PHOENll( 1) evalu6 a 766 pacientes, EI 53 % de ellos no respondfa, no 
tolcraba 0 tenia contraindicados 0' ros tratamientos sisternicos. Los pacientes aleatorizados en el grupo 

'de ustckinurnab recibieron dosis .le 45 mg 0 90 mg en las Semanas 0 y 4, Y despues la misma dosis 
cada 12 sernanas. Los pacientes .Ieatorizados para recibir placebo en las Sernanas 0 y 4 pasaron a 
recibir ustekinurnab (45 mg 0 911 mg) en las Sernanas ) 2 Y 16, y despues cada 12 sernanas. Los 
pacientes aleatorizados originalrm nte en el grupo de ustekinumab que alcanzaron una respuesta segun 
el Indiee de Gravedad y Area afec: ada de Psoriasis 75 (Psoriasis Area and Severity Index 75) (mejorfa 
del PASI de al menos un 75 % 'especlo al valor basal) tanto en la Sernana 28 como en la 40 se 
volvieron a aleatorizar para recibir ustekinumab cada 12 sernanas 0 placebo (es decir, interriJpci6n del 
tratarniento). Los pacientes que fueron nuevarnente aleatorizados para recibir placebo en la 
Semana 40 reanudaron el tratarnie 110 con ustekinurnab con la posologia original cuando perdieron al 
menos el 50 % de la mejorfa del P \SI obtenida en la Semana 40, Se hizo un seguimiento de todos los 
pacientes durante un maximo de 76 semanas tras la primera administraci6n del tratarniento del 
estudio. 

EI Ensayo Psoriasis 2 (PHOENC: 2) evalu6 a 1.230pacienles, El 61 % de estos pacientes no 
respondfa, no loleraba 0 tenia contraindicados otros tratarnientos sisternicos. Los pacientes 
aleatorizados en el gropo de ustek mumab recibieron dosis de 45 rng 0 90 mg en las Sernanas 0 y 4, 
seguida de una dosis adicional a I: s 16 semanas, Los pacientes aleatorizados para recibir placebo en 
las Semanas 0 y 4 pasaron a rccibi ustekinumab (45 mg 0 90 mg) en las Semanas ]2 y 16. Todos los 
pacientes se siguieron durante un r.iaximo de 52 sernanas tras la primera administraci6n del farmaco 
del estudio, 

Durante el Ensayo Psoriasis 3 (AI :CEPT) en el que se incluyeron 903 pacientes con psoriasis de 
moderada a .grave que no resr ondian adecuadarnente, no toleraban 0 en los que estaban 
contraindicadas otras terapias sisu micas, se compar6 la eficacia de ustekinumab y etanercept y se 
evalu6 la seguridad de los rnismos. Durante e1 perfodo del estudio de 12 semanas con control activo, 
los pacientes fueron aleatorizados I ara recibir etanercept (50 mg admmistrados 2 veces a la sernana), 
45 mg de ustekinurnab en las Serna nas 0 y 4, 6 90 mg ustekinumab en las Semanas 0 y 4. 

Specialist: CPS 

HAapproval date: 

IF-20J 9-07766767-APN-DGA#ANMAT
 



Producto: STELARA" " 
Nro de registro: SSAS9 

Janssen J 
Las caracterfsticas basales de la enfermedad fueron en general uniforrnes en todos los grupos de 
tratamiento en los Ensayos Psori.rsis I y 2, can una mediana de PASI basal de 17 a 18, una rnediana 
de Superficie Corporal Afectada (SeA)::: 20 en el momenta basal y una mediana de puntuacion de 
10 a J2 en el lndice de Calidad d~ Vida en Dermatologfa (Dermatology Life Quality Index, DLQI). 
Alrededor de un tercio (Ensayo lsoriasis J) Y un cuano (Ensayo Psoriasis 2) de los sujetos padecfa 
Artritis Psoriasica (PsA). En el Er sayo Psoriasis 3 tambien se observo una gravedad de la enfermedad 
similar. 

EI criteria de valorncion principal en estes ensayos fue la proporcion de pacienres que alcanzaron una 
respuesta PASI 75 desde eI mom, nto basal basta la Sernana 12 (ver, Tablas I y2), 

Tabla I: Resumen de las respue stas clinicas en el Ensayo Psoriasis 1 (PHOENIX I) Yel Ensayo 
psoriasis 2 (PHOEND -2) 

I~ Sernana 12 I Semana28 

2 dosis (Sernana 0 y Sernana 4) 
3 dosis (Semana 0, 

Semana 4, Semana 16) 
PBO 45 m~ 90mg 

255 255 256 

(10%) 213(84%)' 220 (86 %)" 

(3 %) 171 (67 %)' 170 (66 %)' 

(2 %) 106 (42 %)' 94 (37 %)' 

(4 %) 151 (59%)' 156(61 %)' 

166 168 164 

:4%) 124 (74 %) 107 (650'e) 

89 87 92 I 

6 

H 

5 

8 

26 

2%) 47 (54 'Yo) 63 (68 %) 

110 409 411 

10%) 342 (84 %)' 367 (89 %)' 

(4%) 273 (67 %)' 311 (76 %)' 

'I %) 173(42%)' 209(51 %)'Respucsta PASI 90, N 3 

15 

41 

(%) . 

Respuesta PAS! 75, N 
(% 

Respuesta PAS) 50, N 
(%j 

Nurncrc de pacicntes 
aleatorizados 

Ensa 0 Psoriasis 2 

Numcrode pacicntes 
> 100k 

Rcspuesta PAS! 75, N 
(%) 

Nurnerode pacientes 
:s 100 k 

PGA" de aclaramienro 0 

rninirno, N % 

RespuesiaPAS! 90, N 
(%) 

Respuesta PAS! 75, N 
(%) 

Respuesta PASI 75, N 2 
(%) 

Respuesta PAS! 50, N 
%) 

Numero de pacientes 
aleatorizados 

Ensa 0 Psoriasisl 
45 mg 

250 

228 (91 %) 

178 (71 %) 

123(49%) 

146(58%) 

164 

130 (79 %)
 

86
 

48 (56 %)
 

397 

369 (93 %) 

276(70%) 

178(45%) 

90 me 

243 

234 (96 %) 

191 (79%) 

135 (56 %) 

160(66%) 

153 

124(81%) 

90 

67 (74 %) 

400 

380(95 %) 

314(79%) 

217(54%) 
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"-J 
f PGAo de aclararniento 0 

minima, N (%) 
Nnmerode pacientes 
" 100ke 
Respuesta PAS! 75, N 
(%) 
Nnmcro de pacicntes 
> 100 kg 
Respucsta PAS} 75, N 
(%) 

8 (4 %) 277 (68 %)' 300 (73 %)' 241 (61 %) 279 (70 'te) 

290 297 289 287 280 

2 (4 %) 218 (73 %) 225 (78 %) 217 (76 %) 226 (81 %) 

120 112 121 110 ]]9 

86(71%) 59 (54 %) 88 (74 %)~(3 %) I 55 (49 %) 

: 

" p < 0.00 J para 45 mg de usteki .utneb 0 90 mg en ccrnparacion con cl placebo (PBO).
 
l\ PGA = Phy.'iirion Global Asse.\ ment (Yalomcidn Global del Medico).
 

Tabla 2: Resumen de las respUt,tas c1inicas en la Semana 12 del En"a 0 soriasis 3 (ACCEPT) 
Ensa 0 Psoriasis 3 I 

Etanercept Ustckinumab
 

I 24 dosis 2 do'is (Semana 0 Semana 4
 

I 

Numero de nacientesaleatoriza: 
Resnuesta PASI 50, N (%) 
Respuesta PASI 75, N (%) 
Rcspuesta PAS! 90 N (%) 

PGA de aclarumiento 0 minimo. 
(%) 
Niimcrode paeientes < 100 kg 
Respucsta PASI 75, N (%) 

Niimero de pacientes > 100 kg 
Resnuesta PASI75, N (%) 

(50 mg 2 veces a 45 rng 90 rna 
la semana g 

os 347 209 347 
286 (82 %) 181 (87 % __320 (92~%2:-c)'=----1 
197 57 % 141 (67 %1' 256 74 %' 
80(23%) 76(36%' ISS 45%)' 

N 
170 (49 %) 136 (65 %)' 245 (7J %)" 

251 151 244 
154 (61 %) 109 (72 %) __189 (77--'o/:;.L"_--1 

96 58 103 
43 45 % 32 55 % 67 65 %) 

• p c 0,00 I para 45 tag de ustekin tmab 0 90 mg en comparacion con erancrcepr. 
\' p:: 0.Ol2 para 45 mg de ustek!n .mab en comparacicn con etanerccpt. 

En el Ensayo Psoriasis 1, el m.mtenimiento del PASI 75 fue significarivamente mejor con el 
tratamiento continuado que con la interrupcion del tratarniento (p < 0,(01). Se observaron resultados 
semejantes con eada dosis de usn ·kinumab. El primer afio (Semana 52), el 89 % de los pacientes 
alearorizados nuevamente para reci bir tratamiento de mantenirniento presenraban respuestas PAS] 75, 
frente al 63 % de los realeatorizad is para recibir placebo (interrupcion del tratamiento) (p <: 0,(01). 
A los 18 rneses (Semana 76), el 84 % de los pacientes aleatorizados nuevamente para recibir 
tratamiento de mantenimiento pres entaban respuestas PASI 75, frente al 19 % de los realeatorizados 
para reeibir placebo (interrupcion del tratamiento). A los 3 anos (Semana 148), el 82 % de los 
pacientes realeatorizados para re -ibir tratamiento de mantenimiento presentaban una respuesta 
PASI 75. A los 5 anos (Sernana 24 l), el 80 % de los pacientes que volvieron a ser aleatorizados para 
recibir \ratamiento de mantenimien:o presentaban una respuesta PASI 75. 
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Entre los pacientes realeatorizad )S para recibir placebo y que reanudaron el tratamiento original can
 
ustekinumab despues de baber p lfdido ~ 50 % de la mejorfa deJ PASI, el85 % recobro la respuesta
 
PASI 75 en las 12 sernanas sigui -ntes a Ja reanudaci6n del rratamieruo.
 

'En el Ensayo Psoriasis I, e' la Semana 2 y en la Semana 12, se observaron rnejonas 
significalivamente superiores fre ite a los valores iniciales en eJ DLQI en cada uno de los grupos de 

/ 

tratamiento can ustekinumab co nparado con placebo. La mejorfa se rnantuvo hasta el final de la 
, Sernana 28. De forma similar, C1 el Ensayo Psoriasis 2 se constataron mejorfas significativas en las 

Sernanas 4 y 12, que se mantuv ;ron basta el final de la Semana 24. En el Ensayo Psoriasis I, las 
rnejorfas de la psoriasis ungueal r Indice de Gravedad de la Psoriasis Ungueal, Nail Psoriasis Severity 
Index), de las puntuaciones resu: nidas de los componentes flsico'y mental del SF-36 y de la Escala 
Visual Anal6gica (EVA) del pn rito fueron tarnbien significarivas en cada grupo de ustekinumab 
frente al placebo. En el Ensayo Ps iriasis 2, la Escala de Ansiedad y Depresion en el Hospital (Hospital 
Anxiety and Depression Scale, HADS) y el Cuestionario sabre Lirnitaciones Laborales (Work 
Limitations Questionnaire, WLQ' mejoraron tarnbien significativarnentc en cada uno de los grupos 
tratados can ustekinurnab frente a placebo. 

Artritis psoriasica (PsA) (Adultos!
 
Ustekinurnab ha demostrado rnej orar los signos y sfntornas, Ia funci6n ffsica y la calidad de vida
 
asociada a la salud, y reduce la tas 'de progresion del dana articular periferico en los pacientes adultos
 
'can PsA activa.
 

La seguridad y eficacia de ustekii umab fue evaluadaen 927 pacientes de dos ensayos aleatorizados,
 
dohle ciego, controlados can plac ebo en pacientes can PsA activa (~ 5 articulaciones inflarnadas y
 
~ 5 articulaciones doloridas) a . sessr del usa de antiinflamarorios no esreroiceos (AINE) a
 
medicamentos antirreumaticos ffio xlificadorcs de la enfermedad (FARME). Los pacicntes de estos
 
estudios tenfan un diagn6stico de 'sA de al rnenos 6 meses. Se inc1uyeron pacientes de cada subtipo
 
de PsA, incluyendo pacientes con irtritis poliarticular sin evidencias de nodules reurnatoides (39 %),
 
espondilitis can artritis periferica ( ~8 %), artritis periferica asimerrica (2J %), afectacion interfalangea
 
distal (12 %) y anritis mutilans (0. '; %). Mas del 70 % y de140 % de los pacientes de ambos ensayos
 
tenian entesitis y dactilitis en el ffio nnento basal, respectivarnente. Los pacientes fueron aleatorizados
 
a recibir tratamiento can 45 mg, 90 mg de ustekinurnab a placebo por via subcutanea en las Semanas 0
 
y 4 seguido de una dosis cada J2 sernanas (cI2s). Aproximadamente, el 50 % de los pacientes
 
continuaron con dosis estables de J.1TX (5 25 mg/semana).
 

En el ensayo de PsA I (PSUMMT I I) yen el ensayo PsA 2 (PSUMMIT II), el 80 % y 86 % de los
 
pacienres respectivarnente, habian .ido tratados can FARMEs. En el Estudio 1, no se penniti6 01 usa
 
previo de ningun agente anti-TNfc, factor de necrosis antitumoral. En el Estudio 2, la rnayorfa de los
 
pacientes (58 %, n = 180) habian ! ido previarnente tratados con uno a varies agentes anti-1NFa:, de
 
los cuales mas del 70 % habfa dls( ontinuado su tratamiento anti-TNF(l en algtin momenta por falta
 
~e eficacia a par intolerancia.
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£1 tratarniento con ustekinumab mostr6 rnejoras sigrrificativas en las rnedidas de la actividad de la 
enfermedad en comparaci6n a placebo en la Semana 24. £1 objetivo primario era el porcentaje de 
pacientes que alcanzaron respue ua 20 segun el Colegio de Reumatologfa Americano (ACR) en la 
Semana 24. Los resultados clave de eficaeia se rnuestran a continuaei6n en la Tabla 3. 

Tabla 3: Numern de pacientes 'IDealcanzaron respuesta e1inicaen el Ensayo 1 (PSUMMIT I) y 
Ensa u 2 (PSUMMI r In en la Semana 24 

Specialist: CPB 

HA approval date: 
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yo 1 de artritis psoriasica Ensayo 2 de artritis psorlaslca 

45 mil 9Om~ PBO 45 mil 90mg 

205 204 104 103 105 

~) 
87 (42 

101 (500/0)' 21 (20 %) 45 (44 %)' 
46 (44 

%)' %}l! 

18 (9 " 

47(23' 

Ens; 

.J 51 (25 
57 (28 %)' 7 (7 %) 18(17%)" 

24 (23 
%)/1 %)ll 

5 (2 'if ) 
25 (12 

29 (14 '?o)" ) (3 %) 7 (7 %)' 9 (9 'loj'
%J" 

145 149 80 80 81 

.,) 83 (57 
93 (62 %)' 4 (5 %) 41 (51 %)' 

45 (56 
%)' %)"

•• __ .0" 

60 (41 
65 (44 'lo)' 3 (4 %) 24 ()O 0/0)' 

:16 (44 
%)' %)' 

40 (28 
62 (42 %)" 2 () %) 24 ()O %)' 

31 (38 
%)' 'lo)' 

153 154 74 74 7:1 

39 (25 o 

16(l1' 

1, ) 67 (44 %) 78(51%) 17(23%) 32(43%) 
34 (47 

%) 

105 11 I 54 58 57 

, ) 64(610/0) 73 (66 %) 4 (7 %) 31 (53 %) 
32 (56 

%) 

52 50 30 29 31. 
20 (38 %) 23 (46 %) 4 (13 %) 13 (45 %) 

12 (39 
0 %) 

40 38 26 22 24 

2 (5% 

8(l5'Yr 

14(1:10/. 

) 19 (48 %) 20 (53 %) 0 10 (45 %) 
13(54 

%) 

154 

146 

105 

52 

41 

206 

PBC 

8 (5 % 

4()% 

Respuesta PASI 75, 
N (%) 

Niimero de pacientes 
COrl BSAd ~ 3 % 

Respuesta 
combinada PAS! 75 

ACR20. N %) 

Respuesta PASI 90, 
N% 

Respuesta PASl75, 
N% 

Respuesta PAS! 75, 
N %) 

Numerode 
aeientes s 100 k 

Respuesta ACR 50, 
N %) 

Numerode 
pacientes 
aleatorizados 

Numero de pacientes 
C01l BSAd~ 3 % 

Respucsta ACR 70, 
N(% 

Respuesta ACR 20, 
N (%) 

Numero de pacierues 
BSA'I<:.3 % 

Respuesia ACR 20, 
N %) 

Numerode 
paden!e. > 100 k 
Rcspuesta ACR 20, 
N(% 
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h r < 0,05
 
p=NS
 

i,l NU!TIcro de pacicrues con ~ 3 '. ' BSA afecraclon depsoriasis en la pic!enel memento basal.
 

Las respuestas ACR 20, 50 y ~ 0 continuaron mejorando 0 se rnantuvieron hasta el final de la 
semana 52 (Ensayos PsA 1 y Ps \ 2) y de la semana 100 (Ensayo PsA I). En el Ensayo PsA I, las 
respuestas ACR 20 en la sernana 100 fueron alcanzadas por el 57 % y el 64 % de los pacientes con 

.45 mg y 90 mg respectivarnente, En eJ Ensayo PsA 2. las respuestas ACR 20 en la semana 52 fueron 
alcanzadas por el 47 % y el 48 % de los pacientes con 45 mg y 90 rng respectivarnente. 

La proporci6n de pacientes que ograron una modificaei6n de los criterios de respuesta de la PsA 
(PsACR) fue sigruficativamente I oayor en los grupos de pacientes can ustckinurnab en comparacion 
con placebo en la Semana 24. La' respuestas PsARC Sf mantuvieron hasta el final de las sernanas 52 
y 100. Una mayor proporcion d. pacientes tratados con ustekinurnab que tenian espondilitis can 
artritis periferica como su prime a presentacion, demostr6 un 50 y 70 por ciento de mejoria en el 
fndice de Actividad de la Enferm 'dad en pacientes con Espondilitis Anquilosante (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Inde c: BASDAI) en cornparacion con placebo en la Sernanu 24. 

Las respuestas observadas en los ~rupos tratados con ustekinurnab fueron sirnilares en los pacientes 
que recibieron 0 no MTX concorr uante y se rnantuvieron hasta el final de las sernanas 52 y 100. Los 
pacientes previamente tratados Ct n agentes anti-TNFjI. que recibieron ustekinurnab alcanzaron una 
respuesta mayor en la Semana 24 que los pacientes que recibieron placebo; (la respuesta ACR 20 en 
la Semana 24 para las dosis de 45 '11g Y90 mg fue de 37 % y 34 %, respectivamente, en cornparacion 
con placebo 15 %; P < 0,05), y se nantuvieron las respuestas hast a el final de 1a seman a 52. 

Para los pacientes que en moment" basal ternan entesitis y/o dactilitis, en el Ensayo PsA 1 se observe 
una mejora significaiiva en el 11 dice de entesitis y dactilitis en los grupos de ustekinumab en 
cornparacion con placebo en la Se mana 24. En el Estudio PsA 2 se observe una rnejora significativa 
en eI Indice de entesiris y una rm jora numerica (no estadisticamente significative) en el indice de 
dactilitis en el grupo de C)(l mg de ustekinurnab en comparacion con placebo en 1a Scmana 24. Las 
rnejoras en el Indice de entesitis y e n el indice de daetilitis se mantuvieron basta el final de las sernanas 
52 y 100. 

Respuesta radiograjica 
Los dartos estructurales en las man JS y los pies se expresaron como carnbio del fndice total de van der 
Hejjde-Sharp (puntuacion vdH-S I, que fue modificado para PsA mediante la adicion de las 
articulaciones interfalangicas dista es de Ia rnano, en cornparacion con momento basal. Se realizo un 
analisis integrado pre-especificado que combina los datos de 927 sujetos en los Ensayos PsA 1 y 2. 
Ustekinumab demostro una dis mil ucion estadfsticarnente significativa en la tasa de progresion del 
dafio estructural en cornparacion co 1 placebo, medido como camhio desde el inicio hasta la sernana 24 
en el indice total modificado vdH-:: (la media ± eI Indice SD fue 0,97 ± 3,85 en el grupo de placebo, 
en cornparacion con 0,40 ± 2,11 } 0.39 ± 2,40 en el grupo de ustekinumab 45 rng (p < 0,05) y de 
ustekinurnab 90 mg (p < 0,(01). respectivarnente). Este efecto se vio impulsado por eJ Ensayo PsA I. 
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EI efecto se considera dernostrad. ,,.independientemente del uso concornitante de MTX, y se mantuvo 
hasta el final de la semana 52 (an ilisis integrado) y de la semana 100 (Ensayo PsA I). 

Funcion fisica y calidad de vida, sociada a la salud 
Los pacientes tratados con ustekii umab rnostraron una rnejora sigmficariva en la funci6n ffsica segun 
la vaJoraci6n del Indice de Discar acidad del Cuestionario de Evaluaci6n de la Salud (Disability Index 
of the Health Assessment Questio tnalre: HAQ·D1) en la Semana 24. La proporcion de pacientes que 
alcanz6 una rnejora clfnicamente s igniflcariva> 0,3 en la puntuaci6n HAQ-D1 desde el momenta basal 
fue tarnbien significativarnente m iyor en los grupos de ustekinurnab en comparaei6n con placebo. La 
mejora en la puntuacion HAQ-Dl Iesde el momento basal se mantuvo hasta el final de las semanas 52 
y 100. 

Hubo una mejora significativa en la puntuacion DLQI en los grupos de ustekinumab en comparaci6n 
con placebo en la Semana 24, que se mantuvo hasta el final de las sernanas 52 y IOO. En el Ensayo 2 
de PsA, hubo una mejora signific itiva en la puntuaci6n de Ja Evaluaci6n Funcional de la Terapia de 
Enfermedades Cronicas-Fatiga (F, nctional Assessment ofChronic Illness Therapy - Fatigue: FACIT
F) en los grupos de ustekinumab en comparaci6n con placebo en la Semana 24. La proporci6n de 
pacientes que alcanz6 una mejora clinicamente significativa en la fatiga (4 puntos en FACIT-F) fue 
tambien mas significativa en los g upos de ustekinumab en comparaci6n con placebo. Las mejoras en 
la puntuaci6n FACIT se mantuvieon hasta cI final de la semana 52. 

Enfermedad de Crohn
 
La seguridad y la eficacia de istekinumab fueron evaluadas en tres estudios multicentricos,
 
a1eatorizados, doble ciego, contro ados con placebo, en pacientes adultos con enfermedad de Crohn
 
activa de moderada a grave (puntu icion en ellndice de Actividad de la Enfermedad de Crohn [CDA1]
 
~ 220 y :s 450). EI programa de de sarrollo clinico consistio en dos estudios de induccion intravenosa
 
de 8 sernanas (UNITI-I y UNITI-2' seguidos de un estudio de mantenimiento, de retirada aleatorizada,
 
de 44 semanas de tratamiento sub; utaneo (1M-UNITI), 10 que supone 52 sernanas de tratarniento.
 

En los estudios de inducci6n se in cluyeron a J409 (UNIT1-l, n ~ 769; UNITI-2 n ~ 640) pacientes. 
EI criterio de valoraci6n principal de ambos esrudios de induccion fue la proporcion de sujetos con 
respuesta cltnica (definida como ma disminucion de la puntuaci6n CDAI de ~ 100 puntos) en la 
sernana 6. En ambos estudios se I ecopilaron y analizaron los datos de eficacia hasta la sernana 8. 
Estaba perrnitido el usa de dosis concomitantes de corticosteroides orales, inmunornoduladores, 
aminosalicilatos y antibioticos. y , 1 75 % de los pacientes sigui6 recibiendo aJ rnenos uno de estes 
medicamentos. En ambos estudi. 'S, se aleatorizo a los pacicntes a recibir una administraci6n 
intravenosa de la dosis recomenda la ajustada a aproximadamenle 6 mg/kg (ver "Posologfa y forma 
de administraci6n" del prospecto d e STELARA® 130 mg concentrado para soJuci6n para perfusion), 
una dosis fija de 130 mg de ustekir urnab 0 placebo en la sernana O. 

Los pacienres del estudio UNlll-l no habian rnostrado respuesta 0 no toleraban el tratamiento anti
TNFa previo. AJrededor del 48 % je los pacientes no habia respondido a un tratarniento anti-TNFa 
anterior y el 52 % no habfa respor dido a 2 0 3 lratamientos anli-TNFa previos. En esre estudio, cl 
29,1 % de los pacientes moslr6 una respuesta inicial inadecuada (pacientes sin respuesta primaria), el 
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69,4 % respondio, pero no mantu ,'0 la respuesta (pacientes sin respuesta secundaria), y el 36.4 % no 
toler6 los tratamientos anti-TNFo 

Los pacientes del estudio UNJTI-2 no habfan mostrado respuesta al menos a un tratarniento 
convencional, incluidos corticosu roides e inmunomoduladores, y no habian recibido tratamiento can 
anti-Th"F-a (68,6 %), 010 habfai recibido previa mente y"i habian respondido al tratamienro anti
TNFCl (3 1.4 %). 

Tanto en UNITI-I como en UNIl 1-2, la proporcion de pacientes can respuesta c1inica y en remisi6n 
fue significativamente mayor en e grupo tratado can ustekinumab comparado con el grupo de placebo 
(Tabla 4). La respuesta chnica } la remisi6n fueron significativas a partir de la semana 3 en los 
pacientes tratados con ustekinum ib y siguieron mejorando hasta la sernana 8. En estes estudios de 
inducci6n, se observe una eficaci. mayor y mejor mantenida en el grupo de dosis escalonadas que en 
el grupo de dosis de 130 mg, por I ) que se recornienda la dosis escalonada como dosis intravenosa de 
inducci6n. 

Tabl 4 I d ' , d I Ra : n uccion e a espot sta Clinica y la Remisi6n en UNITI·! UNITI 2 

Remisi6n Clinica semana 8 
Respuesta Clfnica (100pumos), 
scrnana6 
Rcspuesta Clinica (100 pun lOS), 

scrnana 8 
Respucsta de 70 puntas, sernana -; 
Resouesta de 70 puntos, semana t .. .. 

UNITI-l* 
Placebo
 
N ; 247
 

18(7,3%)
 

53(21.5%)
 

50 (20,2 %)
 

67(27.1 %)
 
75 (30,4 %
 

Dosis de
 
ustekinumab
 
recomendada
 

N;249
 
52 20,9 %)'
 

84 (33,7 'Vo)' 

94 (37,8 %)' 

101 40,6%)' 
109 (43,8 %' 

UNITI·2**
 
Placebo 
N ; 2\19 

41 (19,6%) 

60 (28,7 %) 

67 (32,1 0/0) 

66(31,6% 
81 (38.8 % 

Doslsde
 
ustekinumab
 
recomendada
 

N=209
 
84 (40,2 %)'
 

110 (55,5 %)' 

121 (57,9 %)' 

135 64,0 %' 
La rcrnision clfnica sc define como I na punruacidn CDAJ < 150; La respuesta clfnica se define come una 
disminuci6n de la purnuaci6n CDAI de 31 rncnos 100 puntas 0 que el paciente se cncuentre en rcmision clfnica 
Una respuesta de 70 pumos SC defln. como una dismlnucicn de 1.0. pumuucion de CDAI de .0.1 mencs 70 punros 
'" Fracases a trmamientos anti-TNJ a 
*1iI Pracasos a tratamiemos convene males 
, p<O.OOl 
b p<O,Ol' 

En el esludio de mantenimiento (111-UNITn se evalu6 a 388 pacientes que alcanzaron una respuesta 
clinica de 100 puntos en la semana l de inducci6n con ustekinumab en los estudios UNITI-I y UNIT1
2. Se alcatorizo a los pacientes par; recibir un tratarniento subcutaneo de manlenimiento de 90 mg de 
ustekinumab cada 8 semanas, 90 IT g de ustekinurnab cada 12 semanas 0 placebo durante 44 semanas 
(para la posologfa de rnantenimiem 0 recomendada, vel' "Posologia y forma de administraci6n"). 

Las proporciones de pacientes ql e se mantuvieron en remisi6n clfrnca yean respuesta fueron 
significativarnente mayores en los ;rupos iratados can ustekinumab que en el grupo de placebo en la 
semana 44 (ver Tabla 5). 
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Tabla 5: Mantenimiento de la Respuesta C1fnica y la Remision en IM.IJNITI (semana 44; 
52 semanas despues ~e1 inicio de la dosis de induccion) 

Remision Clinica 
Respuesta Clinica 
Rcrnision Clinica Sin Corticoste 
Remision Clinica en nacientes: 

En rernision al inicio dell 
de mantenimiento 
Incorporados desdc el esn 
CRD3002 1 

Que no han recibido trutar 
TNFa anteriormente 
Incorporados desde el esn 
CRD3001' 

Placebo' 

N =131' 

-oides 

36% 
44% 
30% 

'atamiento 46 % (~6n9) 

dio 44 % (~1/70) 

liemo anti 49 % (25/51) 

dio 26 % (16/61) 

90 mg de 
ustekinumab 

cada 8 semanas 

N =128' 
S3 (Ye U 

59%" 
47 %' 

67 % (52/78)' 

6:1 % (45/72)' 

65 % (34/52)' 

41 % (2:1/56) 

90 mg de
 
ustekinumab
 

cada
 
12 semanas
 

N =129'
 
49 %"
 
58 %"
 
4:1 %'
 

56 % (44/78)
 

57 % (41172)
 

57 % (:10/5:1)
 

:19 % (22157)
 

.. ..
La rcmision chmca se define como lila puntuacidn CDAI < 150; la respuesta cfinica se define como una 
disminuci6n de la puntuaci6n CDAj de al menos 100 puntos 0 que el pacicnrc se encuentre en rcrrnstcn 
clfnica. 
* El grupo de placebo esraba Iorrnrdo per pacicntes que mostraban respuesta a ustekinumab y fueron 

aleatorizados a recibir placebo n inicio del rratamienro de mantcnirniento.
 
t Pecienres con una respuesia elfn ra a ustekinurnab de 100 puntos al inicio del traremiemo de
 

manrentmiento.
 
Pacientes que no rcspondieron a tratamiento convcncional. perc sf al tratamieruo anti-TNFa..
 

~ Pacientes resistemes 0 intulerantis al tratarnientc ami-TNFo.
 
p<O.Ol
 

, P < 0.05
 
valor nominal estadlsticamcnte s gnificativc (p < 0.05).
 

En el estudio 1M-UNITt 29 de los 129 pacientes no rnantuvieron la respuesta a ustekinumab al recihir 
tratamiento cada 12 semanas y se , urorizo un ajuste de la dosis para que recibieran ustekinumab cada 
8 sernanas. La perdida de respue- ta fue dcfinida como una puntuaci6n CDAI 2:220 puntos y un 
incremento 2: 100 puntos de la pu ituacion CDAI basal. De este grupo, eI 41,4 % de los pacientes 
alcanz6 la remision clfnica 16 sern.mas despues del ajuste de la dosis. 

Los pacientes que no mostraron re .puesta clinica a la inducci6n con ustekinumab en la semana 8 de 
los estudios de inducci6n UNITI-I y UNITI-2 (476 pacientes) pasaron a la parte no aleatonzada del 
estudio de mantenimiento (IM-I NITI) y recibieron una inyeccion subcutanea de 90 mg & 
ustekinurnab en esc momento. Och ) sernanas despues, el 50,5 % de los pacientes logro una respuesta 
clfnica y siguio recihiendo la do .is de mantenimiento cada 8 sernanas: de estos pacientes que 
continuaron con las dosis de mann nimiento, la rnayorfa mantuvo la respuesta (68,1 %) y alcanz6 la 
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remisi6n (50,2 %) en la semana . 4, en proporciones sirnitares a las de los pacientes que respondieron 
inicialrnente a la inducci6n con I stekinurnab. 

De los 131 pacientes que respon. lieron a la induccion con ustekinumab y que fueron.aleatorizados al 
grupo de placebo aI inicio del es udio de mantenirniento, 51 perdieron la respucsta posteriormente y 
recibieron 90 mg de ustekinumat por vfa subcutanea cada 8 semanas. La mayorfa de los pacientes que 
perdieron la respuesta y reanuc aron el tratamiento con ustekinumab 10 hizo en las 24 semanas 
siguientes a la perfusion de induecion. De estes 51 pacientes, el 70.6 % logro la respuesta clinica y el 
39,2 % alcanzo la remisi6n clfnic I 16 sernanas despues de recibir la primera dosis de ustekinumab por 
vfa subcuranea. . 

Endoscopic 
En un subestudio se realizaron evaluaciones endoscopicas de la mucosa en 252 pacientes cuyos 
resultados endoscopicos basales cumpllan los requisites en cuanto a la actividad de la enfermedad. EI 
criterio de valoraci6n principal fu ~ la variaci6n con respecto aI valor basal del lndice Simplificado de 
Gravedad Endosc6pica para la E ifermedad de Crohn (SES-CD), una puntuacioncornbinada para 5 
segrnentos ileoco16nicos de la pr .sencia/tamano de las ulceras, la proporci6n de superficie mucosa 
cubierta por ulceras, la proporci6r de superficie mucosa afectada por otras Jesiones y la presencia/ti po 
de estrechamientos/estenosis. En a semana 8. despues de una unica dosis intravenosa de induccion, 
la variaci6n del fndice SES-Cll era mayor en el grupo de ustekinumab (n = 155, variaci6n 
media = -2,8) que en el grupo de J,Iacebo (n = 97. variacion media = -0,7, P = 0.012). 

Respuesta en cuanto (J las fistulas 
En un subgrupo de pacientes COl ffstulas supurantes en el memento basal (8,8 %; n = 26). 12115 
(80 %) de los pacientes tratados on ustekinurnab rnostraron respuesta en cuanto a las flstulas a 10I 

largo de 44 semanas (definida COl 10 una disminucion 2: 50 % del mimero de ffstulassupurantes con 
respecto ill momento basal del estudio de inducci6n) en cornparacion COn Sill (45,5 %) expuestos al 
placebo. 

Calidad de vida relacionada con II salud 
La calidad de vida relacionada COl, la salud se evaluo mediante los cuestionarios IBDQ y SF-36. En 
la semana 8, los pacientes tratade s con ustekinumab mostraron mejorfas de importancia c1fnica y 
estadisticamente mas significativa en la puntnaci6n total del IBDQ y en la Puntuaci6n Resumida del 
Componente Mental del SF-36 tar to en UNIT!-I como UNlTI-2. y en la Puntuacion Resumida del 
Componente Fisico SF-36 en UNI 0-2, en comparaei6n con el placebo. En general, estas rnejoras se 
mantuvieron mejor en los pacien es trarados con ustekinumab en el estudio IM-UNITI hasta la 
semana 44 que en los que recibierr n el placebo. 

I, 
Inmullogellicidad 
Los antieuerpos contra ustekinumr b pueden desarrollarse durante el rraramiento con ustekinurnab y 
Ia mayorfa SOn neutralizantes, La orrnacion de anticuerpos anti-ustekinurnab esta asociada con un 
aumento del aclararniento y una I'(' lucci6n de la eficacia de ustekinumab, excepto en pacientes con 
enfermedad de Crohn donde no se 0 oservo reducci6n de la eficacia. No existe una correlaci6n aparente 
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entre la presencia de 'anticue'lJe; anti-usrekinumab y la ocurrencia de rcacciones en eJ sitio de 
inyecci6n. 

Propiedades farmacocineticas 

Absorci6n
 
La mediana de tiernpo hasta alean ~ar la concentracion serica maxima (tma,) fue de 8,5 dfas despues de
 
una sola adrninistracion subcutan .a de 90 mg a sujetos sanos, La rnediana de los valores del tm" de
 
ustekinumab tras la administraci6 I subcutanea de una dosis unica de 45 mg 0 90 mg a pacientes con
 
psoriasis fue semejante a la obser- ada en los sujetos sanos.
 

Se calculo que la biodisponibilic ad absoluta de ustekinumab despues de una sola administraci6n
 
subcutanea era del 57,2 % en los I acientes con psoriasis.
 

Distribuci6n
 
La mediana del volurnen de distri melon durante la fase terminal (Vz) tras una unica administraci6n
 
intravenosa a pacientes con psoria .is fue de 57 a 83 mllkg.
 

Biotransformaci6n
 
No se conoce exactamente coal es 1a via metab6lica de ustekinurnab.
 

E1iminaci6n
 
La' mediana del aclararniento (C ") sistemico despues de una sola administraci6n intravenosa a
 
pacientes con psoriasis oscilo ernre 1,99 y 2,34 ml/dialkg. La mediana de la vida media (ti») de
 
ustekinurnab fue aproxirnadament : de 3 semanas en los pacientes con psoriasis, artriris psoriasica 0
 

enfennedad de Crohn, con un inti rvalo de 15 a 32 dfas en todos los ensayos de psoriasis y artritis
 
psoriasica. En un analisis farmaco, inetico poblacional, el aclaramiento aparente (CUP»)' el volumen
 
de distribucion aparente (VIP) fue 'on de 0,465 l/dia y 15,7 I, respectivarnente, en los pacienres con
 
psoriasis. EI sexo no influy6 en e CUF del ustekinumab, EI analisis farmacocinetico poblacional
 
mostr6 una tendencia hacia un a.nnento del aclaramiento de ustekinumab en los pacientes con
 
anticuerpos positives frente a ustel inumab.
 

LineaEdad entre dosis
 
La cxposiei6n sistemica a ustek numab (em", y AVe) aumento de man era aproxirnadarnente
 
proporcional ala dosis despues de una sola administraci6n intravenosa de dosis de entre 0,09 rug/kg
 
y 4,5 mg/kg, 0 despues de una sola administracion subcutanea de dosis de aproximadamente 24 mg a
 
240 mg a pacientes con psoriasis.
 

Dosis uniea [rente a dosis multiple:
 
Los perfiles de eoncentraci6n seric, -tiernpo de ustekinumab resultaron en general predeeibles despues
 
de la administraci6n subcutanea de dosis tinicas 0 multiples. En pacientes COn psoriasis, las
 
concentraciones sericas en estado e .racionario de ustekinumab se alcanzaron hacia la Semana 28 tras
 
la administraci6n inicial de dosi . subcutaneas en las Semanas 0 y 4, seguidas de dosis cada
 
12 sernanas. La mediana de Ia co icentracion minima en estado estacionario fue de 0,21 ug/rnl a
 

Specialist: CPS MAF revision: SM 
QC:YK 

HA approval date; AR_USTE_soIINJ_PI_EUPI Nov-18_V2.o+D_es 

Pagina 13 de 26 
:8~m HU:=:i 0'1 1:~' ··c.:~~.··l·:~ 

"--- CD·D'~ t::<~~~:~ T~~Cf ! ~/~ 
. ,v. ... 

IF-20 19-07766767-APN-DGA#ANMAT 



Produeto: STELARA· . "Nrc de registro: 55.459 
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0,26 Ilg/ml (45 mg) y de 0,47 ug ml a 0,49 Ilg/ml (90 rng) en pacientes con psoriasis. No se observe 
acumulacion aparente en la cones ntracion serica de ustekinurnab con el tiernpo tras su administraci6n 
subcutanea cada 12 scrnanas. 

En pacientes can enferrnedad de :rohn, despues de una dosis intravcnosa de -6 mg/kg, a partir de /a 
sernan a 8, se administr6 una dosi s subcutanea de mantenimiento de 90 mg de ustekinurnab cada 8 0 

12 semanas. La concentraci6n e 1 estado estacionario de ustekinumab se alcanz6 al inicio de la 
segunda dosis de mantenimiento. La mediana de la concentracion minima en estado estacionario fue 
de J,97 Ilg/m1 a 2,24 Ilglml y de I .61 Ilglml a 0,76 Ilg/ml para 90 mg de ustekmumab cada 8 semanas 
o cada 12 semanas, .respectivar rente. Las concentraciones minimas en estado estacionario de 
ustekinurnab resultantes de la ad, iinistracion de 90 mg de ustekinumab cada 8 semanas se asociaron 
con tasas de remisi6n chnica m is altas que las concentraciones mfnimas en estado estacionario 
despues de la administraci6n de 9) mg cada 12 sernanas. 

Hectos del peso en la farmacocin itica
 
En un analisis farmacocinetico po ilacional utilizando los datos de pacientes con psoriasis, se observe
 
que el peso corporal era la covarir ble mas significativa que afectaba al aclararniento de ustekinumab,
 
La mediana del CUF en los pacu ntes con peso> 100 kg fue aproxirnadamente un 55 % mayor que
 
entre los pacierites con peso :0 10 ) kg. La rnediana del VIF de los pacientes con peso> 100 kg fue
 
aproximadamentc un 37 % mayo' que la de los enfermos con peso :0 100 kg. Las median as de las
 
concentraciones sericas de ustekin imab en los pacientes de mayor peso (> 100 kg) del grupo de 90 mg
 
fueron similares a las de los pacier tes de menor peso (:0 100 kg) del grupo de 45 mg. Se han obtenido •
 
resultados similares en el analisi : farrnacocinetico poblacional confirmatorio utilizando datos de
 
pacientes con artritis psoriasica.
 

Poblaciones eSQCciaJes
 
No se dispone de datos farmacocir eticos referentes a pacientes con insuficiencia renal 0 hepatica.
 
No se han realizado ensayos espec ficos en pacientes de edad avanzada,
 

La farmacocinetica de ustekinurna ) en general, fue similar entre los pacientes con psoriasis asiaticos
 
y no asiaticos,
 

En pacientes con enfermedad de :rohn, la variabilidad en el acJaramiento de ustekinurnab se vio
 
afectada por el peso corporal, el nh el de alburnina en.suero, PCR, la situacion de fracaso a antagonista
 
de los 1NF, el sexo, la raza (asi, tico comparado a no-asiaticos), y la situacion de anti cuerpos a
 
ustekinurnab mientras que el peso corporal rue la principal covariable afectada por el volumen de
 
distribuci6n. EI uso concomitante de inrnunomoduladores no tuvo un impacto significauvo en la
 
disposicion de ustekinurnab. EI ir ipacto de estas covariantes clfnicamente significativas sobre los
 
parametres Iarmacocineticos estab 1 dentro del ± 20% cuando se evalu6 a 10 largo de un intervale
 
representative de valores de covar ante 0 categorias en los datos que estaban dentro la variabilidad
 
global observada en la farmacocine tica de ustekinumab.
 

En el analisis farrnacocinetico pobl acional no hubo indicios de que e1tabaco 0 el alcohol afectaran a
 
la farmacocinetica de ustekinurnab.
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Regulaci6n de las enzimas CYP4 iO 
Los efectos de lL-12 6 1L-23 en la regulaci6n de las enzirnas de CYP450 fueron evaluados en un 
ensayo in vitro en el que se usai on hepatocitos hurnanos y en el cual se observe que a niveles de 
10 nglml de rL-12 y/o IL-23, no se alteraban las actividades de las enzimas humanas del CYP450 
(CYPIA2, 286, 2C9, 2CI9, 2D6. 0 3A4; ver "lnteracci6n con otros medicarnenros y otras forrnas de 
interacci6n"). 

Datos preclinicos sobre segurid. id 

Los datos de los estudios no clinic )S no rnuestran riesgos especiales (por ejemplo, toxicidad organica) 
para los 'seres hurnanos segun I, s estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para el 
desarrollo y la reproducci6n, inch udas evaluaciones farmacologicas de la seguridad. En los estudios 
'de toxicidad para el desarrollo y la reproducci6n realizados en rnacacos no se observaron efectos 
adversos sobre los indices de fert lidad rnasculina, ni defectos congenitos 0 efectos toxicos sobrc el 
desarrollo. No se advirtieron efec .os adversos sobre los indices de fertilidad femenina mediante un 
anticuerpo analogo frente a la IL- 2/23 en ratones, 

Las dosis empleadas en los estudi )S con ani males llegaron a ser hasta 'unas 45 veces rnayores que la 
dosis maxima equivalente destin; da a adnunisrrarse a pacientes con psoriasis y produjeron en los 
monos concentraciones sericas n aximas mas de 100 veces rnayores que las observadas en el ser 
humano. 

No se realizaron estudios de car .inogenia con ustekinumab a causa de la ausencia de model os 
apropiados para un anticuerpo sin eactividad cruzada con la p40 de la lL-I2J23 de los roedores. 

POSOLOGfA Y FORMA DE A )MINISTRACION 

STELARA® ha de utilizarse bajo I. direcci6n y la supervision de medicos que tengan experiencia en 
el diagnostico y el tratamiento de IlS afecciones para las que esta indicado STELARA<Y. 

Posologia 

Psoriasis en placas 
La posologfa recornendada de S11 .LARA® consiste en una dosis inicial de 45 mg administrada por 
via subcutanea, seguida de otra dos s de 45 mg 4 sernanas despues y posteriorrnente cada 12 semanas. 

Se debe considerar la suspension d ,I rratamiento a los pacientes que no hayan respondido al cabo de 
2,8 semanas de tratamiento. 
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Pacientes con un pew corporal: 100 kg 
En pacientes con un peso corp jral > 100 kg la dosis inicial es de 90 mg adrninistrada por via
 
subcutanea, seguida de una dosis de 90 mg 4 sernanas despues y posteriorrnente cad a 12 sernanas. En
 
cstos pacientes, la dosis de 45 n g tambien ha dernostrado ser eficaz. Sin embargo, la eficacia fue
 

. mayor con ladosis de 90 mg (ver "Propiedades Iarrnacodinamicas", Tabla 5).
 

Artritis psoriasica (PsA)
 
La posologfa recomendada de Sl ELARA® consiste en una dosis inicial de 45 mg adrninistrada par
 
vfa subcutanea, seguida de otra de sis de 45 mg 4 sernanas despues y posteriormenre cada 12 semanas.
 
Como alternative, se puede utili oar una dosis de 90 mg en los pacientes con un peso superior a
 
100 kilograrnos.
 

Se debe considerar la suspensi6n lei traramiento a los pacientes que no hayan respondido al cabo de
 
28 sernanas de tratamiento,
 

Pacientes de edad avanzada <2: 6: aiios)
 
En pacientes de edad avanzada II( es necesario un ajuste de dosis (ver "Advertencias y precauciones
 
especiales de crnpleo").
 

lnsuficiencia renal y hepatica 
STELARA® no se ha estudia to en estas poblaciones de pacientes. No pueden hacerse 
recomendaciones posologicas. 

Poblacion pediatrica 
No se ha establecido todavfa la se: uridad y eficacia de STELARA® en nifios. 

Enfermedad de Crohn
 
La pauta terapeutica establece que la primera dosis de STELARA@ se adrninistre por via intravenosa.
 
Para la posologfa del tratarnienti intravenoso, ver "Posologfa y forma de administraci6n" del
 
prospecro de STELARA® 130 mg :oncentrado para solucion para perfusion.
 

La primera dosis subcutanea de 90 mg de STELARA® se debe adrninistrar en la semana 8 despues de
 
Ja dosis intravenosa. Despues de e: 10, se recomienda administrar una dosis cada 12semanas.
 

Los pacientes que no muestran I na respuesta adecuada 8 sernanas despues de la primera dosis
 
subcutanea, pueden recibir una -egunda dosis subcutanea en ese memento (ver "Propiedades
 
farrnacodinarnicas"),
 

Los pacientes que pierdan respuest i can la pauta de 12 semanas, pueden beneficiarse de un aumento
 
en la frecuencia de administraci6n :ada 8 sernanas (ver "Propiedades farmacodinarnicas").
 

Los pacientes pueden despues coni inuar con Ja pauta cada 8 sernanas 0 cada 12 semanas de acuerdo
 
con el criterio c1fnico (vcr "Propiec ades farmacodinamicas").
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Se debe considerar la suspension del lratamiento en pacientes que no muestren indicios de beneficio
 
tcrapeutico cn la semana 160 de, pues de 16 semanas de cambiar a la paura de cada 8 semanas,
 

Durante el tratamiento con STEL '\RA® se podra mantener la adrninistracion de inmunomoduladores
 
y/o corticosteroides. En paciente . que hayan respondido al tratamiento con STELARA"', se podran
 
reducir 0 suspender los corticoste 'oides de conformidad con las pracucas asistenciales habituales.
 

Si se interrurnpe el tratamiento es seguro y eficaz reanudarlo con una dosis subcuianea cada
 
8 sernanas.
 

Pucientes de edad avanzada (~6.· anos)
 
No es necesario ajustar la dosis "n pacientes de edad avanzada (ver "Advertencias y precauciones
 
especiales de ernpleo").
 

lnsuficiencia renal y hepatica 
No se ha estudiado STELARP ® en estas poblaciones de pacientes. No se pueden realizar 
recomendaciones posol6gicas. 

Poblacion peduitrica 
No se ha establecido todavia la se :uridad y eficacia de STELARA@ en el iratamiento de la 
enfermedad de Crohn en nifios me nores de 18 afios. No se dispone de datos. 

Forma de administraci6n 
STELARA@ 45 mg 0 90 mg en viales 0 en jenngas preJlenadas es para inyeccion subcutanea 
exclusivamente, En la medidade I" posible, se evitaran como lugares de inyecci6n las zonas de la piel 
que manifiesten psoriasis. 

Despues de haber aprendido corre. tamente la tecnica de la inyecci6n subcutanea, los pacientes 0 sus 
cuidadores podran inyectar STEll .RA'" si el medico 10 considera apropiado. Sin embargo, el medico 
se debe asegurar de realizar un ad' cuado seguimiento de los pacientes. Se indicara a los pacientes 0 

sus cuidadores que inyecten too, Ja cantidad de STELARA® conforrne a las instrucciones del 
prospecto. Las instrucciones comp etas de admimsrracion pueden consultarse en el prospecto. 

Pam mas recomendaciones sob" la preparacion y las precauciones especiales de manejo, ver 
"Precauciones especiales de elirnir aci6n y otras rnanipulaciones". 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio act vo 0 a alguno de los excipientes incluidos en "Cornposicion 
cualitativa y cuantitativa". 

Infecciones activas clfnicarnente ir iportantes (por ejemplo, tuberculosis activa; ver "Advertencias y 
precauciones especiales de empleo' ). 
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ADVERTENCIAS Y PRECAL ClONES ESPECIALES DE EMPLEO 

Infecciones
 
Ustekinurnab puede aurnentar el riesgo de infecciones y reactivar las infecciones latentes. En los
 
ensayos clfnicos se han observa.:o infecciones bacterianas, fungicas y vfricas graves en pacientes
 
tratados con STELARA@ (ver "R -acciones adversas").
 

Se actuara con precaucion cuandr se valore la administracion de STELARA® a pacientes con alguria
 
infeccion cronica 0 antecedentes ,I.e infecciones recurrentes (ver "Contraindicaciones"),
 

Antes de iniciar cl tratamiento cr n STELARA®, se cornprobara si el paciente padece tuberculosis.
 
STELARA® no debe ser adrninisr ado a pacientes con tuberculosis activa (ver "Contraindicaciones"),
 
Se iniciara el tratamiento de la tub .rculosis Iatente antes de administrar STELARA®. Tambien se debe
 
considerar instaurar un tratamien 0 anti-tuberculoso antes de adrninistrar STELARA® en pacientes
 
con antecedentes de tuberculosis atente 0 activa cuando no se pueda confinnar que han recibido un
 
cicIo suficiente de tratamiento. En los pacientes tratados con STELARA@ se debe controlar
 
atentamente la presencia de signos y srntornas de tuberculosis activa durante y despues del tratamiento.
 

Se pedira a los pacientes que acud ill al medico si presentan signos 0 smrornas indicativos de
 
infeccion. Si un paciente contrae I na infecci6n grave, debera ser vigilado atentarnente y no se
 
admimstrara STELARA" hasra qt. e la infecci6n haya sido resuelta.
 

Tumores malignos
 
Los inmunosupresores como ustednumab pueden aumentar eI riesgo de sufrir tumores malignos.
 
Algunos de los pacienres tratados , on STELARA® en ensayos clinicos presentaron rumores malignos
 
cutaneos y no cutaneos (ver "Reac .iones adversas").
 

No se han realizado ensayos en 10; que participaran pacientes con antecedentes de cancer, ni en los
 
que se siguiera tratando a paciente- que presentaran un tumor maligno mientras recibfan STELARA®.
 

Por tanto. hay que tener precaucio: si se picnsa administrar STELARA® a estes pacientes.
 

Todos los pacientes deben ser vigi lados, y en particular aquellos mayores de 60 anos, pacientes con 
historial medico de tratamiento inmunosupresor prolongado 0 aquellos con antecedentes de 
tratamiento rUYA, por la apancio: de cancer de piel no melanoma (ver "Reacciones adversas"), 

Reacciones de lIioersensibilidad si, temicas y respiratorias 
Si"lemicas 
Se han notificado reacciones de hi Jersensibilidad graves en la experiencia postcomercializacion, en 
algunos casos varios dfas despues d :1 tratamiento. Aparecieron anafilaxia y angioedema. Si se produce 
una reacci6n anafilactica 0 algun., otra rcaccion de hipersensibihdad grave, se debe instaurar eJ 
trutarnicnto adecuado y suspender l r adrnirnstracion de STELARA® (ver "Reacciones adversas"), 
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Respiratorias 
Se han notificado casos de alvec litis alergica y neurnonfa eosinofflica durante el uso posterior a la 
aprobaci6n de ustekinumab, Los -fnrornas e1fnicos inelufan tos, disnea e infiltrados intersiiciales tras 
la administracion de una a tres Josis. Las consecuencias graves han ineluido fallo respiratorio y 
hospitalizacion prolongada. Se nc tificri una mejoria tras la discontinuacion de ustekinumab y tambien, 
en algunos cases, tras la admini- tracion de corticosteroides. Si la infeccion ha sido descartada y el 
diagnostico es confirrnado, inrerrumpa ustekinurnab e inicie el trararniento adecuado (Ver 
"Reacciones adversas"). 

Sensibilidad al latex 
La tapa de la aguja de la jeringa irellenada de STELARA" se fabrica a partir de goma natural seca 
(un derivado del Ialex), que puede originar reaccioncs alergicas en personas sensibles aJ latex. 

Vacunas 
Se recomienda no administrur v icunas de virus vivos a bacterias vivas (como la del Bacilo de 
Calmette y Guerin (BeG)) al rnisr io tiernpo que STELARA<1>. No se han realizado ensayos concretos 
con pacientes que hubieran recibilo recientemente vacunas de virus vivos 0 bacrerias vivas. No hay 
datos disponibles sobre la lransm sian secundaria de la infecci6n por vacunas de rnicroorganismos 
vivos en pacientes que recibieror STELARA". Antes de adrninistrar una vacuna de virus vivos 0 

bacterias vivas, se interrumpira el ratamiento con STELARA" durante al menos J5 sernanas despues 
de la ultima dosis y podra ser rei nudado como rnfnirno 2 sernanas despues de la vacunacion. Para 
mayor informaci6n y orientacion .obre el uso concornnante de inmunosupresores tras la vacunacion, 
los medicos encargados de la presc ripci6n de ben consultar 1aficha tecnica de cada vacuna en cuestion. 

los pacientes tratados con STEL. \RA® pueden recibir al mismo tiempo vacunas inactivadas 0 sin 
microorganismos vivos. 

EI tratarniento a largo plazo con ;TELARA® no reduce la respuesta humoral inmune a la vacuna 
antineumococica de polisacaridos I a la vacuna del tetanos (ver "Propiedades farmacodinamicas"), 

Tratamiento inmunosupresor conc\ lmitante 
En los estudios de psoriasis, no se ha evaluado la seguridad ni la eficacia de STELARA® en 
cornbinacion con inmunosupreson s. incluidos los biol6gicos, 0 con fototerapia. En los estudios de 
artritis psoriasica, cl usa concom tante de MTX no parecio influir en la scguridad 0 eficacia de 
STELARA". En estudios de la el fermedad de Crohn, no se observe que el uso coneomilante de 
inmunosupresores 0 corticosteroid-s afectara a 1a seguridad 0 cficacia de STELARA ®. Se extrernara 
la precauci6n cuando se considen el USo sirnultaneo de otros inrnunosupresores y STELARA® 0 

durante la transicion tras la admin straci6n de otros inrnunosupresores bioI6gicos (ver "lnteraccion 
con otros rnedicamentos y otras for rna, de interaccion"), 

Inmunoterapia 
No sc ha evaluado STELARA" en pacientes que han recibido inmunoterapia alergica. Se desconoce 
si STELARA® puedc afectar a ta ir rnunoterapia alergica, 
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Reacciones culaneas graves 
En pacientes con psoriasis, se han notificado casos de dermatitis exfoliativa tras el tratamiento con 
ustekinumab (ver "Reacciones a, versas"). Los pacientes con psoriasis en placas pueden desarrollar 
psoriasis eritrodermica, presenla ido sintomas que pueden no ser distinguidos clinicamcnte de la 
dermatitis exfoliativa, como parte del curso natural de su enfermedad. Como parte del seguimiento de 
la psoriasis del paciente, los medi .os deben prestar atenci6n a los smtomas de psoriasis eritrodermica 
o dermatitis exfoliativa. Si se pre: entan estos sintornas, se debe instaurar el tratamiento adeeuado. Se 
debe interrumpir el tratamieruo c, n STELARA'" si se sospecha de una reaccion al fdrmaco. 

Poblaciones especiales 
Pacientes de edad avanzada (? 6: aiios) 
No se deteetaron diferencias gem rales de eficacia 0 seguridad en los pacientes de 65 0 mas anos de 
edad tratados con STELARA'" er comparaci6n con pacientes mas jovenes, sin embargo, el rnimero 
de pacientes tratados de 65 0 mas; uiosde edad no es suficiente para determinar si tienen una respuesta 
diferente a la de los pacientesj6 venes. Se debe tener precauei6n al tratar a los pacientes en edad 
avanzada debidoa que, en genera.. existe una elevada incidencia de infccciones en esta poblacion. 

Interaccion con otros medicame otos y olras formas de interacci6n 

No se deben administrar vacun.is de rnicroorganismos vivos atenuados al mismo tiernpo que 
STELARA IS (ver "Advcrtencias y precauciones especiales de ernpleo"). 

No se han realizado estudios d. interacciones en humanos. En el analisis de farrnacocinetica 
pohlacional de los ensayos en fase JIj se investig6 el efccto de los medicamentos eoncomitantes mas 
utilizados en los pacientes con p: oriasis (incluidos paracetarnol, ibuprofeno, acido acetilsalicflico, 
metformina, atorvastatina, levotin xina) sobre Ja farrnacocinerica de ustekinumab. No hubo indicios 
de interacciones con estos medica nentos administrados concomitantemente. En cl analisis sc parti6 
de la base de que al menos 100 sacientes (> 5% de la poblaci6n estudiada) recibfan tratarniento 
concornitantementc con estos mel icarnentos durante at rnenos eI 90 % del perfodo de estudio. En 
pacientes con artritis psoriasica 0 (' nfermedad de Crohn, la farrnacocinetica de ustekinumah no se vi6 
impactada por el uso concomitante dc MTX. AINEs. 6-mercaptopurina. azatioprina y corticosteroides 
orales, 0 par una exposici6n prevu a agentes anti-TNFa. 

Los resultados de un ensayo in vi ro no sugieren la necesidad de ajustar la dosis en pacientes que 
recihen de forma concomitante los sustratos de CYP450 (ver "Propiedades farmacocineticas"). 

En los estudios de psoriasis, no se ha evaluado la seguridad ni la eficacia de STELARA IS en 
combinacion con inmunosupreson s, incluidos los biol6gicos, 0 con fototerapia. En los estudios de 
artntis psoriasica, el uso concomit. nte de MTX no parecio influenciar en la seguridad ni eficacia de 
STELARA®. En estudios de 1a er ferrnedad de Crohn. no se observe que el uso concomitante de 
inmunosupresores 0 corticosleroi Ies afectara a la seguridad 0 eficacia de STELARA® (vel' 
"Advertencias y precauciones espe :iaJes de ernpleo"). 
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Fertilidad, embarazo y Iactanci a 

Muieres en edad fenil
 
Las mujeres en edad fertil deber. utilizar metodos anticoncepnvos eficaces durante cI tratamiento y
 
durante al men os 15 sernanas des JUeS del tratamiento.
 

Embarazo
 
No existen datos suficientes sobre la utilizaci6n de ustekinumab en mujeres embarazadas. Los estudios
 
en animales no muestran efect » dafiinos dircctos 0 indirectos sobre el embarazo, desarrollo
 
embrionallfctal, parto 0 desarrolk postnatal (ver "Datos preclfnicos sobre seguridad"). Como medida
 
de precaucion, es preferible evita: la utilizacion de STELARA@ en el embarazo.
 

Lactancia
 
Se desconoce si ustekinumab sc excreta en la leche materna humana. Estudios con ani males han
 
mostrado excreci6n de ustekinun ab en concentraciones bajas en la lechc materna. Sc dcsconoce si
 
ustekinumab se ahsorbe sisternic unente tras su ingestion. Dado cI potencial de usiekinumab para
 
producir reacciones adversas en k-s lacrantes, la decision de interrumpir la lactancia materna durante
 
el tratarniento y hasta 15 semanas Iespues del rratarniento 0 suspender eltratamiento con STELARA®
 

. debe adoptarse teniendo en cuenu los efectos beneficiosos de la lactancia materna para el nino y los 
beneficios del tratarniento con ST ~LARA@para la mujer. 

Fenilidad
 
No se ha evaluado el cfecto de u- lekinumab sobre la fertilidad en hurnanos (vcr "Datos prcclfnicos
 
sobre seguridad"),
 

Efeetos sobre la capacidad para conducir y utilizar maqainas 

La intluencia de STELARA® sc bre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula 0
 

inslgnificante.
 

REACCIONES ADVERSAS 

Resumen del perfil de seguridad
 
Lasreacciones adversas mas frecu entes (> 5%) en los perfodos controlados de los estudios clfnicos
 
con ustekinumab de psoriasis e I adultcs, artritis psoriasica y enfermedad de Crohn fueron
 
nasofaringitis y cefalea. La mayor. a fueron consideradas como leves y no fue necesario interrurnpir
 
el tratamiento de estudio. La reacc 6n adversa mas grave que ha sido notificada con STELARA'" es
 
la reacci6n de hipersensibilidad ;-rave incluida la anafilaxis (ver "Advertencies y precauciones
 
especiales de empleo"), EI perfil 0 ~ seguridad global fue similar en pacientes COn psoriasis, arrritis
 
psoriasica y enfermcdad de Crohn.
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Tabla de reaceiones adversas 
Los datos de seguridad que s : describen a continuacion refiejan la exposicion en adultos a 
ustekinumab en 5.884 pacientes (4.135 con psoriasis y/o artritis psoriasica y J.749 con enfennedad 
de Crohn) de 12ensayos de fase 2 y fase 3. ESlO inc1uye la exposicion a STELARA® en los perfodos 
controlados y no controlados de I )S estudios clfnicos durante al rnenos 6 meses 0 I ano (4.105 y 2.846 
pacientes, respectivamente, con j-soriasis, artritis psoriasica 0 enfennedad de Crohn) y la cxposicion 
durante al monos 4 0 5 aiios (1.4: 2 y 838 pacientcs con psoriasis, respectivarnenre). 

La Tabla 6 contiene un listado .Ie las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de 
pacientes adulros con psoriasis, .utntis psoriasica y enfennedad de Crohn, as! como las reacciones 
adversas notificadas en la expcriencia postcomercializaci6n. Las reacciones adversas se han 
clasificado por Sistema de clasifi. aci6n de organos y por orden de frccuencia, empleando la siguiente •convencion: Muy frecuentes G': 110), Frecuentes (2: lJlOOa < 1/10), Poco frecuentes (2: 1/1.000 a 
< 11100), Raras (:" 1110.000 a < 1'1.000), Muy raras « 1110.000), frecuencia no conocida (no puede 
estimarse a partir de los datos dis] onibles). Las reacciones adversas se enurneran en orden decrecicnte 
de gravedad demro de cada interv alo de frecuencia. '" 

Tabla 6' Tabla de reacciones ad versas==----:--=c--:-:---:---------------,
Sistema de dasiticaci6n de f recuencia: Reacci6n adversa 
6resnos 
Infecciones e infcsraciones ) recuentes: Infecci6n de las vias respiratorias altas, nasofaringitis ,oeo frecuenres: CeJulitis, infeccioncs dentales, herpes zoster, 

nfcccion de las vias respiraiorias bajas, infcccion vfrica de vias 
espiratorias altas, infccci6n mic6tica vulvovaginal 

Trastornos del sistema ,nco frecuentes: Reacciones de hiperscnsibilidad (incluyendo 
,inrnunologico xantema, urticaria) 
It aras: Rcacciones de hipersensibilidad graves (inctuycndo 
,nafilaxia, angioedema) 

Trastnrnos psiquiarricos I'0<.:·0 frecucnres: Dcpreaion 

Trastornos del sistema 1recuentes: Mareo, cefalea 
nerviosc 1oco frecuentes: Paralisis facial 

Trastornos respiraiorios, I recucntes: Dolor orofaringeo 
toracicos y mediasunicos } oeo frecuentes: Congestion nasal 

~ aras: Alvcolitis alerglc:l., ncumonta eosinofflica 

Trasrornos gastrointcsunales f recuemes: Diarrea, nauscas, vomnos 

Trasrornos de Iapiel y del r -ccuentes: Prurito 
lejido suhcutaneo P )(:0 frecucntcs: Psoriasis pustular, exfoliaci6n de la picl.acne 

Raras: Dermatitis exfoliativa 
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~ Trastornos Frecuentes: Dolor de espalda, rnialgias, artralgia 
musculoesquelcccos y del 
teiido coniuntivo 
Trastornos.generales y 
altcraciones en el lugar de 
administracion 

Frecuentcs: Cansancio, eriterna en c\ lugarde inyeccion, dolorend 
lugar de inyecclon 
Poco frecuentes: Reacciones en ellugar de inyeccion (incluyendo 
'iemorragia, hematoma, induracion, tumcfaccion y pruriro), astenia 

Dcscripci6n de las reacciones ad, "sas seleccionadas 
Infecciones 
En los ensayos controlados con placebo de pacientescon psoriasis, artritis psoriasica yenfermedad 
de Crohn, las tasas de infccciones ) de infeccioncs graves fueron simi lares entre los pacientes tratados 
con ustekinumah y los tratados co 'placebo. En la fase controlada con placebo de los cnsayos clfnicos 
de pacientes con psoriasis, pacien cs con artritis psoriasica y pacientes Con enfermedad de Cronn, la 
rasa de infecciones fue de 1,38 po. paciente-afio de seguimiento en los tratados con ustekinurnab y de 
1.35 en los tratados con placeho. ~ e produjeron infecciones graves con una rasa de 0,03 por paciente
afio de seguimiento en los enfermcs tratados con ustekinurnab (27 infecciones graves en 829 paciente
afios de seguimiento) y de 0,03 er los tratados con placebo (II infecciones graves en 385 paciente
afios de seguimiento) (ver "Adver encias y precauciones cspeciales de emplco"). 

En los perfodoscontrolados y no c, mtrolados de los ensayos clfnicos de pacientes con psoriasis, artritis 
psoriasica y enfermedad de I 'rohn, representando 10.953 paciente-ano de exposicion, en 
5.884 pacienrcs, la mediana de seJ uimiento fue de 0,99 afios; 3,2 afios para los ensayos de psoriasis, 
1,0 afio para los ensayos de artriti ' psoriasica y 0,6 afios para los ensayos de enfermedad de Crohn, 
La tasa de infecciones fue de 0,91 lOr paciente-ario de seguirniento y la rasa de infecciones graves fue 
de 0,02 par pacicnte-afio de .eguirniento enlre los enferrnos rratados can ustekinumab 
(178 infecciones graves en 10,953 paciente-anos de seguimiento) y las infecciones graves notificadas 
consisticron en absceso anal, eelul tis, ncumonfa, diverticulitis. gastroenteritis e infccciones viricas. 

En los ensayos clfnicos, los paciei tes con tuberculosis latente que se trataron al mismo tiempo can 
isoniazida no presentaron tubercul isis. 

Tumores malignos 
En la fase controlada can placebo o ~ los ensayos clfnicos de psoriasis, artritis psoriasica y enfermedad 
de Crohn, la ineidencia de tumorcs malignos, excluido el cancer de piel no-melanoma, fue de 0,12 par 
100 paciente-arios de seguimientc entre los pacientes tratados can ustekinurnab (I paciente en 
829 pacicnte-afios de seguirnienn ) frente a 0,26 en los que recibieron placebo (I paciente en 
385 paciente-anos de seguimiento La incidencia del cancer de piel no-melanoma fuc de 0,48 por 
100 pacientc-arios de scguirniento .n los tratados can ustckinurnab (4 pacientes en 829 paciente-afios 
de seguimiento) frente a 0,52 en los tratados con placebo (2 pacientes en 385 paciente-arios de 
seguirniento). 

En los periodos controlados y no co itrolados de los ensayos clinicos de pacientes can psoriasis, artritis 
psoriasica y enfermedad de C, ohn, representando 10,935 paciente-afios de exposicion, en 
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5.884 pacientes, la mediana de s, guimiento fue de 1,0 arios; 3,2 afios para los ensayos de psoriasis, 
1,0 aiio para los ensayos de artriti: psoriasica y 0,6 anos para los ensayos de enfermedad de Crohn. Se 
nolificaron turnores malignos e .cluyendo el cancer de pic I no-melanoma en 58 pacientes de 
10.935 paciente-arios de seguirnie nto (incidencia de 0,53 por 100 paciente-arios de seguimiento para 
los pacientes tratados con ustek nurnab). La incidencia de tumores malignosnotificados en los 
pacierues tratados con ustekinum: b fue comparable a la incidencia esperada en la poblaci6n general 
(Indice de incidencia norrnalizadc = 0,87 [intervalo de confianza del 95 %: 0,66; 1,14], ajustado por 
edad, sexo y raza). Los tumores n alignos mas frecuentemente observados, distintos a1 cancer de piel 
no melanoma, fueron cancer de p ostata, melanoma. colorrectal y mama. La incidencia de cancer de 
piel no-melanoma era 0,49 por Cal a 100 paciente-aiios de seguirnicnto para los pacientes tratados Con 
ustekinumab (53 pacientes en 10.' 19 paciente-anos de seguimiento). E1 ratio de pacientes con cancer 
de piel de celulas escarnosas frent: al basal (4: I) es comparable con' el ratio esperado en la poblaci6n 
general (vcr "Advertencias y prec: .uciones especiales de empleo"). 

Reacciones de hipersensibilidad 
Durante los periodos controlados ( e los ensayos clinicos de ustekinurnab de pacientes con psoriasis y 
artritis psoriasica, se observaron exanternas y urticaria en < I % de los pacientes cada uno (ver 
"Advertencies y precauciones esp' ciaies de ernpleo"). 

Notificaci6n de sospechas de rcac, iones adversas 
Es Importantc notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello 
perrnite una supervision continual a de 18 relaci6n beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional 
de notificaci6n. 

SOBREDOSIFlCACION 

En los ensayos c1inicos se han adm nistrado por via inrravenosa dosis unicas de hasta 6 mg/kg sin que 
haya aparecido toxicidad limitante. Ie la dosis, En caso de sobredosis, se recornicnda vigilar 31 paciente 
en busca de signos 0 sintomas de reacciones adversas e instaurar el tratarniento sintomatico apropiado 
inmediatamente. 

Ante la eventuulidad de una sobrer osificaci6n, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse con 
los Centres de Toxicologia de: 

Hospital de Pediatrfa Dr. Ricai do Gulierrez- Tel: (OIl) 4962-6666/ 2247 
Hospital A. Posadas - Tel: (011) 4654-6648 Y4658-7777 

CONDICIONES DE CONSERY \CION Y ALMACENAMIENTO 

Conservar en heladera (2~C-8°C). -10 congelar. 
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Conservar el vial 0 la jeringa pre! enada en el ernbalaje exterior para protegerlo de la Juz. 

PRESENTACION 

STELARA ® 45 mg solucion inye :table 
Solucion de 0,5 rnl en un vial d' vidrio de tipo I de 2 ml cerrado con un tapon de caucho butilo 
recubierto. 

STELARA® 90 mg solucion illye. :table 
Solucion de I ml en un vial de vidrio de tipo 1 de 2 ml cerrado can un tapon de caucho butilo 
recubierto. 

STELARA® 45 mg solucion inye, table en jeringa prellenada 
Solucion de 0.5 ml en unajeringa de vidrio de tipo I de I ml con una aguja de acero inoxidable fija y 
una tapa de la aguja que contiene roma natural seca (un derivado del latex). La jeringa esta equipada 
can un dispositive de seguridad. 

STELARA® 90 mg solucion inye< t<ible en jcringa prellenada 
Solucion de I ml en una jeringa d' vidrio de tipo I de I ml con una aguja de acero inoxidable fija y 
una tapa de Ia aguja que contiene ..oma natural seca (un derivado del latex). La jeringa estaequipada 
can un dispositive de seguridad, 

STELARA ® se presenta en un envise de J vial a un envase de I jeringa prelJenada. 

INCOMPATIBILIDADES 

En ausencia de estudios de co, npatibilidad, este medicamento no debe mezclarse can otros 
medicamentos. 

PRECAUCIONES ESPECIALE., DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES 

La solucion del vial 0 Ia jcrin] a prel1enada de STELARA® no debe agitarse. Antes de su 
administracion subcutanca, la solu ;;on debe examinarse en busca dc partfculas a cambios de color. 
La solucion es transparente 0 lige ramente opalescente, entre incolora y de color amarillo claro, y 
puede contener unas poeas partfcul is de proteina pequerias, transhicidas a blancas. No es raro que las 
soluciones proteinaceas tengan este aspecto. EI medicamento no debe utilizarse si la solucion presenta 
cambia de color 0 aspecto turbio,« si se obscrvan partieulas extrafias. Antes de la adrninistracion, se 
debe dejar que STELARA® alcar ce temperatura ambiente (media hora, aproximadamente), Las 
instrucciones detalladas de uso se i idican en el prospecto. 
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STELARA® no contiene censer- antes; par 10 tanto, no se debe utilizer el resto del medicamento que 
quede sin usar en eJ vial 0 la jer nga. STELARA Il> se suministra en un vial 0 una jeringa prel/enada 
esteril, de un solo uso. Lajering.i, la aguja y el vial nunca deben ser reutilizados. La eliminaci6n del 
medicamento no utilizado y de t· idos los materiales que hayan estado en conracto con el sc realizara 
de acuerdo can la normativa loci I. 

MANTENE { FUERA Dn ALCANCE DE LOS NINOS 

Fabricado par Cilag AG, Hochsu isse 201, Schaffhausen, SUJZA 

Importado por JANSSEN CILA( FARMACEUTJCA S.A.
 
Mendoza 1259 - CI428DJG - Ci, dad Aut6noma de Buenos Aires - Argentina
 
Especialidad medicinal autorizadi par el Ministerio de Salud.
 
Venta bajo reeeta archivada.
 

.Certificadc N° 55459
 
Director Tecnico: Georgina Rodriguez, Farmaceutica-Bioqulmica
 

'Centro de Atenckin al C1i;nle
 

for correo electronico: infojans, cn@janar.jl1j.com
 

Por lelHono: 0800 122 0238
 

® Marca Registrada 

Fecha de ultima revision: 

• 
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