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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2744-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-4243 399'6_-APN -DGA#ANMAT

VISTO el EX2018-42433996-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional; y

o : . R TE R [ ST
CONSIDERANDQ: L SR RN B BRI
Que por las presentes actuaciones la ﬁnna_-JAN_:SSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., solicita |
autorizacion de nuevos prospectos e informacién para el paciente, para la especialidad medicina
denominada STELARA®/USTEKINUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizadc
por el certificado N° 55.459.

[ S T W AT !

Que la documentacién presenfada se encuadra dentro de los alcances de las normatlvas v1gentes Ley d
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92,

Que en el 1IF-2018- 53107206- APN DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de 1
presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccién de Evaluacion y Control de
Biologicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMI'I_\HS:I'RA.CIQN NACIONAL DE

I . 1
. . C
[ n

'MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA "~
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma JANSSEN' 'CILAG FARMACEUTICA S.A., solicita I
autorizacion de nuevos prospectos e informacién para el paciente, para la especialidad medicina
denominada STELARA®/USTEKINUMARB, forma farmaceutlca SOLUCION INYECTABLE autorizadc
porel certificado N° 55. 459. ' ST

ARTICULO 2°.- Acéptase’ el texto de Prospectos que consta en el Anexo IF-2018-57363381-APN.
DECBR#ANMAT.



ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de Informacion para el paciente STELARA® 45 mg Vial que consta er
el Anexo IF-2018-57368244-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto de informacion para el paciente STELARA® 90mg Vial que consta et
el Anexo IF-2018-57368087-APN-DECBR#ANMAT. :

ARTICULO 5°.- Aceptase el texto de informacién para el pac1ente STELARA® 45mg Jeringa Prellenadc
que consta en el Anexo IF-2018-57367908- APN-DECBR#ANMAT.

ARTiCULO 6°.- Acéptase el texto de Informacion para el paciente STELARA® 90 mg Jeringa Prellenad:
que consta en el Anexo IF-2018-57367827-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 7°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de |

presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplide
archivese.

EX-2018-42433996-APN-DGA#ANMAT
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Producto: STELARA®

o
Nro de registro: 55459 FHANKACEUNCAL £ONPIRIES bF
PROYECTO DE PROSPECTO
STELARA®
USTEKINUMAB
Solucion Inyectable

Industria Suiza _ Venta Bajo Receta Archivada
Administracidn subcutinea
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
STELARA® 45 g slucién inyectable ‘ R
Cada vial contiene 45 mg de ustekinumab en 0,5 mi. '

STELARA® 90 mg solucién inyectable. R
Cada vial contiene 90 mg de ustekinumab en 1 m). o

STELARA® 45 mg solucién inyectable en jeringa prellénada
Cada jeringa prellenada contiene 45 mg de-ustekinutiiab en0,5 ml.

STELARA®90 mg solucién inyectable en jeringa prellenada

Cada jeringa préllenada contiene 90 mg de ustekinumab en | ml,

Ustekinumab &5 un anticueipé mionoclonial IgGix anti-interléucina (IL)-12/23 totalmente humano
que se produce en una linea. celular, del -mieloma (de ratén utilizando tecnologia del ADN
recombinante. '

‘ ‘ T 1 V'r N : . . - . -
Excipienfes: L-histidina, pol sorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

ACCION TERAPEUTICA - ~™"

Grupo farmacoterapéutico:, Inmunosupresotes, m}nbl‘do‘res de la interleucina, cédigo ATC:
LO4ACOS. P )

INDICACIONES " = "

I T

Psoriasis en placas : _ | e _ |
STELARA® esta indicado p: q'aj-elkﬁ-'a{tamiexgto ds'lgip‘spr_ifgsisﬁbp; plqggs, de modgrada a grave, en los
“adultos que no responden, fienén’ contraindicados o no toleran otros fratamientos sistémicos,
iricluyendo la ciclosporina, el metotrexato (MTX) o PUVA (psoraleno y ultravioleta A) (ver
“Propiedades farmacodindnsicas™).

_ | 0
Specialist: CPB

. ' ‘,_ . , l . ’ .
MMAF revision: FZ

Pem. 4 QC: YK e 018.49728388-APN- AﬁMAT.
HAapproval date; | +CC-DIRECTORA TECN?CI:\'E AR_USTEI_];&PIJE Pawgliulﬁs_vg.gfg_es
- 7 APODERADA _ '
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Producto: STELARA®
Nro de registra: 55.459
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Antritis psoridsica (PsA)

STELARA®, solo o en coibinacién con MTX, est4 indicado para el tratamiento de la artritis
psoridsica activa en pacientcs adultos cuando la respuesta a tratamientos previos no biol6gicos con
medicamentos antirreuméticas modificadores de la enfermedad (FARME) ha sido inadecuada (ver
“Propiedades farmacodinim cas™),

Enfermedad de Crohn

STELARA® esta indicado yrara el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de moderada a
grave, en pacientes adulto: que hayan tenido una respuesta inadecuada, presenten pérdida de
respuesta 0 sean intolerante’; al tratamiento convencional o a antagonistas de TNFalfa o presenten
contraindicaciones médicas :: esos tratamientos. :

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas

Mecanismo de accién

Ustekinumab es un anticueryo monoclonal 1gGlx totalmén'ge humano que se une con especificidad a
la subunidad proteica p40 jue comparten las citocinas interléukinas humanas (IL)-12 e IL-23;
Ustekinumab inhibe la bioac tividad de la IL-12 y. 1a 1L-23 humanas al impedir la uni6n de p40 a ia
proteina receptora IL-12RB1, expresada en la superficie de las células inmunitarias. Ustekinumab no
puede unirse ni a la [L-12ni a la IL-23 que ya estén previamente unidas a los receptores IL-
12RB1 en la superficie celilar. Por ello, es poco probable que ustekinumab contribuya a la
citotoxicidad mediada por €| complemerito o por anticuerpos de células con receptores de la IL-
12y/o la IL-23. La IL-12y la TL-23 son citocinas heterodiméras secretadas por las células
presentadoras de antigenos activadas, como los macréfagos y las células dendriticas, y ambas
citoquinas participan en fun:iones inmunitarias; la IL-12 estimula las células natural Killer (NK) y
conduce a la diferenciacién de células T CD4+ a las células con fenotipo T helper 1 (Th1), la 1L-
23 induce la via T helper 17 (Th17). Sin embargo, las alteraciones en Ia regulacion de Jall.-12 y la
IL-23 se han asociado con :nfermedades de mediacion inmunitatia, como la psoriasis, la artritis
psoridsica y la enfermedad d: Crohn.

Debido a la unién de ustekinumab a la subunidad p40 que comparten la IL-12 y la IL-23,
ustekinumab puede ejercer su efecto clinico en psoriasis, artritis psoridsica y en enfermedad de
Crohn a través de la interrupcién de las vias de las citoquinas Th1 y Thi7, que son centrales en la
patologia de estas enfermedades. _ e ' '

|
R S B : . Y A

En los pacientes con enfirmedad de Crohn, el tratamiento con ustekimimab provocé una
disthinucién de los marcadores inflamatorios, incluida la Proteina C-Reactiva (PCR) y la
calprotectina fecal durante 11 fase ‘de induccidn, que ‘se mantuvo después a lo largo de la fase de
mantenimiento. S S S

Specialist: CPB K &;@MAF,revision:EZ S
- Lo ' Co QG YK : ™ : '
HA approval date: ?6% | :gglg ér:?ETCSNﬁgE AB_USTEI_EB%NE_-&EWﬁﬁiﬁgwg&%ﬁ%ymAT
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Producto: STELARA®
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Durante el perfodo de exten: ion a largo plazo del estudio de Psoriasis 2 (PHOENIX 2), Jos pacientes
adultos tratados con STELARA® durante al menos 3 afios y medio tuvieron una respuesta de
anticuerpos similar a la de’ grupo control de pacientes con psoriasis tratada con medicacién no
sistémica, tras la administ acién de la vacuna antineumocécica de polisacaridos y la vacuna
antitetdnica. Proporciones similares de pacientes adultos desarrollaron niveles protectores de
anticuerpos anti-neumocdcicos y anticuerpos contra el tétanos y los valores cuantitativos de
anticuerpos eran similares ¢ntre los pacientes tratados con STELARA® y los pacientes del grupo
control.

Eficacia clinica

Psoriasis en placas (Adultos -

La seguridad y la eficacia de ustekinumab fueron evaluadds'én T 996 pacnemes dentro de dos
ensayos aleatorizados, doble -Ciego y controlados con placebo de pacientes con psoriasis en placas
de moderada a grave que (ran candidatos a fototerapia o tratamiento sistémico. Ademds, en un
ensayo aieatorizado, con ev:lduador ciego, con control activo, se compard ustekinumab y etanercept
en pacienies con psoriasis en placas de modérada a grave que no respondian de forma adecuada, no
toleraban o en Jos que estabzn contraindicados la ciclosporina, el MTX, o PUVA.

El Ensayo Psoriasis 1 (PHOENIX 1) evalué a 766 pacientés. El 53 % de ellos no respondia, no
toleraba o tenia contraindicados otros tratamientos sistémicos. Los pacientes aleatorizados en el
grupo de ustekinumab recibieron dosis de 45 mg 0 90 mg en las Semanas 0 y 4, y después la misma
dosis cada 12 semanas. L«s pacienies aleatorizados para recibir placebo en las Semanas 0y
4 pasaron a recibir ustekirumab (45mg o 90 mg) en las Semanas 12y 16, y después cada
12 semanas. Los pacientes eleatorizados ongmalmeme en el grupo de ustekinumab que alcanzaron
una respuesta segan €l Ind ce de Gravedad y Area afectada de Psoriasis 75 (Psoriasis Area and
Severity Index 75) (mejoria del PASI de al menos un 75 % respecto al valor basal) tanto en la
Semana 28 como en Ia 40 s volvieron a aleatorizar para recibir ustekinumab cada 12 semanas o
placebo (es decir, interrupcion del tratamiento). Los pacientes que fueron nuevamente aleatorizados
para recibir placebo en la S :mana 40 reanudaron el tratamiento con ustekinumab con la posologia
original cuando perdieron al menos el 50 % de la mejoria del PASI obtenida en la Semana 40. Se
hizo un seguimiento de todlos los pacientes durante un méxlmo de 76 semanas tras la primera
administracion del tratamien:o del estudio. o

El Ensayo Psoriasis 2 (PHOENIX 2) evalué a 1.230 pacientes. El 61 % de estos pacientes no
respondfa, no toleraba o tenfa contraindicados otros trataxmentos sistémicos. Los pacientes
aleatorizados en el grupo de ustekmumab tecibieron dosis de 45 mg o 90 mg en las Semanas 0 y 4,
seguida de una dosis adicional a las 16 semanas. Los pacaentes aleatorizados para recibir placebo en
las Semanas 0 y 4 pasaron a recibir ustekinumab (45 mg o. 90 mg) en las Semnanas 12 y 16. Todos
los pacientes se siguieron (urante un mammo de 52 semanas tras la primera administracién del
farmaco del estudio.

]
T : 5 <

Specialist: CPB : N @ * MAF revision: £2
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Producto: STELARA®
Nro de registro: 55.459

Durante el Ensayo Psotiasic 3 (ACCEPT) en el que se incluyeron 903 pacientes con psoriasis de
moderada a grave que no respondian adecuadamente, no toleraban o en los que estaban
contraindicadas otras terapic s sistémicas, se compard la eficacia de ustekinumab y etanercept y se
evalud Ja seguridad de los mismos. Durante el periodo del estudio de 12 semanas con contro} activo,
los pacientes fueron aleatcrizados para recibir etanercept (50 mg administrados 2 veces a la
semana), 45 mg de ustekinur 1ab en 1as Semanas 0 y 4, & 90 mg ustekinumab en las Semanas 0 y 4.

Las caracteristicas basales <e 1a enfertnedad fueron en general uniformes en todos los grupos de
tratamiento en los Ensayos I soriasis 1y 2,-con una mediana de PAS] basal de 17 a 18, una mediana
de Superficie Corporal Afec.ada (SCA) > 20 en el momento basal y una mediana de puntuacion de
10 a 12 en el Indice de Calicad de Vida en Dermatologia (Dermatology Life Quality Index, DLQI).
Alrededor de un tercio (Ensayo Psoriasis 1) y un cuarto (Ensayo Psoriasis 2) de los sujetos padecia
Artritis Psoridsica (PsA). lin el Ensayo Psoriasis 3 también se observd una gravedad de’ la
enfermedad similar. - S ‘ '

El criterio de valoracion priicipal en estos ensayos fue la proporcién de pacientes que alcanzaron
una respuesta PASI 75 desde el momenlo basal hasta la Semana 12 (ver Tablas 1 y 2).

Tdbla 1: Resumen de las re spuestas clinicas en el Ensayo Psonasus 1 (PHOENIX 1) ¥ el Ensayo
~_psoriasis 2 (PHO)R NIX 2) . o

Semana 12 - - Semana 28
' .. ' - 3 dosis (Semana 0,
2 dosis (Semana 0 y Semana‘4)‘ | Semana 4 g’ Semana 16)
, . PBO 45mg | 90 mg 45 mg 90 mg
Ensayo Psoriasis 1 : § _ .-
Namero de pacientes 255 2‘55! Lol 256 250 243
aleatorizados gl - Chenon ] )
Respuesta PASIS0,N - | 26(10%) {213 (84 %)‘ 1220 (86 %)* | 22891 %) 234 (96 %)
K%) ! t - ' . o ]"*;' . e . o )
Respuesta PASI 75, N 8(3%) {171 (67 %)" 170 (66 %) | 178 (71 %) | 191 (79 %)
(%)
Respuesta PASIO0,N . | 5(2%) | 106(42%) | '94,(37%)" | 123 (49%) | 135 (56 %)
%) . :
PGA"® de aclaramiento o 10(4%) | 151 (59%) | 156 (61 %)" | 146 (58 %) | 160 (66 %)
minimo, N (%) : - )
Nurhero de pacientes 166 168 164 164 153
Respuesta PASI 75, N 6 (4 %) 124 (74 %) 107 (65 %) ! 130(79%) | 124 (81 %)
("Vo) . i '
Néamero de pacientes 89 - 87 . 92 86 90
> 100 kg ' ‘ _
Respuesta PASI 75, N 22 %) | 47(54%) | 63(68%) | 48(56%) | 67(74%)
(%) '
Ensayo Psoriasis 2 — O N _
Nimero de pacientes 410 409 411 397 400
aleatorizados -

Specialist: CPB MAF revision; Z

HA dpproval date:
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Producto: STELARA®
Nro de registro: 55.459 .

| — .
Janssen I I’ PRAFMACEUTICAL COMPANILA OF 5 (p

Rﬂe;puesta PASI 50, N 41 (10%) | 342 (84 %) | 367 (89 %) | 369 (93 %) | 380 (95 %)

% .

gfzpuesta PASI75,N 15(4%) | 273 (67%) | 311 (76%) | 276 (70%) | 314 (79 %)
0 . .

E{;s).puesta PASI 90, N 3(1%) 1 173(42%)" | 209 (51 %) | 178 (45%) | 217 (54 %)
(J

PGA?® de aclaramiento o 18(4%) | 277 (68%) | 300(73 %) | 241 (61 %) | 279 (70 %)

minimo, N (%)

Nimero de pacientes 290 297 289 287 280

<100-kg

l}e:);puesta PASI 7S, N 12(4.%) | 218(73%) | 225(78%) | 217(76%) | 226 (81 %)

(% '

Nimera de pacientes 120 112 121 110 19

> 100 kg :

Respuesta PASI 75, N 3(3%) | 55(49%) | 86(71%) | 59(54%) | 88(74%)

(%)

Y PGA = Physician Global 1ssesiment (Valoracién Global del Médlco)

Tabla 2: Resumen de las res_puestas clinicds en la Semana 12 del Ensayo psoriasis 3 (ACCEPT)

p <0,00] para 45 mg de 1 stekinumab o 90 mg en comparacién con el placebo (PBO).

Ensayo Psoriasis 3
Etanercept "V Ustekinumab
24 dosis - 2 dosis (Semana 0 y Semana 4)
(50 mg 2 veces a s ' ‘ :
la semana) _ 45 mg .90 me
Nimero de pacientes aleateizados 347 209 " 347
Respuesta PASI 50, N (%) 286 (82 %) 181 (87 %) 320 (92 %)
Respuesta PASI 75, N (%) - 197(57%) | ~ 141 (67 %) 256 (74 %)
Respuesta PASI 90, N (%) 80 (23 %) - 76 (36 %) 155 (45 %)"
rﬂ/?)A de aclaramiento o0 mi imo, N 170 (49%) A 136 5 (65 %) 245 (71 %)a
Niimero de pacientes < 106 kg __ 251 151 244
Respuesta PAS1 75, N (%) 154 (61 %) 109 (72 %) 189 (77 %)
Niimero de pacientes > 10(1.kg 96. ...l ., 58 103
Respuesta PAST 75, N (%) 43 (45 %) 12 (55 %)

67 (65 %)
*  p<0,001 para 45 mg de 1 stekinumab o 90 mg en comparaci6n con etanercept. ‘
b p=0,012 parz 45 ing de \ stekinumab en comparacmn con etanercept

En el Ensayo Psotasis 1, sl mantenimiento del PASI 75 fue. significativamente mejor con el
tratamiento continuado que con la interrupcion del tratamiento (p < 0,001). Se observaron resultados
semejantes con cada dosis ce ustekinumab. El pnmcr afio (Semana 52), el 89 % de los pacientes
aleatorizados niievamente jara -recibir tratamiento de mantenimiento presentaban respuestas
PASI 75, frente al 63 % de los realeatorizados para recibir placebo (interrupcion del tratamiento)
(p <0,001). A los 18 meses (Semana 76), cl 84 % de los pacientes aleatorizados nuevamente para
recibir tratamiento de man enimiento presentaban respuestas PASI75, frente al 19 % de los
realeatorizados para recibir ylacebo (interrupcion del tratamiento). A los 3 afios (Semana 148), el 82
% de los pacientes realeatorizados para recibir tratamiento de mantenimiento presentaban una
Specialist: CPB Farn. HUE! P NG MAF revision: FZ

- ORAJECNBA QYK 84 N-DGA#ANMAT
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Producto: STELARA®
Nro de registro: 55.459

Janssen)’ | Fomemeton 3F

respuesta PASI 75. A los i afios (Semana 244), el 80 % de los pacientes que volvieron a ser
aleatorizados para recibir tratamiento de mantenimiento presentaban una respuesta PASI 75,

Enlre_ {os pacientes realeator zados para recibir placebo y que reanudaron el tratamiento original con
ustekinumab después de hater perdido.> 50 % de la mejoria del PASI, el 85 % recobré la respuesta
PAS] 75 en las 12 semanas siguientes a la reanudacion del tratamiento.

En el Ensayo Psoriasis] en la Semana2 y en la Semanal2, s¢ observaron mejorias
significativamente superiore: frente a los valores iniciales en el DLQI en cada uno de los grupos de
tratamieito con ustekinuma) comparado con placebo. La mejoria se mantuvo hasta el final de la
Semana 28. De forma similir, en el Ensayo Psoriasis 2 se constataron mejorias significativas en las
Semanas 4 y 12, que se mantuvieron hasta e final de la Semana 24. En ¢l Ensayo Psoriasis 1, las
‘mejorfas de la psoriasis ungueal (Indice de Gravedad de la Psoriasis Ungueal, Nail Psoriasis
Severity Index), de las puntiaciones resumidas de los componentés fisico y mental de] SF-36 y de la
Escala Visual Analogica (EVA) del prurito fueron también significativas en cada grupo de
ustekinumab frente al placeho. En el Ensayo Psoriasis 2, la Escala de Ansiedad y Depresion en el
Hospital (Hospital Anxiety and Depression Scale, HADS) y el Cuestionario sobre Limitaciones
Laborales (Work Limitations Questionnaire, WLQ) mejoraron también significativamente en cada
uno de los grupos tratados o n ustekinumab frente a placebo. . '

Artritis psoridsica (PSA) {Adultos) S
Ustekinumab ha demostradc mejorar los sigrios y sintomas, la funcion fisica y la calidad de vida
asociada a la salud, y reduce la tasa de progresion del daiio articular periférico en los pacientes

adultos con PsA activa.

La seguridad y eficacia de u:tekinumab fue evaluada en 927 pacientes de dos ensayos aleatorizados,
doble ciego, cortrolados con'placebo en. pacientes con PsA -activa (> 5 articulaciones inflamadas y
> 5 articulaciones doloridas) a pesar del uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o
medicamentos antirreumatic 3s modificadores de la enfermedad (FARME). Los pacientes de estos
estudios tenian un diagndstico de PsA de al menos 6 meses. Se incluyeron pacientes de cada subtipo
de PsA, incluyerido paciente'; con artritis poliarticular sin evidencias de nédulos reumatoides (39 %),
espondilitis con artritis periférica (28 %), artritis periférica asimétrica (21 %), afectacién
interfalangea distal (12 %) y artritis mutilans (0,5 %). Mas del 70 % y del 4G % de los pacientes de
ambos ensayos tenfan entesitis y dactilitis en el momento basal, respectivamente. Los pacientes
fueron aleatorizados a recitir tratamiento con 45 mg, 90'mg de ustekinumab o placebo por via
subcutdnea en las Semanas (' y 4 seguido de una dosis cada 12 semanas (c12s). Aproximadamentc,
el 50 % de los-pacientes coniinuaron con dosis estables de MTX (< 25 mg/semana).

En el ensayo. de PsA 1 (PSUMMIT D) y en €l ensayo PsA 2 (PSUMMIT 11), el 80 % y 86 % de los
pacientes respectivamente, habfan sido tratados con FARMEs. En el Estudio 1, no se permitié el uso
previo dé ningiin agente ant -TNFa, factor de necrosis antitumoral. En el Estudio 2, la mayoria de
los pacientes (58 %, n = 180 habian sido previamente tratados con uno o varios agentes anti-TNFa,
de los cuales mas del 70 % Hhabfa discontinuado su tratainiento anti-TNFa en algin momento por
falta de eficacia o por intoler incia. T ' : '

Specialist: CPB ' . . MAF revision: FZ

. . Qc: YK ' |
N : 1F-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
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Producto: STELARA®
Nro de registro: 55.459
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Signos y sintomas

El tratamiento con ustekinu riab miosird mejoras significativas en las medidas de la actividad de la
enfermedad en comparaciér a placého en la‘Serana 24. E) objetivo ptimario era el porcentaje de
pacientes que alcanzaron re spuesta 20 -segiin el Colegio de Reumatologia Americano (ACR) en la
Semana 24. Los fesultados clave de eficacia semuestran a continuacidn en Ja Tabla 3.

Tabla 3: Nimero.de pacier tes que alcanizaron respuesta ¢linica en el Ensayo 1 (PSUMMITI) y
Ensayo 2 (PSUMMIT 1I) en la Seniana 24

Eunsayo 1 de artritis psoridsica Ensayo 2 de artritis psoridsica
‘ B PBO BSmg | Wmg PBO 45 mg 90 mg
Nimero-de - _ ‘
| pacientes 206 205 204 104 103 105
| aleatorizados _ ' 7
"Respuesta ACR20, | .. » 8742 | vt ernarae | » | 4644
N (%) 47 (23.%) | Tuy 10150 %) | 21 20 %) | 45 (44 %) %y
N 51 (2 o - , 24 (23
Re(izue“a ACRSO, [ 1: g %()%5 $7(28%y | 1(1%) | 1807 %) %(_)a
Npaesa AR | s | 2i()12 2904% | 36%) 1A% | 9O
Niimero de pacientes | ;.. " 46 | a B
con BSA'51 % 6 | 145 1497 o 86 80 .
Respuesta PAST75, | (. iy | 83657 wrgnaiw | A é o conhe | 45156
N %) [Te(m) | TN | 93 62%)" 4(5%) | 41(5) %) ?]
'Respuesta PASIF0, | - oo | 600 1 iiioin | 4 . .| 36.(44
N (%) B | gy | SSUWNP | Sew) | M0 | Ty
{-Respuesta ‘ ) e L S s 31 (38
combinada PASI 7S | 8 (5 %) 4%{3 g@uy | 26% |a00%r| 28
y ACR 20, N (%) 5 . . ‘ d
Ntmero de N a1 N .

- . [ 5 & 4 T4 73
 pacientes<T100kg | . 134 153 - '154',-" ! e ST
"Respuesta ACR 20, VR N R ISR : | 344
N (_50,) AR 39 @5 %) | 614 %y | BEIW | 17@3%) | 32(483%) | o
' Niimero de pacientes s ke T i e 58 57‘
conBSA°2 3% N L A I B :
Respuesta PASI 75, | v 71 o7 | kg wet 6 | 15 seciics | 4¢3 oy . 25 A
.Nf(f,g; 14(13%) | 6ax61%) | 73466%) | 4C7%) | 31(53%) | Top)
Namero de ' _ - o 29 . .3.1
{ pacientes > 100 kg. . 52 » 52 . u§9 . 4‘3,0_ , L 2 5 :
1 Respiiesta ACR 20, T eiors | 53747 02 " N . 12¢
N (%) | 8a5%) | 2008%) | 23 e | 4013%) | 13¢45%) %

1 Niitero HéPdi‘cien’tes _ ag 22 24
BS4*33%% A R D , )
| Respuesta PASI 75, oo | e ny . 13 (54
I N (9/9.;)» Z(5%) | 19(48%) | 20(53%) 0 10(45%) | o
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p <0,001

p<0,05

p=NS§

Numero de pacientes ¢on > 3 % BSA afectacién de psoriasis en a piel en el momento basal,

o O T

Las respuestas ACR 20, 5 y 70 continuaron mejorando o se mantuvieron hasta el final de ia
semana 52 (Ensayos PsA | v PsA 2) y de la semana 100 (Ensayo PsA 1). En el Ensayo PsA 1, las
respuestas ACR 20 en la seriana 100 fueron alcanzadas por el 57 % y el 64 % de los pacientes con
45 mg y 90 mg respectivam¢ nte. En el Ensayo PsA 2, las respuestas ACR 20 en la semana 52 fueron
alcanzadas por el 47 % y el +-8 % de los pacientes con 45 mg y 90 mg respectivamente.

La proporcién de pacientes que lograron una modificacién de los criterios de respuesta de la PsA
(PsACR) fue significativamunte mayor en Jos grupos de pacientes con ustekinumab en comparacién
con placebo en la Semani24. Las respuestas PSARC se mantuvieron hasta el final de las
semanas 52 y 100. Una m.yor proporcién de pacientes tratados con ustekinumab que tenian
espondilitis con artritis perif érica como su primera presentacion, demostrd un 50 y 70 por ciento de
" mejorfa en el indice de Ac:ividad de Ja Enfermedad en pacientes con Espondilitis Anquilosante
(Bath Ankylosing Spondyln s Disease Activity Index: BASDAI) en comparacién con placebo en la
Semana 24. i

Las respuestas observadas e los grupos tratados con ustekinumab fueron similares en los pacientes
que recibieron o no MTX co 1comitante y se mantuvieron, hasta el final de las semanas 52 y 100. Los
pacientes previamente tratac os con agentes anti-TNFa que recibieron ustekinumab aleanzaron una
respuesta mayor en la Sematia 24 que los pacientes que recibieron placebo; (la respuesta ACR 20 en
- la Semana 24 para las do:is de 45mg y 90 mg fue de 37 % y 34 %, respectivamente, en
comparacién con placebo 15 %; p <0,05), y se mantuvieron las respuestas hasta el final de la
semana 52.

Para los pacientes que en nomento basal tenian . entesms yio dacn]ms en el EnsayoPsA | se
observd und mejora sagmﬂc tiva en el indice de entesitis y dactllltls en los grupos de ustekinumab
en comparacién con placero en la Semana24. En el Estudlo PsA 2 se observd una.mejora
significativa en el indice de « ntesitis y una mejora numérica (no estadisticamente s;gmﬁcatlva) en el
indice de dactilitis en el grupo de 90 mg de ustekinumab en comparacion con placebo en la
Semana 24. Las. mejoras en -l indice de entesitis y en el indice de dactilitis se mantuvieron hasta el
final de las semanas 52 y 101,

Respuesta radiogrdfica

Los daflos estructurales en lis manos y los ‘pies se expresaron como cambio del indice total de van
der Heijde-Sharp (puntuacicn vdH.S), que fue modnﬁcado para PsA mediante la adicién de las
articulaciones interfaldngica: . distales de la mano, en comparacion on momento basal. Se realizo un
andlisis integrado pre-espem cado que combina 16s datos de 927 sujetos en los Ensayos PsA 1y 2.
Ustekinumab demostré una lisminucién estadisticamente s:gmﬁcatwa en la tasa de progresion del
dafio estructural en compa:acién con placebo, medido como cambio desde el inicio hasta la
semana 24 en el indice total nodificado vdH-S (12 media + el indice SD fue 0,97 £ 3,85 en el grupo
de placebo, en comparacidn con 040211 ¥ 039:!:2 40 en el grupo de ustekinumab 45 mg
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{p:<0.05) y de ustekinumab 50:mg (p < 0,001), réspectivamente). Este efecto se vio impulsado por

el Ensayo PsA 1. Ef efecto e ¢onsidera démo‘stra_do, independienteniente del uso concomitante de

]}:JI'I"X1 y s¢ ihiantuvo hastd ¢ final de 14 semana 52 (andlisis integrado) y de 1a semana 100 (Ensayo
A 1), : '

Funcién fisica y calidad.de \ ida asociada a la salud
Los pacientes tratados con ustekinumab mostraron una mejora significativa en la funcién fisica
Seguri 1a valoracién dél frdice de Discapacidad del Cuestionario dé¢ Evaluacion de la Salud
(Disability Index of the lledlth Assessment Questionnairé: HAQ-DI) -en la Semana24. La
pro_‘porc‘i‘én de pacientes que -alcanzd una mejora clinicamerite significativa 2 0.3 en la puntuacién
HAQ-DI desde -eI' ‘momento basal fue también significativamente mayor en los grupos de
ustekinumab en comparaciéa con placebo. La mejora en la puntuacion HAQ-DI desde el momento
basal se mantuivo hasta el final de 1as $émanas 52 y 100.

Hubs uria mejora significativa eh la punituacion DLQI en Tos grupos de ustekinumab en
comparacién-con placebo er la Semana 24; que se mantuvo hasta ¢| final de las semanas 52 y 100.
En el Ensayo 2 de PsA, hib) una mejora significativa en la puntuacion de la Evaluacion Funcional
de la Tetapia de Enférmedacies Crénicas-Fatiga (Functional Assessment of Chronic liness Therapy
— Fatighie: FACIT<F) en los grupos de-stékirumab en ecotfiparacion c¢on placebo en la Semana 24.
La"prdpo}_ciéh de paciefites «jue aleanzd und mejora clinicamente-significativa en la fatiga (4 puntos
en FACIT-F) fue también 'nés significativa en los grupos- de ustekihumab en comparacion con
placebo. Lias mejoras en la p intuacion FACIT se'mantuvieron hasta el final de la semana 52.
Enfermedad de Crohn - L

La seguridad 'y la eficaciz de: ustekinufab fileron évaluadas en tres estudios multicéntricos,
aleatorizados; doble tiego, cantrolados corn placebo, en pacientes adultos con enfermedad de Crohn
activa de ‘moderada a grave (puntuacién en el Indice de Actividad de 1a Enfermedad -de Crohn
[CDAI] 2220 y <450). El programa de deésarrollo clinico consisti6 en dos estudios de induccién
intravenosa de 8 Semarias + UNITI-1 y UNITI-2) seguidos de un estudio de mantenimiento, de
. felitada aledtorizada, dé 44 sefhiatias. de tratamiénto subcutineo (IM-UNITI), lo que supone
52 semanas de tratamiento. ‘

Eir Jos estudios de inducciér se incluyeron-a 1409 (UNITI:1, n = 769; UNITI-2 n = 640) pacientes.
El critério de valoracion principdl de ambos estidios de induccion. fue la proporcién de sujetos con
respuestd, cliitica (définida comb na disthinucion de. 14 puntuacidn CDAL de 2 100 puntos) efi la
semand 6. En ambos gstudics se récopilaron 'y artalizaron los datos de eficacia hasta ]a semana 8.
Estaba permitido el uso de dosis concomitantes de corticosteroides orales, inmunomoduladores,
amifiosalicilatos y -antibi6tic 55, y €l 75 % delos pacientes sigui¢ recibiendo al menos uno-de estos
miedicamenitos. En ambés studios, s¢ aleatorizo a los pacientés a recibir una administracion
ihtravenosa de Ja-dosis tecotnendada ajustada a aproxiradamente 6 mg/kg (ver “Posologia y fotina
de admiinistracion™ del prospecto de STELARA® 130 mg cencentrado para.solucion para petfusion),
una dosis fija de 130 mg:de ustekinumab o placebo en la semana 0.

. MAF revision: FZ
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Los pacientes del estudio UNITI-1 no habian mostrado respuesta o no toleraban el tratamiento anti-
TNFa previo. Alrededor del 48 % de los pacientes no habia respondido a un tratamiento anti-TNFa
anterior y el 52 % no habia respondido a 2 o 3 tratamientos anti-TNFa previos. En este estudio, el
29,1 % de los pacientes mo:tré una respuesta inicial inadecuada (pacientes sin respuesta primaria),
el 69,4 % respondio, pero no mantuvo la respuésta (pacientes sin respuesta secundaria). y el 36.4 %
no tolerd los tratamientos an:i-TNFa.

Los pacientes del estudio UNITI-2 no habian mostrado respuesta al menos a un tratamiento
convencional, incluidos cor:icosteroides e inmunomoduladores, y no habian recibido tratamiento
con anti-TNF-a (68,6 %), o o habian recibido previamente y si habian respondido al tratamiento
anti-TNFa (31,4 %). ' ‘

Tanto en UNITI-1 como en JNITI-2, la proporcién de pacientes con respuesta clinica y en remision
fue significativamente mayor en el grupo tratado con ustekinurnab. comparado con el grupo de
placebo (Tabla 4). La respucsta clinica y la remision fueron significativas a partir de la sémana 3 en
los pacientes tratados con u:tekinumab y siguieron mejorando hasta la semana 8. En estos estudios
de induccién, se observd ura eficacia mayor y mejor mantenida en el grupo de dosis escalonadas
que en el grupo de dosis de 130 mg, por lo que se recdrpienda.la dosis escalonada como dosis
intravenosa de induccién. | - ‘l‘: L

Tabla 4: Induccit‘m delaR :sp'uestg Clinica y la R'eniisidn en UNITI-1 y UNITI 2

UNITI-1* | UNITI2**

Placebo Dosis de Placebo Dosis de
N=247 | ustekinumab | N=209 | ustekinumab
recomendada recomendada

_ _ N=249 N=209
Remision Clinica, sémana &' 18 (7,3 %) 52 (20,9 %) | 41 (19,6%) | 84 (40,2 %)
Respuesia Clinios (100puntos). 153021 50%) | 84(33,7%) | 60(28,7%) | 116(55,5 %Y
Respuesta Clinica (100 punos). | 50 2p2%) | 94 B78%)" | 67321 %) | 121 (579 %)
o . ! ' | . . .
Respuesta de 70 puntos, seinana3 | 67 (27,1 %) | 101 (40,6 %)° | 66 (31,6 %) | 106 (50,7 %)
Respuesta de 70 puntos, setnana 6 75 (30,4 %) | 109 (43.8 %Y | 81 (38,8 %) | 135 (64,6 %)

La remision clinica se define como una puntuacién CDAI < 150; La respuesta tlinica se define como una ‘
disminucion de la puntuaciér CDAI de al menos 100 puntos o que ¢l paciente se encuentre en remision clinica
Una respuesta de 70 puntos s : define como una disminucion de'la purituacion de CDA] de al menos 70 punios

* Fracasos a tratamientos avti-TNFa

** Fracasos a tratamientos.cunvencionales

+ p<0,001 ‘ RS

® p<0,01 ’

En el estudio de mantenimie 1to (IM-UNITI) se evalud a 388 pacientes que-alcanzaron una respuesta
clinica de 100 puntos en la semana 8 de induccién con ustekinumab en los estudios UNITI-1 y
UNITI-2. Se aleatoriz6 a los pacientes para recibir un tratarhiento subcutaneo de mantenimiento de
90 mg de ustekinumab cada 8 semanas, 90 mg de ustekinumab cada 12 semanas o placebo durante

MAF revision: FZ
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44 semanas (para la poso ogia de mantenimiento recomendada, ver “Posologia y forma de
administracion”™).

Las proporciones de pacientes que se mantuvieron en remision clinica y con respuesta fueron

significativamente mayores :n los grupos tratados con ustekinumab que en el grupo de placebo en la
semana 44 (ver Tabla 5).

Tabla 5: Mantenimiento e 1a Respuesta Clinica y la Remisién en IM-UNITI (semana 44;

52 semanas después del inicio de la dosis de induccién)

Placebo* 90 mg de 90 mg de
ustekinumab ustekinumab
cada 8 semanas cada
12 semnanas
N=131" N=128' N =129
Remision Clinica 36 % 53 %* 49 %°
Respuesta Clinica 4% IV 59%" S8 %°
Remisién Clinica Sin Conlicosteroides 30 % 47 %* 43 %*
Remision Clinica en pacie tes:
En remisién al inici» del tratamiento 46 % (36/79). | 67 % (52/78) 56 % (44/78)
de mantenimiento |, ‘ ol . <
- Incorporados desde el estudio 44 % {31/70) 63 % (45172 57 % (41/72)
CRD3002*
Que no han recibidc tratamiemnto anti- |, 49 % (2‘_5!531) | 65% (34/52¥ 57 % (30/53)
TNFa: anteriorment: * _ R ' '
Incorporados desde el estudio - 26%(16/61) | ‘41.% (23/56) 39 % (22/57)
CRD300}3 S |

La remision clinica se define como una puntuacion CDAI < 150; ]a respuesta clinica se define como una

disminucion de 1a puntuaciér CDAI de al menos 100 puntos o que el paciente s¢ encuentre en remision

clinica.

* Elgrupo de placebo estat a formado por pacientes que mostraban respuesta a ustekmumab y fueron
aleatorizados a recibir placebo al inicio del tratamiento de mantenimiento.

! Pacientes con una respue: ta clinica 2 ustekinumab de 100 puntos al inicio del tratamiento de

mantenimiento. N .

Pacientes que no respond ¢ron al tratamiento convencxonat pero sf al tratam:ento anti-TNFa.

Pacientes resistentes o int)lerantes al tratamiento anti-TNFe. - -

p<001 :

p<0,03 C -

valor nominal estadisncm lente sngmﬁcatwo (p<0 05)

v, DU A L

o L= T 2 3

En ¢l estudio IM-UNITI, 2) de los 129 pacientes no mantuvieron la respuesta a ustekinumab al
recibir tratamiento cada’ 1‘ semanas y se¢ auforizé un ajuste de la dosis para que recibieran
ustekinumab cada 8 semanis. La pérdida de respuesta fll.le definida como una puntuacién CDAl
>220 puntos y un increment 3 > 100 puntos de la puntuacion CDAI basal. De este grupo, el 41,4 %
de los pacientes alcanzé la re misién clinica 16 semanas después del ajuste de la dosis.

H Tk 1 ) '
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Los pacientes que.no mostr: ron respuesta clinica a la induccion con ustekinumab en la semana 8 de
los estudios de-induccion UNITI-1 y UNITI-2 (476 pacientes) pasaron a la parte no aleatorizada del
estudio de mantenimiento (JM-UNITI) y recibieron una inyeccién subcutdnea de 90 mg de
ustekihumal en ese momento. Ochosemanas después, el 50,5 % de los pacientes logrd una
respuesta clinica,y siguid rézibiendo la dosis de mantenimiento cada 8 semanas; de estos pacientes
que continuaron con las dosis de mantenimiento, la mayoria mantuvo la respuesta (68,1 %) y
alcanz$ la remision (50,2 %)-en la semiana 44; en properciones similares 4 las de los pacientes que
respondieron inicidlmente a a‘induccion con ustekinumab.

PHENYREEUTHEAL £OmPinrrd OF
gcfmms«gm‘_ oK 2{3

D& los 131 pacientes que respotidieron a la indiiecion con ustekinumab y que fueron aleatorizados al
grupo de placebo al inicio d:l.estudio-de marntenimiento, 51 perdieron la respuesta posteriormente y
recibieron 90 mg de ustekinumab por via subcutdriea cada 8 semanas. La mayoria de los pacientes
que perdieron la respuesta y reanudaron el tratamiento con ustekinumab lo hizo en las 24 semanas
siguientes a la perfusién de induccién. De estos 51 pacientes, £1'70,6 % logro ]a respuesta clinica y
el 39,2.% alcanzé 1a remisié vclinica 16 semanas después-de-recibir la primera dosis de ustekinumab
por via subcutanea.

Endoscopia ‘ _

Eni 4n subestudio se realiz: ron evaluaciones ¢ndoscopicas .de la mucosa en 252 pacientes cuyos
resultados endoscopicos basiles cumplian los requisitos'en cuanto a la actividad de la enfermedad.
El criterio de valoracion orincipal fue la variacion con réspecto al valor basal del Indice
Simplificado de Gravedad 1ndoscopica para la Enfermedad dé Crohn (SES-CD), una purituacion.
combinada para § segmento +ileocolénicos de lla- presenciaftamartio de las dlcéras, la proporcion de
supetficie mucosa cubieria por Glceras, la proporcion de superficie mucosa afectada por otras
lesionés y la ptesencia/tipo de estrecharnientos/estenosis. En ja semana 8, después de una.tinica
dosfs intravenosa de inducciér, Ja variacibii .del fhdice SES-CD era mayor en el grupo de
ustekinumab (n =135, vari icion ‘media=-2,8) que en’¢l grupo. de placebo (n=97. variacion
media =+0,7, p=10,012). A . o
Réspuesta encuanto alas fistulas- ; ‘ : n

En un subgrupo de paciefites con fistulas supurantes €n ¢l momento’ basal (8,8 %; n=26), 12/15
(80 %) de. los pacientes trat: dos con ustekinumab mostrarofl respuesta en cuanto a las fistulas a lo
largo de-44 semanas (definic a como una dismirueién > 50'% del nimero de fistulas supurantes con
respecto al momento basal di:Iestudio de induccidn) en comparacion con 5/11 (45,5 %) extpuestos al
placebo. ' ' ' ' ' :
Calidad de vida relaciohada con la salud N _ |
La calidad de vida relaciona $a con la-salud se _e;‘valué 'meq'ilam_e' los cuestionarios IBDQ y SF-_3§. En
la semana 8, los pacientes t-atados con ustekinumab mostraron mejorfas de importancia clinica y
sstadisticamente més signifi sativas en la puiifuacién tota]l del IBDQ y en la Puntuaci.én Resum{da
dél Componente Mental del SF-36:tanto en UNITI-1 corio UNITI-2, y en la Puntuacién Resumida
del Componente Fisico SF-36 en UNITI-2, en comiparaciéh con el placebo. En general, estas
mejoras se mantuvieron:mejor en los pacientes-tratados con ustekinumab en el ‘BS'tUdIO IM-UNITI

hasta la sefhana 44 que en lo- que recibieron el placebo.
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- Inmunogenicidad

Los anticuerpos contra ustel inumab pueden desarrollarse durante el tratamiento con ustekinumab y
la mayoria son neutralizantes. La formacién de anticuerpos anti-ustekinumab esta asociada con un
aumento del aclaramiento y una reduccion de la eficacia de ustekinumab, excepto en pacientes con
enfermedad de Crohn donde no se observd reduccién de la eficacia. No existe una correlacion

aparente enire la presencia dé anticuerpos anti-ustekinumab y Ja ocurrencia de reacciones en el sitio
de inyeccién.

Propiedades farmacocinéti :as

Absorcidén

La mediana de tiempo hasta alcanzar la concentracion sérica maxima ((ma.\) fue de 8,5 dias después
de una sola administracién subcutdnea de 90 mg a sujetos sanos. La mediana de los valores del tmax
de ustekinumab tras la admi istracion subcuténea de una dosis (inica de 45 mg 0 90 mg a pacientes
con psoriasis fue semejante :. la observada en los sujetos sanos. .

Se calculd que la biodisporibilidad absoluta de ustekmumab después de una sola administracion
subcutanea era del 57,2 % er los pacientes con psoriasis. -

Dlsmbucmn

La mediana de! volumen de distribucion durante la fase term:qal (V z) tras una unica administracion
intravenosa a pacientes con }soriasis fue de 57 a 83 mi/kg.

Biotransformacion
No se conoce exactamente ¢ |al es la via metabéhca de ustekinumab.

Eliminacion

La mediana del aclaram1en 0 (CL) sistémico después de una “sola administracion intravenosa a
pacientes con psoriasis oscilé entre 1,99y 2 .34 m/dia‘kg. La mediana de la vida media (t12) de
ustekinumab fue aprox1mad. mente de 3 semanas en los pacxemes con psoriasis, artritis psorlasma 0
enfermedad de Crohn, con 11 intervalo de 15 a 32'dias en todos los ensayos de psoriasis y artritis
psotiasica. En un andlisis farmacocinético poblacxonalf ¢l aclaramiento aparente {(CL/F) y el
volumen de distribucion’ aparente (V/F) fueron de ‘0,465 l/dfa y 15,71, respectivamente, en los
pacientes con psoriasis. El s:xo no influyé en el CL/F de] ustekinumab. E} andlisis farmacocinético
poblacional mostré una terdencia hacia unh aumento del aclaramiento de ustekmumab en los
‘pacientes con anticuerpos po ,mvos frente a ustekinumab.

Linealidad.entre dosis

La exposicion sistémica a ustekinumab (Cmax y AUC) aumenté de manera aproximadamente
proporcional a la dosis después de una sola administracion intravenosa de dosis de entre 0,09 mg/kg
y 4,5 mg/kg, o después de u1a sola administracién subcutanca de dosis de aproximadamente 24 mg
a 240 mg a pacientes con psc riasis.

4y
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Dosis tinica frente a dosis m iltiples

Los perfiles de concentracién sérica-tiempo de ustekinumab resultaron en general predemb]es
después de la administraciér. subcuténiea de dosis tnicas o miiltiples. En pacientes con psoriasis, las
concentraciones séricas ea1 ‘estado estacionario de ustekinumab se alcanzaron hacia la
Semana 28 tras la administracién inicial de dosis subcutdneas en las Semanas 0y 4, seguidas de
dosis cada 12 semanas. Ta mediana de la concentracién minima en estado estacionario fue de
0,21 ug/mi a 0,26 pg/ml (45 mg) y de 0,47 pg/ml a 0,49 pg/m! (90 mg) en pacientes con psoriasis.
No se obsetrvé acurnulacidn aparente en la concentracion sérica de ustekmumab con ¢l tiempo tras
su administracién subcutdne.i cada 12 semanas.

PHAGMACEFTICHL CONPEMIES OB

won

En pacientes con enfermedail de Crohn, después de una dosis intravenosa de ~6 mg/kg, a partir de la
semana 8, se-administré. una dosis subcutanea de mantenimiento de 90 mg de ustekinumab cada 8 o
12 semanas. La concentracidn en estado estacionario de ustekinumab se alcanzé al inicio de la
segunda dosis-de mantenimi:nto, La mediana de la concentracién minima en estado estacionario fue
de 1,97 ug/ml a 2,24 ug/irl y de 0,61 pg/ml a 0,76 pg/ml para 90 mg de ustekinumab cada
8 semanas o cada 12 semanas, respectivamente. Las concentraciones minimas en estado estacionario
de ustekinumab resultantes de la administracion de 90 mg de ustekinumab cada 8 semanas se
asociaron con tasas de renisién clinica més altas que las concentractones minimas en estado
estacionario después de la ac mmlstram(m de 90 mg cada i2, semanas '

Efectos del peso en la farmat ;ocinética

En un anilisis farmacocinético poblacional uﬁhza.ndo los datos de paclentes con psoriasis, se
observ6-que el peso corpor.l era la covanable més sngmﬁcatwa que afectaba al aclaramiento de
ustekinumab. La mediana del CL/F en los pacierites con peso >'100 kg fue aproximadamente un 55
% mayor que entre los pacientes con peso < 100 kg. La mediana del V/F de los pacientes con peso
> 100 kg fue aproximadamette un 37 % mayor que la de los enfermos con peso <100kg. Las
medianas de las concentraciones. séricas de ustekinumab en.los pacientes de mayor peso (> 100 kg)
del grupo de 90 mg fueron :imilares a las de los pacientes de menor peso (< 100'kg) del grupo de
45mg. Se han obténido resultados Similares ‘en el anéhs:s farmacocinético poblacional
confirmatorio utilizando dat( s de'pacientes con attritis p_sonasn;ca

Poblaciones especmles
No se.dispone de datos farm:cocinéticos referentes a paclcntes con insuficiencia renal o hepataca
No sé han realizado ensayos ..specnﬁcos eh pacwntes de edad avanzada

La farmacocinética de ustekl numab en general fue similar entre los pacientes con psoriasis asiaticos
y ho asiaticos. |

En pacientes con enfermedad de Crohn, la variabilidad en el aclaramnento de ustekinumab se vio
afectada por ¢l peso cotpo-al, €l nivel de albumina en suero, PCR, la situacién de fracaso a
antagonista de- los TNF, el sexo, la raza (asnétnco comparado a no-asiaticos), y la situacion de
anticuierpos a ustekinumab mientras que el peso corporal fue la principal covariable afectada por el
volumen de distribucion. .3 uso concomitante de inmunomoduladores no' tuvo un impacto
significativo en ]a disposmbn de ustekinumab.’ El, impacto” de estas covariantes clinicamente
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significativas sobre los pardinetros farmacocinéticos estaba dentro del + 20% cuando se cvalud a lo
largo de un intervalo represintativo de valores de covariante o categorias en los datos que estaban
dentro la variabilidad global observada en la farmacocinética de ustekinumab.

En el anélisis farmacocinético poblacional no hubo indicios de que el tabaco o el alcéhol afectaran a
la farmacocinética de ustekir umab.

Repulacion de las enzimas C YP450

Los efectos de [L-12 6 1L-23 en la regulacion de las enzimas de CYP4350 fueron evaluados en un
ensayo in vitro en el que se usaron hepatocitos humanos y en el cual se observé que a niveles de
10 ng/ml de IL-12 y/o 1L-27, no se alteraban las actividades de las enzimas humanas del CYP450
(CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, o 3A4; ver “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion™). Lo : - -

Datos preclinicos sobre segaridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran :i-ilel,sgos especiales (por ejemplo, toxicidad
organica) para los seres hurianos segin los estudios de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad
para el desarrollo 'y la repro:luccion, incluidas evaluaciones farmacologicas de la seguridad. En los
estudios de toxicidad para e desarrollo y la reproduccion realizados en macacos no se observaron
efectos adversos sobre los indices de fertilidad masculina, ni defectos congénitos o efectos tOX1c0s
sobre el desarrollo. No se idvirtieron efectos adversos sobre los indices de fertilidad femenina
mediante un anticuerpo andlogo frente a la IL-12/23 en ratones.

Las dosis empleadas en los estudios con animales llegaron a ser hasta unas 45 veces mayores que la
dosis méxima equivalente d:stinada a. administrarse a pacientes con psoriasis y produjeron en fos
monos concentraciones sérivas méaximas mas de 100-veces mayores que las observadas en el ser
humano. ' '

No se realizaron estudios de carcinogenia con ustekinimab a causa de la ausencia de modelos
apropiados para un anticuerpo sin reactividad cruzada con la p40 de la IL-12/23 de los roedores.

\

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION. L

STELARA® ha de utilizarse bajo 1a direccion yla supe'r{fisi;ﬁri de médicos que tengan experiencia en

el diagnéstico y el tratamiento de las afecciones para las que estd indicado STELARAY.

vt
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Posologia

Psoriasis en placas .
La posologia recomendada e STELARA® consiste én una dosis inicial de 45 mg administrada por

via subcutinea, seguida ce otra dosis de 45mg 4 semanas despuésy posteriormente cada
12 semanas.

Se debe considerar la susper sion del tratamiento a los pacientes que no hayan respondido al cabo de
28 semanas-de tratamiento.

Pacientes con un peso corpcral > 100 kg

En pacientes con un peso corporal >100kg la dosis inicial es de 50 mg administrada por via
subcutdnea, seguida de una dosis de 90 mg 4 semanas después 'y posteriormente cada 12 semanas.
En estos pacientes, la dosis «le 45 mg también ha demostrado ser eficaz. Sin embargo, la eficacia fue
mayor con la dosis de'90 mg {ver “Propiedades farmacodindmicas”, Tabla 5).

Artritis psoridsica (PsA) :

La poesologia recomendada «le STELARA® consiste en una dosis inicial de 45 mg administrada por
via subcutinea, seguida de otra dosis de 45mg 4 semanas despuésy posteriormente cada
12 semanas. Como alternati 7a, se puede utilizar una dosis de 90 mg en los pacientes con un peso
superior a 100 kilogramos. .

Se debe considerar la suspersin del tratamiento a los pacientes que no hayan respondido al cabo de
28 semanas de tratamiento, S

Pacientes de edad avanzada (.65 aflos)

En pacientes de edad avanzada no es-necesario un ajuste de dosis (ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo™). o | ) R ' . ‘
Insuficiencia renal y hepdtic1 o . ‘!_‘f',; :

STELARA® no se ha ectudiado en estas poblaciones ‘de pacientes. No pueden hacerse
recomendaciones posologicas.

Poblacién pedidtrica S 7 o :

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de STELARA® en nifios.

Enfermedad de Crohn

La pduta terapéutica establece que la primera dosis de STELARA""‘ se administre por via
intravenosa. Para la posclogfa del tratamiento intravemoso, ver “Posologia y forma de
administracion” del prospect > de STELARA® 130 mg concentrado para solucién para perfusion.

La primera dosis subcutdnez de 90_rﬁg de STELARA“_’Ese debe administrar en la semana 8 después
de la dosis intravenosa. Desy ués de et0, se recomienda administrar una dosis cada 12 semanas.
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Los pacientes que no mue:tran una respuesta adecuada 8 semanas después de la primera dosis

subcutdnea, pueden recibir una segunda dosis subcutinea en ese momento (ver “Propiedades
farmacodindmicas”™).

jan

Los pacientes que pierdan respuesta con la pauta de 12 semanas, pueden beneficiarse de un aumento
en la frecuencia de administiacion cada 8 semanas (ver “Propiedades farmacodinamicas™).

Los pacientes pueden despu:is continuar con la pauta cada 8 semanas o cada 12 semanas de acuerdo
con el criterio clinico (ver “I ropiedades farmacodindmicas™).

Se debe considerar la susper sién del tratamiento en pacientes que no muestren indicios de beneficio
terapéutico en la semana 16 » después de 16 semanas de cambiar a la pauta de cada 8 semanas.

- Durante el tratamiento con STELARA® se podré mantener la administracion de inmunomoduladores
ylo corticosteroides. En pac:entes que hayan respondido al tratamiento con STELARAY, se podran
reducir o suspender los corti:osteroides de conformidad con las practicas asistenciales habituales.

Si se interrumpe el tratamiento, es seguro y eficaz reanudarlo con una dosis subcuténea cada
8 semanas. .

Pacientes de edad avanzada (2,65 afios) . R
No es necesario ajustar la dsis en pacientes de edad avanzada (ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo™). _ o »

Insuficiencia renal y hepadtic 1 e

No se ha estudiado STELARA® en estas poblaciones de pacientes. No se pueden realizar
recomendaciones posoldgicas. | o ' '
Poblacion pedidtrica o . . o o

No se ha establecido todavia 1a seguridad y eficacia d¢ STELARA® en el tratamiento de la
enfermedad de Crohn en nifis menores de 18 afios. No.se dispone de datos. -

Forma de administracion ‘ e ‘

STELARA® 45mg o 90 mg en viales o en jeringas prellenadas es para inyeccion subcutdnea
exclusivamente. En la medida de lo posible, se evitaran como lugares de inyeccién las zonas de la
piel que manifiesten psoriasis.

Después de haber aprendido correctamente la técnica de la inyeccion subcutdnea, los pacientes o sus
cuidadores podrin inyectar STELARA® si el médico lo considera apropiado. Sin embargo, el
médico se debe asegurar de realizar un adecuado seguimiento de los pacientes. Se indicaréd a los
pacientes o sus cuidadore; que inyecten toda la cantidad de STELARA® conforme a las
instrucciones del prospecto. _as instrucciones completas de administracion pueden consultarse en el
prospecto.
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Para mas recomendaciones sobre la preparacién y las precauciones especiales de manejo, ver
“Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones”.

CONTRAINDICACIONE 3

Hipersensibilidad al principio active o a alguno de los excipientes incluidos en “Composicion
cualitativa y cuantitativa®.

Infecciones activas clinicamznte importantes (por ejemplo, tuberculosis activa; ver “Advertencias y
precauciones especiales de e mpleo”). :

ADVERTENCIAS Y PRE(CAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO E

Infecciones

Ustekinumab. puede aumentir el riesgo de infecciones y reactivar las infecciones latentes. En los
ensayos clinicos se han obszrvado infecciones bacterianas, flingicas y viricas graves en pacientes
tratados con STELARA® (vir “Reacciones adversas™).

Se actuard con precaucién ¢\ ando se valore la administracién de STELARA® a pacientes con alguna
infeccidn crénica o antecede tes de infecciones recurrentes (ver “Contraindicaciones™). ‘

Antes de iniciar el tratamier to con STELARA®, se comprobara si el paciente padece tuberculosis.
STELARA® mno debe ser administrado a pacientes con tuberculosis activa (ver
“Contraindicaciones™). Se iciara el tratamiento de Ja tuberculosis latente antes de administrar
STELARA®. También se lebe considerar instaurar un tratamiento anti-tuberculoso antes de
administrar STELARA® en pacientes con antecedentes de tuberculosis latente o activa cuando no se
pueda confirmar que han reyibido- un ciclo suficiénte de tratamiento. En los pacientes tratados con
STELARA® se debe control it atentamente Ia presencia de signos y sintomas de tuberculosis activa
durante y después del tratam ento.

Se pediré a los pacientes que acudan al médico si presentan signos o sintomas indicativos de
infeccion. Si un paciente conirae una infeccion grave, debera ser vigilado atentamente y no se

3,

administrara STELARA® ha ita que la infeccién haya sido resuelta.

Tumores malignos ' l | I S

Los inmunosupresores coms' ‘ustekinumab pueden aumentar el riesgo de sufrir tumores malignos.
Algunos de los pacientes :ratados con STELARA® en ensayos clinicos presentaron tumores
malignos cutineos y no cutéiieos (ver “Reacciones adversas”).” o

No se han realizado ensayos en los que participaran pacientes con antecedentes de cancer, ni‘en los
que se siguiera tratando . pacientes que presentaran un tumor maligno mientras recibian

- ‘ . "
R e L
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STELARA®. Por tanto, ha' que tener precaucién si sé piensa administrar STELARA® a estos
paciéntes.

DPHANSALEUTICRL COMPANIEY 0¥
gofmmwgd. Waon 60

Todos. los pacientes deben:s:r vigilados, y-en particular aquellos mayores de 60 afios, pacientes con
historial médico de tratamiento inmunosupresor prolongado o aquellos con antecedentes de
tratamiésito PUVA, por la aparicidn de cancer de piel no melanoma (ver “Reacciones adversas”).

Reacciones de hipetsensibili 1ad

Se han notificado reaccione: de hipersensibilidad graves et la experiencia postcomercializacion, en
algunos casos varios dias <espués del tratamiento. Aparecieron anafilaxia y angioedema. Si se
produce una reaccién anaf lictica o alguna otra reaccién de hipersensibilidad grave, se debe
instaurar el tratamiento adecuado ¥ suspender 1a administracién de STELARA® (ver “Reacciones
adversas”).’

Sensibilidad al ldatex
La tapa de la aguja de la jer nga prellenada de STELARA® se fabrica a partir de goma natural seca
(un derivado del l4tex), que juede originar reacciones alérgicas en personas sensibles al latex.

Vacunas. ‘

Se recomienda no administ-ar vacunas de virus vivos .'Qj'bac‘:tcrias vivas (como la del Bacilo de
Calmette y Guérin (BCG), al mismo tiempo que S’{ELARAQ No se han realizado ensayos
concretos con pacientes que: hubieran recibido recientementé vacunas de virus vivos o bacterias
vivas. No hay' datos disponibles sobre la transtiisién secundaria de la infeccion por vacunas de
mictoorganismos vivos en pacientes que recibieron STELARA‘E. Antes de administrar una vacuna
de virus vivos 0 bactetias v vas, se interrumpira el tratamiento con STELARA® durante al menos
15 semanas después de la Gitima dosis ¥ podra ser reanudado como minimo 2 semanas después de la
vacunacién. Para mayor. infc rmacién y orientacion sobre el uso concomitante de inriiunosupresores
tras la vactiniacion, los médicos encargados de la prescripcién deben consultar la ficha técnica de
cada vacuna en.cuestion.

Los pacientes tratados con $ TELARA® pueden recibir al mismo tiempo vacunas inactivadas o sin
microorgdnismos vivos. o S :

El tratamiento a largo plazo con STELARA® no-reduce la respuesta humoral inmune a la vacuna
antineumocécica de polisaca idos o a la vacuna del tétanos (ver “Propiedades farmacodindmicas™).
Tratamiento iniunosuptesor concomitante T .

En los estudios de psoriasis, no se ha évaluado la seguridad ni la eficacia de STELARA® en
combinacién con inmunosuy resores, incluidos los biolégicos, o.con fototerapia. En'los estudios de
artritis- psoriasica, el uso concomitante de MTX ho parecié influir en la seguridad o eficacia de
STELARA®. En estudios d¢. la’ enfermedad de Crohn, ho.'se observd que el uso concomitante de
inmunosupresores o corticos eroides aféctara a la seguridad o eficacia de STELARA®. Se extremars
la precaucion cuando 'se corsidere €l uso simultanéo de otros inmuniosupresores y STELARA® o
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durante la transicion tras la administracion de otros mmunosupresores biologicos (ver “Interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion™).

Inmurioterapia
No s¢ ha evaluado STELARA® en pacientes gue han recibido inmunoterapia alérgica. Se desconoce
si STELARA® puede afecta a la inmunoterapia alérgica.

Reacciones cutdneas graves

En pacientes con psoriasis, :¢ han notificado casos dé dermatitis exfoliativa tras el tratamiento con
ustekinumab. (ver “Reaccionzs adversas™). Lios pacientes con psoriasis en placas pueden desarrollar
psoriasis_eritrodérmica, pre:entando sintomas que pueden no ser distinguidos clinicamente de la
dermatitis exfoliativa, como parte del curso natural de su enfermedad. Como parte del segulmlento

de la psoriasis del pacientz, los médicos deben prestar- atencion a los simomas de psoriasis -
eritrodémiica o dermatitis exfoliativa. Si sé presentan estos sintomias, se' debe instaurar el -
tratamiento adécuado. Se debe intérrumpir €l tratamiento con STELARA® si se sospecha de una
reaccion al fArmaco. :

Poblaciones especialés

- Pacientes de edad avanzada (365 afios) '
No se deteitaron diférencias gen‘eralc"s de eficacia o seguridad en los pacientes de 65 o mds afios de
edad tratados con STELARA /n ‘comparacién con pacientés mds jovenes, sin e‘mbargo el nimero
de pacientes tratados de 65 o mds afios de' edad no es suficiente para determinar si tienen una
respuesta diferente a la de lo; pacientes jévenes. Se debe tener precaucion al tratar a los pacientes en
edad avanzada debido a Q€ €n general existe una elevada incidencia de mfecc:ones en esta
poblacién.

Interaccién cbn-o'tms-im‘edi-:amentos'y otras formas de intefaccié’n

No se dcben admlmstrar vacunas de mlcroorgamsmos vwos aienuados al mismo tiempo que
STELARA® (ver “Adverfer ias'y precaucmnes especxales de empleo”) ‘

No se han realizado estudios de interacciones en humanos. En el andlisis de farimacocinética
poblacional de'los ensayos e 1 fase TII se investigd €l efecto de les medicamentos concomitantes més
uitilizados en los pacientes <on psoriasis (incluidos paracetamol, ibuprofeno, acide acetilsalicilico,
etforminia, atorvastatina, Jevotiroxina) sobre 1a farmacocinética de ustekinumab. No hubo indicios
de interacciones con estos. med:oarnentos administrados concomltantcmente En el andlisis se partid
de 1a base de que al meros 100 -pacientes (> 5% de la poblaclon estudiada) recibian tratamiento
concomitantemente con esics medicamentos durante al menos el 90 %.del periodo de estudio. En
pamentes ¢on artritis psoné‘rca o enfermedad de Crohn, 1a farmacocinética de ustekinumab no se
vi6 impactada por el uso toncomitante de MTX, AINEs, 6-mercaptopurina, azatioprina y
corticosterotdes orales, o por una exposicion previa a agentes anti-TNFo.

Los résultados de un ensayc in vifro no sugieren la ij]eéesidéid' de ajustar la dosis en pacientes que
reciben de forma concomitar te los sustratos de CYP450 (ver “Propiedades farmacocinéticas”).
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En los estudios de psoriass, no se ha evaluado la seguridad ni la eficacia de STELARA® en
combinacién con inmunosuptesores, incluidos los biolégicos, o con fototérapia. En los estudios de
artritis psoridsica, el uso cor comitante de MTX no pareci6 influenciar en la seguridad ni eficacia de
STELARA®Y. En estudios d: la enfermedad de Crohn, no se observd que el uso concomitante de
inmunosupresores 0 cortic steroides afectara a la seguridad o eficacia de STELARA® (ver
“Advertencias y precauciont s especiales de empleo™).

Fertilidad, embarazoy lacrancia

Mujeres en edad fértil

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamlento y
durarite al merios 15 semana i-después del tratamiénto.

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de ustekinumab. en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no mue stran efectos dafiinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo
embrional/fetal, parto o desarrollo posmatal {ver “Datos preclinicos sobre seguridad™). C omo
medida de precaumén es preferible evitar la utzhzacaén de STELARAQ" enel embarazo

Lactancia

Se descorioce §i ustekihum: b se excreta en la leche materna hurhana. Estudios con animales han
mostrado excrecién de ustel inumab-en concentraciones bajas en la leche materna. Se desconoce si
ustekiriumab se absorbe sisiémicamente tras su ingestioh. Dado el potencial de ustekinumab para
producir reacciones adversas en los lactantes, Ja decision de interrumpir la lactancia materna durante
el tratamiento y hasta 15 semanas despuds del tratamiento o suspender el trataniiento con
STELARA® debe adoptarse teniendo en cuenta los efectos beneficiosos de la lactancia materna para
el nifio y los bernieficios del tatamiento con STELARA® pard la ujer.

Fertilidad

No se ha evaluado el efecto de ustekmumab sobre la femlldad en humanos (ver “Datos preclmxcos
sobre seguridad™). ‘

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méqun{ms

La influencia de STELAR.A® sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERS2S

Resumen del perfil de segm iad
Las reacciones adversas.més frecuéntes (> 5%) en los periodos controlados de los estudios clinicos

con ustekinumab de psotiisis en adultos, artritis psoriasica'y. enfermedad de Crohn fueron

Specialist: CPB MAF revision: FZ
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nasofaringitis y cefalea. La mayoria fueron consideradas como leves y no fue necesario interrumpir
el tratamiento de estudio. L:. reaccion adversa mas grave que ha sido notificada con STELARA® es
la reaccién de hipersensibilidad grave incluida la anafilaxis (ver “Advertencias y precauciones
especiales de empleo™). El petfil de seguridad global fue similar en pacientes con psoriasis, artritis
psoridsica y enfermedad de ¢ rohn.

Tabla de reacciones.adversa:;

Los datos de seguridad que se describen a continuacién reflejan la exposicién en adultos a
ustekinumab en 5.884 pacietes (4.135 con psoriasis y/o artritis psoridsica y 1.749 con enfermedad
de Crohn) de 12 ensayos de 7ase 2 y fase 3. Esto incluye la exposicién a STELARA® en los periodos
controlados y no controladcs de los estudios clinicos durante al menos 6 meses o 1 afio (4.105 y
2.846 pacientes, respectivarnente, con psoriasis, artritis psoridsica o enfermedad de Crohn) y la
exposicién durante al menos 4 o 5 afios (1.482 y 838 pacientes con psoriasis, respectivamente).

La Tabla 6 contiene un listido de las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de
pacientes adultos con psoriasis, artritis psoriésica y enfermedad de Crohn, asf como las reacciones
adversas notificadas en la expenenma postcomerc;la]lzacnén Las reacciones adversas se han
clasificado por Sistema de. clas;ﬁcamfm de érganos y por orden de frecuencia, empleando la
siguiente ‘convencién: Muy frecuerites (> 1/10) Frecuentes - (> 1/100a <1/10), Poco. frecuentes
(>1/1.000a <1/100), Rar:s (= 1710.000 a < 1/1.000), Muy raras (< 1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimirse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se
enumeran en orden decrecxe1 ite de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 6: Tabla de reaccton es adversas

Sistema de clasificacién ce  Frecuencia: Reacci6n adversa o
drganos :
Infecciones e infestacione: Frecuentes: Infeccion de las vias respiratorias altas, nasofaringitis
‘ _Poco frecuentes: Celulitis, infecciones dentales, herpes zéster,
infeccidn.de las vias respiratorias bajas, infeccion virica de vias
respiratorias.altas, infeccién micética vulvovaginal
Trastornos del sistema -Poco frecuentes: Reaccxones de hlpersenmbnhdad (incluyendo
inmunolégico " exantema, urticaria) .. -
. _Raras; Reacciones de hlperSensablhdad praves (incluyendo |
. anaﬁlama._, angioedema) .= =
Trastornos psiquiatricos " Poco frecuentes: Depresion- |
Trastornos del sisttma . Frecuentes: Mareo, cefalea
nervioso Poco frecuentes: Pardlisis facial
Trastornos respiratorios,’ Frecuentes: Dolor orofaringeo -
tordcicos y mediastinicos Poco frecuentes: Congestion nasal
Trastorna's gastrointestinal ;s Frecuentés; Diatrea, nduseas, vomitos
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Trastornos de la piel y del Frecuentes: Prurito
tejido subcutaneo . Poco frecuentes: Psoriasis pustular, exfoliacién de la piel, acné
Raras: Dermatitis exfoliativa

Trastornos Frecuentes: Dolor de espalda, mialgias, artralgia
musculoesqueléticos y del
| tejido-conjuntivo

t Trastornos generalesy Frecuentes: Cansancio, eritérna en el lugar de inyeccidn, dolor en el
alteraciones en el Jugar de . lugar de inyeccion
administracidn Poco frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion (incluyendo

hemorragia, hematoma, induracién, tumefaccién y prurito), astenia

Descripcion de as reacciones advetsas seleccionadas
Infecciones _ : :
En los ensayos controlados :on placebo de pacientes con psoriasis, artritis psoridsica y enfermedad
de Crohn, las tasas de infecciones o de infecciones graves fueron similares entre los pacientes
tratados con ustekinumab 3y los tratados con placebo. En da. fase controlada con placebo de los
ensayos clinicos de pacientes con ‘psoriasis, pacierites con artritis psoridsica y pacientes con
enfermedad de Crohn, la tasa d¢ infeccionies fue de 1,38 por paciente-afio de seguimienio en los
tratados con ustekinumab y de 1,35 en los tratados con placebo. Se produjeron infecciones graves
con una tasa de 0,03 por p:ciente-afio de seguimiento en los enfermos tratados con ustekinumab
(27 infecciones graves en 8.9 paciente-afios de seguimiento) y de.0,03 en los tratados con placebo
(11 infecciones graves en 85 paciente-afios de. seguimiento) (ver “Advertencias y precaucnones
especiales de empleo™).

|

Al

En los periodos controlados y no controlados de los ensayos clfnicos de pacientes con psoriasis,
 artritis psotidsica y enferm:idad de Crohn, representando 10.953 paciente-afio de exposmén, en
5.884 pacientes, la mediana le’ seguarmento fue-de 0,99 afios; 3,2 afios para los ensayos de psoniasis,
1,0 afio para los ensayos de irtritis psotiasica y 0,6 afios para los ensayos de enfermedad de Crohn.
I.a tasa de infecciones fue dz 0,91 por paciente-afio de segulmlento y la tasa de infecciones graves
fue de 0,02 por paciente-¢fio de seguimiento. entre |os. enfermos tratados con ustekinumab
(178 1nfecc1ones graves er 10. 953 pacxente -afios - de segulmlento) y las infecciones graves
notificadas consistieron -en- absceso anal celuhtls neumoma .diverticulitis, gastroenteritis €
infecciones viricas. .

En los ensayos clinicos, los, pacxentes con tuberculosns laténte que-se trataron al mismo tiempo con
isoniazida 1o presentaron tuterculosis. -

Tumores malignos b b

En la fase controlada con placebo de los ensayos clinicos de psoriasis, artritis psoridsica y

énfermedad de Crohn, la incidencia de tumores malignos, excluido el cancer de piel no-melanoma,
fue .de 0,12 por 100 pacient e-aﬁos ‘de seguimiento entre los pacientes tratados con ustekinumab
(1 paciente en 829 pacleme afios de"seguitiento) frente a.0,26 en los que recibieron placebo
(1 paciente en 385 pamente-¢ nos de seguimiento). La incidencia del cincer de piel no-melanoma fue
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de. O,ﬂs_por 100 paciente-aiios de -seguimiento en los tratados con ustekinumab (4 pacientes en
829 paciente-afios de segu:miento) frente a 0,52 en los tratados con placebo (2 pacientes en
385 paciente-afios de seguin iento). :
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En los periodos controjado:. y no controlados de los ensayos clinicos de pacientes con psoriasis,
artritis psoriasica y enfermi:dad de Crohn, representando 10.935 paciente-afios de exposicion, en
'5.884 pacientes, la mediana de seguimiento fue de 1,0 afios; 3,2 afios para los ensayos de psoriasis,
1,0-afio para los ensayos de artritis psoridsica y 0,6 aflos para los ensayos de enfermedad de Crohn.
Se notificaron tumores malignos excluyendo el céncer de piel no-melanoma en 58 pacientes de
10.935 paciente-afios de seg iimiento (incidencia de 0,53 por 100 paciente-afios de seguimiento para
los pacientes tratados con istekinumab). La incidencia de tumores malignos notificados en los
pacientes tratados con ustek numab fue comparable a Ja incidencia esperada en la poblacion general
(indice de incidencia normalizado = 0,87 [intervalo de confianza del 95 %: (_),66; 1,14], ajustado por
edad, sexo y raza). Los tumc res malignos més frecuentemente observados, distintos al céncer de piel
" no melanoma, fueron céncer de prostata, melanoma, colorrectal y mama. La incidencia de cancer de
piel no-melanoma era 0,49 jor cada 100 paciente-afios de seguimiento para los pacientes tratados
con ustekinumab (53 pacientes en 10.919 paciente-afios de seguimiento). El ratio de pacientes con
cncet de piel de células esc:amosas frente al basal (4:1) es comparable con el ratio esperado en la
poblacién general (ver “Adv rtencias y precauciones especiales de empleo™).

Reacciones de hipersensibili ad ‘

Durante los periodos controlados de los ensayos clinicos de ‘ustekinumab de pacientes con psoriasis
y ariritis psoridsica, se observaron exantemas- y urticaria en < 1% de los pacientes cada uno (ver
“Advertencias y precaucionics especiales de empleo™).

Notificacion de sospechas d¢ reacciones adversas =

Es importante notificar sosp :chas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervisién con inuada de ia relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a uotificar las sospechas de reacciones adversas a.través del sistema
nacional de notificacién. - T '

SOBREDOSIFICACION

En los ensayos ¢clinicos se han administrado por via intravenosa dosis unicas de hasta 6 mg/kg sin
que haya aparecido toxicidal limitante de la dosis. En caso de sobredosis, se recomienda vigilar al
paciente en busca de signos o sintomas de reacciones adversas e instaurar el tratamiento sintomatico
apropiado-inmediatamente. ' ' ' ‘

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comuricarse con
los Centros de Toxicologia d::

Hospital de Pediatria Dr Ricardo Gutiérrez ~ Tel: (011) 4962-6666 / 2247
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Hospital A. Posadas — Tel:. (011)4654-6648 y 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en heladera (2°C- 8°C). No congelar.

Conservar el -vial o la jering: prellenada en ¢l émbalaje exterior para protegerlo de la luz.
PRESENTACION

STELARA® 45 mg solucién inyectable

Solucién de 0,5 ml'en un v al de vidrio de tipo 1 de 2ml cerrado con un. tapon de caucho butilo
recubierto. ‘ :

STELARA® 90 mg solucién mvectable )
Solucién de 1.ml en un visl de -vidrio de tipo-1 de 2ml cerrado con un tapon de caucho butilo
récubierto.

STELARA® 45 mg solucidn ifivectable en jeringa prellénada

Solucidn de 0,5 ml en-una.je 'mga de wdno de tipo I de 1 ml con una aguja de acero inoxidable fija'y
iina tapa de la aguja que comiigne goma natural seca (un derwado del latex). La jeringa esta equipada
con un dispositive de seguricad.

STELARA® 90 mpg solucién inyectable en jeririga prellenada
Solucion de 1 ml-en una jeri 1ga de vidrio de tipo 1.de 1 ml_con una aguja de acero inoxidable fija y

una tapa de la aguja que comiene .goma natural seca (un derivado del latex). La jeringa esté equipada
con un dispositivo-de ¢ seguric ad.

STELARA® se presenta en un efivase de 1 vial o un érivase de 1 jeringa prellenada.

INCOMPATIBILIDADES

En auseéncia de estudios de compan‘olhdad este rned:camento no debe mezclarse con otros
medicamentos: : : S

R S

PRECAUCIONES ESPEC (ALES DE ELIMINACTION Y. OTRAS MANIPULACIONES

La soluciéni del vial o.la feringa prellenada de STELARA® no debe agitarse. Antes de su
administracién subcutinea, Iy solucxon debe examinarse ‘en busca de: particulas o cambios de color.
La solucién es transparente o ligeramente opalescente entre incolora y de color amarillo ¢laro, y

puede contener unas pocas articulas de proteina pequefias, translucidas o blancas. No es raro que
Specialist: CPB : ...« MAF revision: FZ .
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las solucmnes proteiniceas tengan este aspécto. El medicamento no debe utilizarse si la solucién
presenta ¢ambio de color o éspécto tufbio, o si se observan particulas extrafias. Antes de la
admiriistracién, se debe oejar que STELARA® alcance temperitura ambiente (media hora,
aproximadamente). Las instiucciones detalladas - de uso se mdxcan en €l prospecto.

STELARA® no contlene corservantes; por lo tanto, no se debe utlllzar el resto del medicamento que
quede sin usar en el vial o0 1 Jennga STELARA® se suministra en un vial o una jeringa prellenada
estéril, dé un solo uso. La je 1nga, la:aguja'y ¢l vial nunca deben ser reiitilizados. La eliminacién del
medicamento no utilizade y detodos los materiales que hayan estado ¢n contacto con € se realizara
de-acuerdo con la normativa locai.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DELOSN INOS

Fabricado por Cilag AG, Ho ';hsrr‘as;se 201, S'ch'afﬂiausem-S‘UIZA |

Importado por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S A. -
Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Autsnoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal auto; izada.por el Ministerio de:Salud. - |- -
Veita bajo receta archivada. t
Certificado N° 55459 | . . :
Dlrector Técmco Georgma {odnguez, FannaceuncaaBloqurmlca

| R I A co TR
e

- Ceéntiro-de Atencion al Cliente
Por correo electronico: infcjanssen
Por teléfono: 0800 122 0234
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

STELARA®
USTEKINUMAB 45 mg
Solucién Inyectable

Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada
Vial de uso Gnico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informaci6n importante para u: ted.

Este prospecto ha sido reda:tado para la persona que hace uso del medicamento. Por fa\for, lea
atentamente esta mformaclén

- Conserve este prospecto, y 1 que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna dida, conss Ite a su médico.

- Este medicamento se le hi. recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
presenten los mismos sinte mas que usted, ya que puede perjudlcarles

«. i experimenta efectos adh ersos, consulte a su-médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
apatecen en-este prOSpecto Ver seceion 4, - SRR

Contenido del prospecto

1. Qué es STELARA® y pare qué se utiliza

2. Que necesita saber antes di- empezar a usar STELARA®-
3. Cémo usar STELARA®

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de STELARA® -

6.

Contenido del envase e minrmacmn adlclonal

—

. Qué es STELARA®y pars (]ué se-utiliza
A ‘

Qué es STELARA® '

STELARA® contiene €l prin ipio" active™ “ustekinumab”, fun antlcuerpo monoclonal. Los anticuerpos

monoclonales son proteinas qu? 1dent1ﬁcany se. unen espec1f' camente a csertas proteinas del cuerpo.

STELARA® pertenece a un gripo de medicamentos llamados “mmuncsupresores Estos medlcamenlns

actiian debilitarido parte del sis ema inmune.

Para qué se utiliza STELAR:® v

STELARA? se utiliza para el ti atamiénto de las siguientes enfermedadés inflamatorias:
+ Psoriasis en placas enade ltos

»  Arttitis psoridsica - en adultos

« Enfermedad de Crohndén oderada a grave én adultos

Psoriasis en placas
La psoriasis.en placas €s una enfeimedad de 1a piel que causa iriflamacion afectando a la piel y las ufias.
STELARA® reduce la inflamat i6n y otros signos de Ja enfermedad.
Specialist: CPB MAF revision: FZ
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STELARA® se utiliza en adultos con psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
ciclosporina, metotrexato o fotterapia, o donde estos tratamientos no funcionan.

Artritis psoridsica

La artritis psoridsica es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones, que normalmente va
acompaiiada de psoriasis. Si tgne artritis psoridsica activa, primero recibird otros medicamentos. Si no
resporidé hien a estos medicam :nitos, puede ser tratado con STELARA® para:

« Reducir los signos y sintonias de su enfermedad.

+  Mejorar su funcion fisica.

+  Reducir ¢l dafio en sus articulaciones.

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn es un:-enfermedad inflamatoria del intestino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administrardn primero otro; medicamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera esos
medicamentos, puede. que le administren STELARA® para reducir los signos y sintomas de su
enfermedad.

P ‘ o i ;h{

2. Qué necesita saber antes de empezar a dsar STELARA® "

No usé¢ STELARA®:
o Si es alérgico a ustekinumab o a cualquiera de Ios defias componentes de ‘este medicamento
(incluidos en Ja seccién 6). -~ Lo e o :

o Sitiene una mfeccn‘m actwa que sit med:co pmnse que €s importante.

Si no esta seguro si cualqulera de los puntos anteriorés le-concierne, hable con su rnedlco antes de usar
STELARA®.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de' empezar a usar STELARA®. Su médico comprobars como se encuentra

antes de cada tratamiento. Asej tirese-de informar & su'médico sobre cualquier enfermedad que sufra antes

de cada tratamiento. También su médico le preguntard si reciéntémente ha estado ¢erca de alguien que

pudiera tener tuberculosis, Su médico le examinard y le hara un test para deteccion de la tuberculosis,

antes de usar STELARA®. Si su médico cree que usted estd en riesgo. de tuberculosis, puede darle

medicamentos para tr'ala'rla. e :
' . [P - , o | "._,“_‘..‘

Observe los efectos adversos jraves

STELARA® puede causar efectos adversos graves, mcluyendo reacciones alérgicas e infecciones. Usted

debe prestar atencién a ciertos signos de enfermedad mieritras 'esté itilizando STELARA®, Ver la lista

- completa de estos efectos advei sos. en “Efect()s adversos graves” de la seccion 4.

Antes de utilizar STELARA* digale a su médico:

« Siusted ha tenido alguna vez una reaccién.alérgica a STELARA®. Consulte con su médico si no
€584 seguro.

+ Siusted alguna vez ha tenido algiin tipo de cdncer — esto es porque fos inmunosupresores del tipo
de STELARA® debilitan Jarte de! sistema mmumtano Esto puede aumentar el nesgo de tener

céncer. ' k Yoy
» Sitieneoha temdo una mfecc:én reciente. S e
Spec’ialist::CPB | e MAF revision: g PR
‘ . ‘ . . .]F-20 8- TR @WNMAT
= Qac: Ky R ODERADA
HA approval date: AR_USTE_solINJ_45 mg_vial_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
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+ Si tiene cuzlquier lesién 1ueva ¢ cambio de las lesiones dentro del area de psoriasis o sobre la piel
intacta. ‘

o  Si usted esta tomando cu ilquier otro tritamiento para la psoriasis y/o artritis psoriasica — como
cualquier otro inmunosujresor o fototerapia (cuando su cuerpo e¢s tratado con un tipo de luz
ultravioleta {UV)). Estos tratarmientos pueden también debilitar parte del sistema inmunitario. No se
ha estudiado el uso de e:tos tratamientos de manera conjunta con STELARA®. Sin embargo, es
posible que pueda aumertar la probabilidad de sufrir enfermedades relacionadas con un sistema
inmune nas débil.

e Si usted esta recibiendo o ha recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias — se
desconoce si STELARA® suede afectar a estos tratamientos.

»  Si usted tiene 65 afios o n ds — usted tiene mas probabilidades de adquirir infecciones.

Si no estd seguro de no: pﬁ fecer alguno de estos trastornos, hable con su 'médico antes de usar
STELARA®, '

_Niﬁbs y adolescentes 3
No se recomienda el uso de §TELARA® en nifios ya que no ha sido estudiado en este grupo de edad.

Uso de STELARA? con otro: medicamentos, vacunas

Informe a su médico: - R

« Si esta utilizando, ha utiliz.1do recientemente o puede utilizar otros medicamentos. .

«  Si ha sido vacunado recier témente o va a recibir una-vacuna. No se deben administrar determinados
tipos de vacunas (vacunas ’ivas) mientras se utilice STELARA®. :

Embarazo y lactancia '

s  Espreferible evitar el uso le STELARA® en el embarazo. No se conocen los efectos de STELARA®
en mujeres embarazadas. Si es una mujer en edad fértil, se le recomienda que evite quedar
embarazada y use medidas anticonceptivas adecuadas mientras esté utilizando ST ELARA® y durante
-al'menos 15 semanas tras ¢l Gltimo tratamiento con STELARA®.

« Informe a su médico si est: embarazada, cree que podria estar. embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada.

« Informe a su médico si es1a dando el pecho o tiene previsto facerlo. Usted y su médico decidirdn si
debe dar el pecho o utilizar STELARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccién y uso de maquin.is ) ‘
La influencia de STELARA® sobre la capacidad para conducir y utilizir méquinas es nula o
insignificante.

3. Cémo usar STELARA®

STELARA® se debe utilizar bajo la guia y supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de
las afeccionies para las que-estd indicado STELARA®. - S

PR P :

AN i
Siempre siga exactamente las instrucciones de administracion. de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, pegunie a su médico. Preguntei a su médico cundo debe ponerse las
inyecciones y sobre ias consuits de seguimiento. - - .7 - T 1 i Lo .

Qué cantidad de STELARA® se administra

Su médico decidira la cantidad de STELARA® que necesita utilizar y la duracion del tratamiento. ,

Specialist: CPB - MAFKZ,E"““’“: F2  (F.2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
: QC: &
HA approval date:\Ea.Q @AI@—UQLSOHMJS me.vial_PIL_EUPIJul18 V20D _es
CO-DIRECTORA TECNICA i
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Adultos a partir de 18 afios de edad

Psoriasis o artritis psoridsica

» La dosis recomendada dc inicio es de 45 mg de STELARA®. Los pacientes que pesen mas de
100 Kilogramos.(kg) pueden empezar con una dosis de 90 mg en lugar de 45 mg.

« Tras la dosis inicial, tomar la siguiente dosis 4 sernanas después y posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis siguientes, norm:imente son las mismas que la-dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn

= Durante el tratamiento, el médico le administrara la primera dosis de aproximadamente 6 mg/kg de
STELARA® mediante golso en una vena del brazo (perfusion intravenosa). Después de la dosis
inicial, recibird la signiene dosis de 90 mg de STELARA® a! cabo de 8 semanas v, a partir de
entonces, cada 12 semanas mediante una inyeccién bajo la picl (“por via subcutanea™).

« En algunos pacientes, de:pués de la primera inyeccién bajo la piel, se administrardn 90 mg de
STELARA® cada 8 seman:s, Su médico decidirg cudndo debe recibir la dosis siguiente.

Como se administra STELARA®

« STELARA?® se administra mediante inyeccién bajo la piel (“por via subcutanea™). Al principio de su
tratamiento, el personal médico o de enfermeria pueden invectarle STELARA®.

+  Sin embargo, usted y su mudico pueden decidir que se inyecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
ser entrenado en como iny ectarse STELARA® usted mismo.

« Para las instracciones sobre coémo inyectar STELARA“’ ver “lnstrucmones de administracion” al
final de este prospecto :

Consulte con su médico si tiens: cualqmer pregunta’ sobre cémo dutoinyectarse.

Si usa m4s STELARA® del que debe

Si ha usado o le han administrado demasiado STELARA®, habie ensegulda con su médico, Lleve siempre

consigo la ca_|a del medicament o, aunque esté vacia. : ,
. -

Si olvidé usar STELARA@ : : : :

Si olvida una dosis, hable- -con £U médlco ‘No tome una d051s doble para compensa.r *Ias dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento :on STELARA®
Dejar de tomar S’!'IEI.J\.}U-'J‘> nu es peligroso. ‘Sin embargo, sa usxed lo mterrumpe sus smtomas pueden
volver a aparecer. : S
S: tiene cualquier otra duda sot re €l uso de este medicamento, pregunte a su médico.
. Posibles efectos adverses Pl

I |."_’ .t'f'."

Al ipual que todos los med:c‘-mentos, este medtcamento puede produc:r efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. ort ‘

Efectos adversos graves
Algunos pacientes podrian tene- - efectos adversos graves que puedEn necesitar tratamiento usgente.

Reacciones alérglcas — éstas pueden Decesitar tratamiento urgente. Contacte con su médico o
consiga ayuda médica de urg ncia inmediatamente sn nota cualqulera de los siguientes signos. .
o Las reacciones alérgicas i raves (“anafilaxia”) son ‘raras en Ja-poblacién que utiliza STELARA
(pueden afectar hasta 1 de (ada 1.000 personas). Los signos incluyen:
o dificultad para respirar ¢ tragar

Speciafist: CPB . MAEF revision: FZ*
Qc: kY \
HA approval date: , N AR_ USTE sollNJ _45mg_! wal PIL_ g
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o tension arterial baja, qiie puede causar mareos o ligeros dolores de cabeza
o hinchazon de la cara, l1bios, boca o garganta.

+ Los signos comunes de uia reaccion ‘alérgica incluyen erupcion cutanea y urticaria (éstos pueden
afectar hasta 1 de cada 0C personas).

Si tiene una reaction alérgica grave, su médico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA® de
nuevo. '

Infecciones — éstas pueden n:cesitar tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico

si nota cualquiera de estos sig;nos.

« Las infecciones de nariz ¢ -garganta y ¢l resfriado comiin son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas). _ :

« Las infecciones de las vias respiratorias son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
i 00 pefsonas). o : '

s+ La inflamaci6n de los tejicos situados bajo la piel (“celulitis™) es poco frecuente (puede afectar hasta
1-de.cada 100 personas). _

+ Los Herpes{un tipo de en pcién dolorosa con ampollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1
de cada 100 personas). li S ‘ s

STELARA® puede-afectar a su capacidad para combatir infecciones y algunas de elfas podrian llegar a ser
graves. - o -

Debe vigilar los signos de infe:cién mientras esté usando STELARA®. Estos incluyen:

¢ fiebre, sintomas gripales, s idores nocturnos ' : o

« ‘sensacidn de cansancio o d ificultad para respirar; fos que no desaparece

« tener la piel caliente, enroj:cida y dolorosa o tener una erupcidn dolorosa de la picl con ampollas

» escozor al orinar : ' e -

e diarrea. -

Comuniquese con su médico ir mediatamerite si usted nota cuaiquiera de estos signos de infeccion, ya que
pueden ser signos de infecsion:s como las infecciones de las vias respiratorias; o infeccionés de la piel o
herpes qii¢ podrian tener complicationes graves. También debe comunicar a su médico si tiene cualquier
tipo de infeccién que no deszparezca o reaparezca. Su médico puede decidir que usted no debe usar
STELARA® hista que la infe:cién desaparezca. También contacte cof ‘su médico si tienc algin corte
abierto o tlcera que pueda.infe tarse. - SV - -

Desprendimiento de la pi¢l - el-aumento del enrojecimiento y-¢l desprendimiento de la piel en una
superficie- amiplia del cuerpo pueden ser sintomas - de "psoriasis eritrodérmica o dermatitis
exfoliativa, que sor trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe

; i N

comunicarselo:a su-médico in mé‘dia'tamente.

Otros ¢fectos adversos

Efectos adversgs frecuentes (jrueden afectar hasta | de cada 10 personas):
¢ Diarrea
o Naiuseas
« Vémitos o ) A ! ’
¢ Sensacidn dq—c’:‘a‘n"s’dﬁcié" A s ' Lot ‘
«. Sensacion de maréo , C L. T p
l N . |- . . ;lll"‘ ) : 1 | E‘»P
: Dolor e cavezs S 7 Go.DIRECTORA TECNICA
+  Picor (“pruritc”) ‘ : S Co T B ODERADA
Speciafist: CP8 . - © T E‘SFK;‘""S"’“’ FZ |F.2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
HA approval date: S ~ AR_USTE_soliNJ_45 mg_vial_PIL_EUP! jul-18_V2.0+D _es
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+ Dolor de espalda, muscula: o articular
s Dolor de garganta :
» Enrojecimiento y dolor en -] lugar de inyeccion.

Efectos adversos poco frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
~ Infecciones dentales
Infecciones vaginales por | :vaduras
Depresion
Taponamienito o congestion nasal
Hemorragia, hematomas, e durecimiento, hinchazon y picor en el lugar de la inyeccion
Sentirse débil.
Pérpado caido y hundimiento de los muasculos de un lado de la cara (“paralisis facial” o “paralisis de
Bell™), que es normalmentc temporal '
« Un cambio en la psoriasis con enrojecimiénto y con nueva ampolla de la pnel pequefia, amarilla o
blanca, algunas veces acon pafiada de fiebre (psoriasis. pustular) . '
o Descamacion de la piel (exfoliacion de la piel)
¢ Acné

*® & & & 8 » s

Efectos adversos raros (puedea afectar hasta 1 de ciida 1.000 personas):

. Enrqecxmnento y desprendimiento de 1a piel en una superficie amplia del cuerpo, que puede producir
picor ¢ dolor (dermatitis exfoliativa). Pueden desarrollarse sintomas similares como un camblo
natural de los sintomas de |a psoriasis (psoriasis eritrodérmica)

Comunicacion de eféctos-advi:rsos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del sistema nacional de notiicacidn. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar més i 1formacién sobre 12 seguridad de este medicamento.

5. Conservacitn.de STELAR A _ _ oo e e

Mantener este medicament. fuera de la vista yd¢l alcance de los nifios.

Conservar €n heladera (2°C -8°C). No congelar.

Conservar el vial en el emtalaje exterior para protegerlo de la luz.

Noagite Jos viales de STEI ARA® La agitamén enérglca prolongada puede deteriorar el producto.

> & & &

L

No utilice este medicamento; - - TR :

o Después de la fecha de vel ¢imiento ‘qlie aparece en la gtiqueta y el envase. La fecha de vencimiento
es el ultimo dia del mes qu«: se indica.

« Si el liquido cambia de color, estd turbio o presenta particulas extrafias flotando en éi {vea la

seccion 6 “Aspecto-de:STELARA® y contenido del envase™). © - :

Si sabe o cree que- ha es:ado expuesto a temperaturas extremas (como un calentamlento o una

congelacion accadentai) Tt

Si ¢l producto-se ha agitadc enérgicamente.

o Si el precinto-esta roto

STELARA® es para un finico nso. Debe tirar el producto sin usar que quede en el vial o la jeringa. Los
medicamentos n@ se deben n ‘ar por los desagues ni a la basura Pregunte a su farmacéutico co6mo

b

Specialist- CPB. o E TEINGYT SANG MAF fe"'_s'°" FZ  1F-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
. EcNicA QCiKY - T
HA approvai date: APC DERADA - AR_USTE_. S0l ‘45 mg_vial_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+4D _es
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deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De csta.forrna ayudara a proteger el
medio ambieénte.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de STELARAY .

« El principio activo es ustek inumiab. Cada vial contiene 45 mg de ustekinumab-en.0,5 ml.

o Los deméas componentes son L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto de STELARA® y cor tenido del envase. .

‘STELARA® es una solucién inyectable transparente o ligeramente opalescente (con un brillo perlado),
entre incolora ¥ de color amuirillo claro. La. solucidén puede contener unas pocas particulas proteicas
transhicidas o biancas. Sé pres:nta en un envase qué contiene 1 vial de 2 ml de vidrio umd051s Cada vial
contiene 45 mg de ustekinumal: en 0,5 m1 de solucidn inyectable.

I} STRUCCIONES DE ADMINISTRACION

Al tnicio del tratamiento, eI pi ofeswnai sanitario le ayudari con su primera inyeccion. Sin embargo, 5

posible que tisted y st médico decidan que usted mismo puede inyectarse STELARA®. En tal caso, le

ensefiaran la manera ‘de myet :arse STELARA“ Hable cou su médlco si tiene alguna duda sobre !a

administracion de las inyeccion es. [ :

¢ Nomezcle STELARA® co1otros liquidos inyectables.

+ No agite los viales de STI: 'LARA®. El medicamento puede deteriorarse si se agita con energia. No
use ¢l medicamiento si se h 1 agitado enérglcamente

1. Compruebe el niimero de viales y prepare 16s materiales: '
« Saque el(los) vial(es) de L heladera. Deje reposar el vial una miedia hora. Esto hard que el liquido
alcance una temperatura ag radable para la administracion (téinperatura ambiente).

Compruebe el(los) vial(es) par: asegurarse que:
« Elnamero dé viales y la ccncentracion son correctos

o Sila dosis es de 45 mg o inferior, le entregaran un vial de STELARA® de 45 mg.

o Siladosis es de’90 mg. le entregaran dos viales de STELARAY de 45 mg, y tendra que ponerse
dos inyecciones. Elija (os lugares de inyectidn diferentes para estas inyecciones (por ejemplo una
myeccxén en &l musk .derécho. y la otra inyeccion en el uslo izquierdo), 'y administre las
inyecciones una inmed 1at.amente después de Ta otra Utlhce una nueva agnja y _]ennga para cada
inyeccion.,

Es el medicamento correcto.

No ha pasado la fecha de v incimiento.

Ei-vial ino esta daiiado y €] srecinto no esté roto. o ‘

La solucitn contenida en e vial es de transparente a ligeramente opalescente {(con un brillo nacarado)

y de incolora a ligeramente amarilla.

o La solucién no haya cam't iado de color o que no esté turbla y que no contenga ninguna particula
extrafia. : _

« Lasolucién no esté congel: da. S B

e & & &

Specialist: GPB T MAFTeVision: FZ g 9618 42728388-APN-DGA#ANMAT
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Reuna todo lo que necesite -+ dispongalo sobre una superficie limpia. Incluidos la jeringa, la aguja,
toallitas. antisépticas, un algodbn 0 una gasa y un contenedor para desechar objeios punzo-cortantes (ver
Figura 1).

Figura 1

2. Elija y prepare.el lugar de myeccu‘m -

Elijael lugar déi myeccmn (ver Figura.2),

+ STELARA® se administr . mediante inyeccion debajo de'la piel (por via subcutanea).

» Algurnios lugdres apropiadc s para la inyeccidn son ld parte superior del muslo o la zona det vientre (el
dbdomen).como minimo a 5 cm del ombligo,

+ En1a medida de lo posible, ho use zonds de piel que muestren signos de psoriasis.

.. Si otra persona le adminis Ta 1a inyeccion, entonces él o efla pueden elegir también la parte superior
del brazo-.comd lugaride inyeccion,

‘*Ex prisise indiczn los higares secomendados parals inyeccion.
Figura 2

; PR N S B

' Preparcél lugar de mycccnén SRR

s Lavese las manos'muy bien con jahén y agua templada S

+ Limpigla;piel del lugar de 1nyecc16n con una toallita antiséptica. - = .
« “Novuélvi.a tocar ésta zon: aniés de-ponerse la inyeccion.

3. Prepare la.dosis:
« Retire latapa que cubre la jarte-superior del vial {ver: anura 3)

Specialist: CPB g"?FK:?"““’": S 2018-42728388-APN-DGA#ANMAT

HA approval date: . ~ CAR_USTE.: sollNJ " 45 mg wal PIL_EUPI Jui-18_V2.04D _es
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Figura3

Noquite el tapém.
Limpie-e] tapdn con un alg dén conalcohol.
- Cologue el vial sobre una s uperficie plana.
“Torne lajeringd y retire la :apa-de’la agija.
Né togiie 12 apuja.e impida que se foce con-otios objetos.
Atraviese ¢l tapon-de gome con la aguja.
Gire et vial yiaj Jerlngay P mgalos boca abajo
Tire del émbolo de la jerin;1a para llenaria con la cantidad de liquido, indicada por su médico.
IEs importante que la.aguja permanezea siempre €n el hqmdo Esto ifmpide que s¢ formen burbu;as de
aireen la; Jermga (ver Figwa 4).

' : Figura 4

s Retire 1a aguja-del wai ‘

. Sujete 1a jerifiga con 1a aguid; hacia. amba para comprobar si hay burbujas de aire en su interior.

«+ Sihay burbujas de aire;go pee con! suav:dad €l Tateral della j jefinga hasia que las burbUJas lleguen ala
' parte supt-nor (ver FlgUra ) I oo . ;

thura 5
=arm. WUE! PING. SE
. b h ta u sal atoﬂoelaxre ronadade h mdo)CO- NI
. Despugs empujé:él ém ole as q e salg, (pe q AP@DERADA
Specialist.CPB. | . .. . . MAEreson: FZ [F-2018-42728388-APN-DGA¥ANMAT
LT Ty Qc:KY'
HA approval date: i AR_USTE_solIN)_a5 mg_vial_PIL_EUPI Jul- 18_V2.0+D _es
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No-apoye la jeringa en nin z0n sitio ¢ impida que la aguja se roce con otros objetos.

4, Inyecte la dosis:

« Pellizque suavemente Ja pizl desmfectada con los dedos pulgar ¢ indice, sin apretar.

« Introduzca la aguja en el p iegue de piel.

« Empuje el émbolo con el pulgar hasta llegar al tope para inyectar todo el liquido. Hagalo de forma

lenta ¥ uniforme, mantenicndo ¢l pliegne de piel suavemente pellizcado.

« Cuando haya presionado e émbolo hasta el tope, retire la aguja y suelte el pliegue de piel.

5. Después de la inyeccion: f

» Presione el lugar de Ja inséccidn con una toallita antiséptica durante unos segundos después de la
inyeccidn.

~ s Puede aparecer una pequei a cantidad de sangre-o liquido en el lugar de la inyeccion. Esto es normal.

« Puede presionar con un algodén o una gasa el lugar de la myecc:on ¥y mantenerlo durante
10 segundos. . _

+ No frote la piel-en el luger de inyeccion, Puede cubrir el lugar de la inyeccion con una tirita, si es
necesario.

6. Eliminaci6n:

s Las jerinpas y agujas utilizadas deben depositarse en un contenedor resistente a perforaciones,
‘semejante a un contehedor para-objetos punzo=cortantes. Por su seguridad y salud y por la seguridad
de los demas, nunca vuelv: & usar las agujas ylasj Jenngas Elimine su contenedor para objetos punzo-
cortantes de acuerdo a su narmativa local, ! S e

+ Losviales vacios, gasas co 1vantiséptico, ¥ otros materia—]és‘pugdén-'ser_ des:echados en la basura.

Sy : . LT

Ante cualgquier-inconveniente < on el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en !a Pagina Web
: de la ANMAT: '
hitp. //\ ww. aninal. gov. ar/farmacovi, mimrc:a’Nouf icar.asp

(4
Hamar a ANMAT résponife?=0800—'333-1 234

MANTI'NER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricato por Cilag AG, Ho :hstrasse 201, Schaffhaiisen, SUIZA

Vial fabricado por ‘Cilag AG_. Voctistrasse 201, Schaffhausen, Suiza

] * - LS T C P

Importado -por JANSSEN CI LAG FARMACEUTICA S. A.

Mendoza 1259 - €1428DIG - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autosizada por €l ansterm de. Salud

Venta bajo receta archivada.

Certificado N° 55459 o - w ' )
Director Técnico: Georgina Rodriguez, Farrnacéuﬂca—quuumca ——

Farm. HUETFING T8AN¢:
. L MAF revision: EZ CO-DIRECTORA TECNIEA
Specialist: CP8 ac kf"‘s"’"' ' IF-2018-427283 REOREREMIANMAT
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Producto: STELARA® ~—

Nro de regis;ro: 55.459 | J anssen 7 wiumu.mcné:e:;:;: 2\1

STELARA®
USTEKINUMAB 90 mg
Solucion Inyectable

Industria Suiza Venta Bajo-Receta Archivada
Vial de uso fnico -

Lea todo el prospectd. detémidamente afites de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacidn importante para u: ted.

Este prospecto ha sido reda:tado. para la persona que hace uso dél medicamento. Por favor, lea

atentamente esta informacién. T

- Conserve este prospecto, y 1 que puede tener que voiver-a leerlo.

- Sitiene alguna duda, const Ite:a su'médico.

- Este medicamento se le h:1 recetado. solamerite 2 sted,.y. rio-debe !dérselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintcmas que usted, ya que puede permdlcarles

- Si experimenta efectos ad ersos, consulte a su medn:o mcluso si se trata de efectos adversos que no
aparccen en este prospecto Ver seccion 4. LB EL

,ob --'.‘,

Contenido dél prospecto

1. Qué es STELARA® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber arites di-empezar a usar STELARA®

3. Cémo usar STELARA®

4. Posibles efectos adversos : : Vol
S. Conservacion de STELAR &*"

6.

Contenido del envase-e informacidn adicional

i Qué es STELARA® y par: qué se utiliza .
foq b i R CE
Qué s STELARA® - »
STELARA® 'contiene el pnm ipio “aftive” “ustékinumab”; un iaﬂmttcuerpo monoclonal. Los anticuerpos
monoc1cnales son proteinas qu 2 |dent1f can'y: se unen espemf camente a ciertas protemas del cuerpo.

STELARA® pertenece a un & 1po ‘de’ medxcamentos i]amados ‘inmunosupresores”. Estos medicamentos
actoan debilitando parte del sis ema inmune.

Para qué.se utiliza STELARA o

STELARA® se utiliza para el t-atariiento de las sigtientes. enfermedades inflamatorias:
s Psoriasis-en placas - en adt ltos

o Artritis psoridsica - en adultos

« Enfermedad de Crohn dé'nibderada a grave - én adultos

e _ IE[RING G
Psoriasis en placas CO-DIRECTORA TECRICE
ialices ‘ APODERADA
Specialist:CP8 gfg"""’", FZ . JF-2018-42728388; APN.-DGA#ANMAT
HA approval date: ° T ARLUSTE 's"onﬁi"so tg_vial_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
|, pagina 216 de 488.
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Producto: STELARA®

Nro de registro: 55. vmnm:unu;:oum-ﬂuu
ro de registro: 55.459 anssen,( 2\3\

La psoriasis en placas es una « nfermedad de la piel que causa inflamacion afectando a la piel y las ufias.
STELARA® reduce la inflamacién y otros signos de 1a enfermedad.

STELARA® se utiliza en adu tos con psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden wutilizar
ciclosporina, metotrexato o fot xerapia, o donde estos tratamientos no funcionan.

Artritis psonés:ca

La artritis psnnas:ca es uns enfermedad inflamatoria de las articulaciones, que normalmente va
acompafiada de psoriasis. Si t ene artritis psoridsica activa, primero recibird otros medicamentos. Si no
responde bien a estos medicamentos, puede ser tratado con STELARA® para:

« Reducir los signos y sintorias de su enfermedad.

s  Mejorar su funcion fisica. |

« Reducir el daﬁo en sus arti;ulaciones,

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn es un 1 enfermedad inflamatoria del intestino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administrarin primero otrcs medicamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera esos
medicamentos, puede que le admmlstrcn STELARA‘“’ para redumr los’ signos y sintomas de su
enfermedad. ‘ : -

2. Qué necesita saber antes d ¢ empezar 3 usar STELARA® i

No use STELARA®:
« Si es alérgico a- ustekmumab o a ‘cualquierd de los -déiitas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6). - : Co e o L

« Sitiene una mfeccién activa que su médico piense que es’ importante.

Si no esta seguro si cualqmere de los puntos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar
STELARA®.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes d¢ empezar a usar STELARA®. Sui médico comprobard como se encuentra
antes de cada tratamiento: Ase;siresé de informar a su médico sobre cualquier enfermedad que sufra antes
de cada tratamiento. También su médico le preguntara si réciénfémente ha estado cerca de alguien que
pudiera tener tuberculosis. Su médico lé examinard y le hard un test para deteccion de la tuberculosis,
antes de usar STELARA®. S su médico cree que usted estd en riesgo de tuberculosis, puede darle
medicamentos para tratarla
Observe los efectos adversos ;raves
STELARAS puede causar efec tos adversos graves, mc]uyendo reacciones alérgicas e infecciones. Usted
debe prestar aténcion a cierto: signos de eénfermedad ‘mienitras“esté utilizando STELARAX. Ver la lista
compieta de estos efectos adversos en “Efectos adversos graves” de la seccion 4.
I AT o , oo
Antes de utitizar STELARAG digale a su medlco
«  Siusted ha tenido alguna vez una reaccién alérgica a STELARA®. Consulte con su médico si no
estd seguro,
«  Si usted alguna vez ha tenido algin tipo de cdncer — esto es porque los inmunosupresores del tipo
de STELARA® deblhtan parte del s:stema mmumtarm Esto puede aumentar el riesgo de tener
' céncer, - e

Specialist: CPB &mﬁ MAF revision: FZ. | ]F-2018-42728388-APN—DGA#ANMAT
Farm ﬁNG Qc: Ky _
HA approval date: CO- DIREC FORA TECNICA AR USTE soIINJ 90mg vial_PiL_EUPI Jui 18_v2. 0+D _es
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Producto: STELARA®

Nro de fegistro: 55.459 - : | T g
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SRARMELLUTICAL CONDANIGN OF

« Sitiene o ha tenido una irfeccidn reciente.

« Si ticne cualquier lesién 1 ueva o cambio de las lesiones dentro del drea de psoriasis o sobre la piel
intacta.

« Siusted estd tomando cus lquier otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoriisica — como
cualquier otro inmunosup ‘esor o fototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz
ultravioleta (UV)). Estos tratamie¢ntos pueden también debilitar parte de! sistema inmunitario. No se
ha estudiado el uso de esos tratamientos de manera conjunta con STELARA®. Sin embargo, es
posible que pueda aumen-ar la probabilidad de sufrir enfermedades relacionades con un sistema
inmune. mas débil.

« Sj usted estd recibiendo o ha recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias — se
desconoce si STELARA® 1 uede afectar a estos tratamientos.

«  Si usted tiene 65 aiios 0 mAs— usted ticne mas probabilidades de adquirir infecciones.

Si no estd seguro de no padecer alguno de estos trastornos, hable con su médico antes de usar
STELARA®. PO ‘ L

Niitos y adolescentes
No._se recomienda ¢l uso de STILARA® en nifios ya que no ha sido estudiado en este grupo de edad.

Uso de STELARAP® con otros medicamentos, vacunas

Informe a su médico: o 5 : : :

e Siests utilizando, ha utiliz: do recientemente o puede utilizar otros medicamentos.

o Si ha sido vacunado recientemente o-va a recibir una vacuna. 'No se deben administrar determinados
tipos de vacunas (vacurias “ivas) mientras se-utilice STELARA®.

Embaraizo y lactancia

«  Es preferible evitar ¢l uso 'le STELARA® en el-embarazo. No-se conocen los efectos de STELARA®
en mujeres embarazadas. Si- es una mujer en edad- féitil, se le recomienda que evite quedar
embarazada y use medidas anticonceptivas adecuadas mientras esté utilizando STELARA® y durante
al menos 15 semanas tras el altimo tratamiento con STELARA®. .

s+ Informe a si médico si esté embarazada, cree que podtia estit embirazada o tiene intencidn de quedar

- embarazada. '

« Informe a su médico si esti dando el pecho o tiene previsto hacerlo. Usted v su médico decidirdn si

debe dar el pecho ¢ utilizar STELARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccién y uso de méquin:s _
La influencia -d¢ STELARA® sobfe la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o
insignificante.

1

3. Cémo usar STELARA® S LT

STELARA® se dcbe utilizar bajo la guiay supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de
las afecciones para Jas que est indicado STELARA®,. ~ = "+~ 7 -

Siempre siga exactamente las instrucciones de administracion: de' este medicamento !indicadas por -su
médico. En caso de duda, pegunte a su médico. Pregunte’ a su médico cudndo debe ponerse las
inyecciones y sobre las consult s de seguimiento. R -

. Fagm, k
| L - | | v G TSANG
N S . CO-DIRECTORA
Specialist: CPB ‘ gnéFKTv15|on. FZ Ip_20134273m5ﬁ3\qgi)c&A%NMAT

HA approval date: R AR_USTE_solNJ_90 mg_vial_PIL_EUP Jul-18_V2.04D _es
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Qué cantidad de STELARA® se administra
Su médico decidira la cantidad de STELARA® que necesita utilizar y la duracién del tratamiento.

Adultes a partir de 18 afios de edad

Psoriasis o arfritis psoridsica

» La dosis recomendada d¢ inicio es de 45 mg de STELARA®. Los pacientes que pesen mas de
100 kilogramos (kg) puede n empezar con ‘una dosis de 90 mg en lugar de 45 mg.

« Tras la.dosis inicial, tomar4 la siguiénte dosis 4 semianas después y postenonnente cada 12 semanas.
Las dosis siguientes, norm.iimente son las mismas que la dosis de inicio.

!

Enfermedad de Crohn
e Durante el tratamiento, el médico le administrard la primera dosis de aproximadameénte 6 mg/kg de
~ STELARA® mediante goreo en una vena del brazo (perfusion intravenosa). Después de la dosis
inicial, recibird la siguiente dosis de 90 mg de. STELARA@ al cabo de 8 semanas y, a partir de
entonces, cada 12 semanas. mediarite una myeccmn ba_]o la piel (“por via subcutdnea”).
« En algunos pacientes, de pués de la primera inyeccion bajo la piel, se administrardn 90 mg de
STELARA® cada 8 seman 5. Su médmo decidiré cuéndo debe recibir 1a dosis siguiente.

Cémo se administra STELA) lA‘” !

« STELARA® se administra mediante inyeccidn bajo la p:el (“por via subcutanea™). Al principio de su
tratamiento, el personal me dico o de enfermeria pueden inyectarle STELARAY.

% Sin embargo, usted y su m.idico pueden decidir que-se myecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
sera entrenado en cémo in -ectarse STELARA® usted mismo.

 Para las instrucciones. sot re cémo myectar STELARA®, ver “lnstmccmnes de admmmtracuén al
final de este prospecto: :

Consulte con su médico si tien:: cualquier pregunta sobre como automyectarse

Si usa mis STELARA® del q 1e debe
Si ha usado-o le han administr: do demasiado § I"ELARA® hable ensegutda con su médico. Lleve siempre
cotisigo la ¢aja dei medicamenio, aunque esté vacia, -

Siolvidé usar STELARA® - - C .
'Si olvida una dosis; hable-con:u medlco ‘No tome una dOSIS doble para compensar las dosns olvidadas.

- v

Si interruimpe €l tratamlento con STELARA®
Dejar dé tomar STELARA® s es pehgroso Sin embargo si usted Io mtemlmpe, sus sintomas pueden
volver a aparecer.

Si tiene coalquier ctra duda sot re e] uso- de este medmamento pregunte 2 su médico.

4. Posibles-efectos ndversos SR C S
Ui S

Al igual que todos los medic imentos, este medlcamento puede producnr eféctos adversos, aunque no

todas las pérsonas los sufran. -

Efectos adversos graves -
Algunos pacientes- podrian l;em r efectos adversos graves qué-puedén necesitar tratamiento urgente,

.
CO-DIRECTORA TR

| A e

Specialist; CPB - | tc\lﬂé\FK:’ewsmn. 2 1F2018-42728388A AANMAT

HA approval date: SR AR_USTE_solIN]_80 mg_vial_PIL_EUPI Jul-18_v2.0+D _es
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Reacciones alérgicas — éstas pueden necesitar tratamiento urgente. Contacte con su médico o
consiga ayuda médica de urgencia inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes signos.
e Las reacciones alérgicas raves (“anafilaxia™) son raras en la poblacién que utiliza STELARA®
(pueden afectar hasta. 1 de :ada 1.000 personas). Los signos incluyen:
o dificultad para respirar y tragar
o tensi6n arterial baja, que puede causar mareos.o ligeros dolores de cabeza
o hinchazon de la cara, l:tbios, boca o .garganta.
+ Los signos comunes de u1a reaccioén -alérgica incluyen erupcidn cutdnea y urticaria (¢stos pueden
afectar hasta | de cada 10{ personas).

Si tiene una reaccidn alérgica grave, su médico puede decidir que usted no debe utilizar STELARA® de
nuevo.

Infecciones — éstas pueden n-:cesitar tratamiento urgente. Conmcte mmed:atamente con su médlco

si nota cualquiera de estos siy:nos. ,

+ Las infecciones de nariz ¢ garganta y el resfriado comin son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas).

«+ Las infecciones de las vias respnrawnas son ‘poco ﬁ'ecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas).

# Lainflamacion de los tejic os snuados bajo la ple] (“celuhtls ) €5 poco frecuente (puede afectar hasta
1 de-cada 100 personas). - - ¥

+ Los Herpes {un tipo- de en pclon dolorosa con ampollas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta |
de-cada ]00 personas). - C

STELARA® pu'ede afectar asu capacida'd para.combatir infecciones y algunas de ellas podrian Jlegar a ser
graves.

Debe vigilar 10s signos de infe:cion mientras esté usando STELARA® Estos incluyen:

« fiebre, sintomas gripales, s idorés noctumos

+ sensacidn decansancio o dificultad para respirar; tos ¢que no desaparece

s tenet la piel caliente, enroj :cida y dolorosa o tener una erupcltfm dolorosa de Ia plel con ampollas

« escozoral orinar ' :

o diarrea.

Comumquase con su médico ir medlatamente si usted nota coalqujera de estos signos de infeccion, ya que
pueden ser signos de infeccion s como 1as infecciones dé las vias reipiratorias, o infecciones de la piel o
herpes que podrian tener complicaciones graves. También debe comunicar a su médico si tiene cualquier
tipo de infeccion que no desaparezca o reaparezca.' Su médico piede decidir gue usted no debe usar
STELARA® hasta. que la infe:cion desaparema Tambnén contacte con su medlco si tiene a]gun corte
abierto 0 ulcera que p‘ueda infé tarse. * ' ‘ . . :

Desprendlmlento de la plel - el aumento del enrojecimiento y €l desprendimiento de la piel en una
superficie amplia del cuerj)o pueden ser sintomas’de psoriasis eritrodérmica o dermatitis
exfoliativa, que son trastoimos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe
comunicirselo a su médico in medlatamente . -

t
o
Otros efectos adversos

Fiectos adversos frecuentes (puedcn afectar hasta 1 de cada 10 personas)

« Diarrea Farm HUE!I PING TSANG

¢ Nauseas _ ‘
: ‘ Qcky
HA approval date: C AR_USTE_ sotINJ 90 mg_vial_PIL_ EUPlJuI 18 vz, 0+D" - Bs
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Voniitos

Sensacion de cansancio

Sensacidn de mareo

Dolor de cabeza

Picor (“prurito™)

Dolor de espalda, imuséuia - o articular

Dolor de garganta

Enrojecimiento y dolor en =l lugar de inyéccidh,

Efectos adversos poco frecue 1tes (pueden afectar hasta | de cada 100 personas):

Infécciones dentales

Infecciones vaginales por isvaduras

Depresin

Taponamiento o congestid 1 nasal '

Hemorragia, hematomas, endurecimiento, hinchazén y picor eh el lugar de la inyeccion

Senfirse débil. :

Parpado caido y hundimie 1to de los misculos de un lado de 1a cara (“pardlisis facial” o “paralisis de

Bell™), quees normalmenh temporal

« Un cambio en la psoriasis con enrojecimiento y con nueva ampolla de la pie! pequefia, aman!la 0
blanca, algurias veces aconipafiada de fiebre (psoriasis pustular)

o Descdmacioni de la pael (exfoliacion de la piel)

« Acné '

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

« Enrgjecimieritd'y desprendimiento dé la pigl en und siiperficie amplia del cuerpo, que puede producir
picor o dolor (dermatitis exfoliativa). Pueden desarroliarse sintomas similares como un cambio
natural de Jos sintomas de a psoriasis (psoriasis eritrodérmica) -

Comunicacién de efectos-adv :rsos-

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a traves
del sistema nacional de notificaciéon. Mediarte la comimnicacion de efectos adversos usted puede

contribuir a proporéiondr. més informacién sobre la seguridad de este medicamento.
. : Lo o o

5. Conservacién de STELARA® - A

« Manterier este‘medicament . fuéra-de la vista y del alcance de los nifios.

« Conservar en heladera.(2° —8°C). No congelar.

o Conservat el vial en €] emt alaje extefior péra protegerlo de la luz.

« No-agite los wales de STE ,ARA‘” La agltacmn energlca prolbngada puede -deteriorar el producto.

No utilice este medicamento: ~~ - - SR R R '

o Después dé la fecha de ver icimiento que aparece én la etiquéta y el envase. La fecha de vencimiento
es el Gltimo dia del mes qu:: se indica.

« Si el liquido carmbia dé -:olor, €std turbio o presenta. pamculas extraiias flotando en é] (vea la
seccion 6 “Aspecto de STFLARA® y contenido del envase™); !

« Si sabe o cree que ha extado JEXpuesto a temper&turas extremas (como 1in calentam:enlo 0 una

- congelacién accidental). L ' : : ‘
o Siel producto se ha agitadi: enérgicamente. e arm.m
Specialist: VIA ision: FZ UIRECT

pecialist: CPB glc.FK:fvnslon FZ [F-2018-42728 33 B8N %{Em AT
HA approval date: AR_USTE _solIN}_90 mg_vial_PiL_EUPI Jul-18_V2.0+0 _es
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«  Si el precinto esté roto

STELARA® es para un Gnico 150. Debe tirar el producto sin usar que qilede en el vial o la jeringa. Los
medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién-adicional

Composicion de STELARA®

« El principio activo es ustek inumab. Cada vial contiene 90 mg de ustekinumab en 1 ml.

+ Los deméds componentes son L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto de STELARAY y con tenido del-envase -
STELARA® es una solucion inyectable transparente o hgeramente opalescente (con un brillo perlado),
entre incolora y de color amuritlo claro. La solucion puede contener unas pocas particulas proteicas
transhicidas o blancas. Se pres :pta en un envase que contiene 1 vial de 2 ml de vidrio unidosis. Cada vial
contiene 90 mg de ustekinumal én 1 ml:-de solucion inyectable.

Al inicio del tratamiento, el p) ofeslonai sanitario le ayudara con su primera inyeccion. Sin embargo, es

posible que usted y su médice decidan que usted mismo puede inyectarse STELARAPY, En tal caso, le

ensefiatin la manera de myec tarse - STELARA® Hable con SU‘médlCO si tiene alguna duda sobre la

administracion de las inyeccio €s. ' :

+ No mezcle STELARAF co 1.otros liquidos inyectables.

e No agite los viales de STILARA®. El medicamento puede deteriorarse si se agita con energia. No
use ¢l medicamento si se h ( agltado enérglcamente

Compruehe el:nimero de viales y prepare jos matenales e
» Sague ¢l(los) vial{es) de I heladeta. Deje reposar el vial una media hora. Esto hara que el liquido
alcance una temperatura ag radable para la administracion (temperatura ambiente).

Comprucbe el(los) vial(es) par:: asegurarse que:
e El niimero dé viales y la ccncéntracién son correctos _
o Siladosises de 90 mg lecentregarin un vial de 90 mg. -
Es el medicamento correct:.
‘No ha pasado la fecha de v :ncimiento.
El vial no est4 dafiado y el srecinto no estd roto.
la soluc:én contenida en el 'vial-es de transparente a hgeramente Opalescente (con un brillo nacarado)
y-de incolora a ligeramente amarilla.
+ La solucién no haya caml !lado de color o ‘que no esté turbia y que no contenga ninguna particula
‘ extraiia, . .
¢ Lasolucion no esté congel oas : IR

*> & o 8

Speciafist; CPB a g‘:‘FK';f"iSi°f‘: O 2018-4272838’@3&2“1&151}@A#ANMAT
HA approval date:. : . © . AR_USTE_solINJ 90 mg_wal PIL_ EUPI Jul-18 VZ 0+D _es
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Retiria todo lo que necesite 1 dispéngild sobre una supeificie limpia. Incluidos la jeringa, la aguja,
toallitas antisépticas, un algod 5n°0 unaigasa'y un-contenedor para desechar objetos punzo-cortantes (ver
Figura 1),

2. Etija y preparé el lugar de inyetcion: R

Elija el hugar de inyeccion (ver Figura 2).

o STELARA®se admiinistr:« mediante inyeccidi debajo de la pie (por via subcuténea).

» Algunos lugares apropiadcs para la inyeccion son la parte superior del muslo o la zona del vientre (el
.abdomen) como minimo a 5 cm del ombligo.

+ En la medida de lo pesible. no use zonas de-piel que muestren signos de-psoriasis.

»  Si otra persona le adminis ra la inyeccién, entonces ¢l o ella pueden e]eglr también Ja parte superior
del brazo como lugar de in fecmén

.&.g&”el!l hos. sevthendaivs para lainyeccide
Figura2 . * 0~

Prepare el lugarde inyeccitn ;!

« Lavese las:manos muy bier ton Jabén y agua templada. ..
« Limpie la piel del lugar de myetcién-con una toallita annséptiqa.

« 'No vuelva a tocar esta zon: antes*de ponerse fa inyeccion.

3. Prepare:la dosis: _ ‘
+ Retire latapa que cubre la parte superior del vial (ver Figura 3).

ATECNICA
| , APODERADA
Specialist: CPB | g"gFKf“”s’”‘ FZ  F2018-42728388-APN-DGA¥ANMAT

HA approval date: . | AR_USTE §OIINJ 90 mg:_vial_PIL_EUPIJul-18_V2.0+D _es
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Noe guite:e] tapon.
Limpie el tapdn con un algodén con alcohol.
. Coloque-el-vidl sobre una : uperﬁcle plana
. Tome Ja jeringa v retire |z apa de la aguja. L
No toque la-aguja e impids qiie:se roge con otros objetos. G
Atraviese-el. tapén de gom: con la aguja,
Gire ¢l vial y la jeringa 'y pSngalos boca abajo.
Tire del-énibolo-de la jerin za para ilenarla con la cantidad de liquido, indicada por su médico.
Es Imponante que la aguja permanezca Siempre:en el liqmdo Esto impide que se formen burbujas de
aire en la jeringa (ver Figu 4.4). P

® & @ & & & » 8 @

v - Figura 4
¢ Retird la aguja det-vial.” R
o Sujete'la jeringa con ia aguja’ h’ama art" ba para;:comprobar si hay burbujas de aire en su interior.
s Sihay burbuja*s de-aire, go pée ¢ori suavxdad el Iateral de'laj Jennga hasta que las burbUJas 1leguen ala

parte superior (ver thnra ) : RRER

ard. 1 PING T
[ Co-BiR NG

PCDERADA
. Después empu;e el embolo has‘ta que saiga todo €l airé (pero nada de hquldo) A
Spe“a““ CPB N e ?f? Fxtf VISON: 2.\ 41 5018 47728388 APN-DGA#ANMAT
HA‘appr-,oval date: - AR_USTE_solINJ_90 mg_vial_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
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* No apoye la jeringa-¢n nin 7in sitio e impida que la aguja s¢ roce con otros objetos.

4. Inyecte la dosis:

» Pellizque suavemente la ,_pi zl desinfectada con los dedos pulgar e indice, sin apretar.

» Introduzca la aguja en ¢l p iegue de piel.

«. Empuje el émbolo con el pulgar hastd Hegar al tope para inyectar todo el liquido. Hégalo de forma
lenta:y uniforme, thantenic ndo el pliegue de.piel suavemente pellizcado.

« Cuando haya presionado e ‘énibolo hasta e tope, retise la aguja v suelte el pliegue-de piel.

5. Déspués de la inyeccién:

o Presione ¢l lugar de la in seccién.con una toallita antiséptica durante unos Segundos después de la
inyeccion.

+  Puede aparecer una pequef a-caritidad de sangre o liquido en el lugar de la inyeccion. Esto es normal.

+ Puede presionar ¢on un algodén o. una gasa el lugar de la myecczon y mamenerlo durante -
10 segundos. -

« 'No frote la piel en el iugsr de inyeccion. Puede cubrir el lugar de la myeccl(m ‘con una tirita, si es
necesario.

[ A

6. Ehmmamén.

» Las jeringas y agujas unllzadas deben depositarse en un contenedor resistente- 4 perforaciones,

" semejante a un conténedor para objetos punzo-cortames Por st segundad y salud y por la seguridad
de.los demas nunca vuelv:. a-usar las agujas'y las j Jermgas Ehmme su contenedor para objetos punzo-
cortantes de acuerdo:a su norimativa local.

» Los viales vacios, gasas co1 anusepnco y otros matenales puedén ser desechados en la basura.

|"'f"-.1
v ’

Ante cualqurer inconveniente ¢ on el producto el paciemte pucde llenar la fichd que estd en la Pdgina Web
g de la ANMAT? i
hitp:/h ww.anmal. gov: ar/farmacowsz:!anc.-a/Nonfjgar asp

!Iamar aANMTrespande 0800- 333 1234 ‘-

MANT) NERFUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS -

Fabrlcado por Cilag AG, Ho hstrasse 201, Schaffhapsen, SUIZA
Vial fabricado por: Cslag AG Jlochsﬁ'aSSe 201, Schafﬂlausen Su1za o

Importado por JANSSEN C) LAGF ARMACI:UTICA S.A.

Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Autérioma:de Buehos Aires - Argentina
Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Venta bajo reccta archivada. -~ . e

Certificado N® 55459 S O

Director Técnico: Geéorgina Qodriguez, Farmacéunca-Bioquxmlca ;

- de Atenci o Far
Centro de Atencién al Cliente : . NG
T R I \@; A
e - - i g RPODERADA |
Specialist: CP8 g”é’f o IF-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
HA:approval date: L AR__US‘.!'E__.soII_‘I\I‘J_Qp mg_vial_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
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Por:correo. électronice? iif jja
Por teléfono: 0800-122:0238

® Marca Registrada

‘Fecha:de Gltima vevision:

CO D!RECTORA TECNICA
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
STELARA®
USTEKINUMAB
45 mg/0,5 ml
Solucion Inyectable
Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada -

- Jeringa prellenada - Administr.icién-subcutanea

Lea todo el prospecto deten damente. antes de empezar a usar est¢ medicamento, porque conticne
informacién importante para u:ited. '

il .
Este praspecto ha sido reda :tado para la persona que hade uso dél medicamento. Por favor, lea
atentamente esta informucion.

- Consefve este prospecto, y1que puede terer que volver a feerlo.

- §itiene alguna-duda, consulte a su médico. o

- Este medicamento se le h.. recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintc mas que usted, ya due‘pt"z_'édg‘pérjudicarles.
Si experimenta efectos ad ersos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto Ver seccion 4, - o

Coatenido de! prospecto

1. Qué es STELARA®y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes di- empezar a usar STELARA®

3. Cémo usar STELARA®

4. Posibles efectos adversos '
5. Conservacion de STELARA®

6. Contenido del envase ¢ inf irmacién adicional i

1. Qué es STELARA® y para qué se utiliza L

Qué es STELARA® .
_ & \ o . o I ‘
ST_.ELARA contiene el principio activo *‘ustekinumab”, un .anticuerpo monoclonal. ‘Los anticuerpos
monoclonales son proteinas qu'; identifican'y se unen especificamente.a ciertas proteinas del cuerpo
‘ Sy ‘ L

STELARA® pertehece a uii gt 1o de medicamerntos | “ *. Est i
e tzido,par_te e si g:ma o meti tos llamados “inmunosupresores™. Estos medicamentos
Pars gué se utiliza STELAR.® ' :
STELARA® se utiliza para el tiatamiento de las siguientes enfermedades inflamatorias:
< Psoriasis en placas - en adultos R
*  Arritis pscridsica - en adultos ‘

» Enfermedad de Crohh de 1 oderada a grave - en adultos

Farm N5
CO-DIRECTORA TECNICA
APODERADA
Specialist: CPB L - MAF revision: F2
| | | ac: ky ) IF-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
HA approval date: ’ ' AR;USTE_spIINJ_II_S mg_prefsyr_PiL_EUPI Jul-18_V2.0+D es
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Psoriasis en placas

La psoriasis en placas es una ::nfermedad de ia piel que causa inflamacion afectando a la piel y las ufias.
STELARAP reduce la inflama :idn y otros signos de la enférmedad.

STELARA® se utiliza en adultos con psoriasis en placas de modérada a grave; que no pueden utilizar
ciclosporina, metotrexato o fo1 sterapia, o donde estos tratamientos no funcionan,

Artritis psoridsica

La -artritis psoridsica es un: enfermedad inflamatoria de lag articulaciones, que normalmepte va
acompaiiada de psoriasis. Si tiene artritis psoridsica activa, primero recibira otros medlcamemos Si no
responde bien a estos medican entos, puede ser tratado con STELARA® para:

» Reducir los signos y sintor 123 de-su enfermedad.

¢ Mejorar su funtidn fisica.

+ Reducir el dafio en sus arti 2ulaciones. -~

Enfermedad de Crohn

La enfermedad de Crohn es una enfermedad inflamatoria del intestino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administrarin primero otrcs medicamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera esos
medicamentes, puede qUe e admmlstren STELARJW para ‘reducit los signos y sintomas’ de su
enfermedad. cooe B

2. Qué necesita saber antes (e empezar a usar STELARA® * -

No use STELARA®;

« Si es alérgico a- ustekinumab o -a cualqulera de log demas componentcs de este medicamento
{inchiidos en la seccion 6).

+ Si tiene una infeccién act va que su ITIédICO piense quees 1mpommte

Si no esta segufo si cualqmer dé los puntos anteriores le concierne; hable con su médico antes de usar
STELARA®.

Advertencias y precauciones :
Consulte a su médico antes de empezar a usar STELARA®. Su médico comprobaré cémo se encuentra
antes de cada tratamiento. Ase yirese de informar a su médico sobre cualqmer enfermedad que sufra antes
de cada tratamiento. También su médico Ie preguntaré si recientemente ha estado cerca de alguien que
pudicra teéner tuberculosis. Su médico le examinara y le hara un test para deteccion de la tuberculosis,
antes de usar STELARA®. S su médico cree que usted esti en riesgo de tuberculosis, puede darle
medicamientos para tratarla. . _

b P o

Observe los efectos adversos raves
STELARA® puede causar efex tos adversos graves, 1n¢|uyendo reacciones alérgicas e infecciones. Usted
debe prestar afencion a ciertc: signos dé enferiedad micntrasesté utilizando STELARA®. Ver la lista
completa de estos efectos adve 508 en “Efectos adversos graves” de la seccidon 4.

Antes de utilizar STELARA" digale a su médico:
» Si usted ha tenido alguns vez una réaccién alérgica a' STELARA@ Consulte con su médico si no

esta seguro.
WNG
T CO-DIRECTORR TECNICA

Specialist: CPB I 21":;;9‘”5‘9"?"21 | .I.F-zol8-45‘5’2%%@%%-DGA#ANMAT.
HA approval date; _ _ AR_USTE_. sollNJ 45 mg__prefsyr PIL_EUP! jul-18_V2.0+D _es
' pagina'167 de 488

IF-2018-57367908- API&SH@]?}&FA%%MAT

" Pagina 2 de 13



Praducto: STELARA®

Nro de registro: 55.459 PHAPHACEUT: u:cnmmzar /{ (Dq i
- janssen )'!

o Si usted alguna vez ha tenido algin tipo de cdncer — esto es porque los inmunosupresores del tipo
de STELARA® debilitan parte del sistema inmunitario. Esto puede aumentar el riesgo de tener
céncer.

+ Si tiene o ha tenido una inifeccion reciente.

« Si tiene cualquier lesion nucva o cambio de las lesiones dentro del drea de psoriasis o sobre la piel
intacta.

o  Si usted alguna vez ha te1ido una reaccion alérgica al litex o a la inyeccién de STELARA® — el
contenedor de este medicamento contiene goma de latex, que puede causar reacciones alérgicas
graves en personas que son sensibles al litex. Ver “Observe los efectos adversos graves” en la
seccién 4 para los signos d : una reaccién alérgica.

« Si usted estd tomando cu:dquier otro tratamiento para la psoriasis y/o artritis psoridsica - como
cualquier otro inmunosufresor o fototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz
ultravioleta (UV)). Estos t -atamientos pueden también debilitar parte del sistema inmunitario. No se
ha estudiado €l uso de e:tos tratamientos de ianera conjunta con STELARA®. Sin embargo, es -
posible que pueda aumentar la probabilidad .de sufrir enfermedades relacionadas con ‘un sistema
inmune mas débil.

 Si usted estd recibiendo o ha recibido alguna vez inyecciones para tratar las alergias - se
desconoce si STELARA® puede afectar a-estos tratamientos. -

«+ Si usted tiene 65 afios o i ds — usted tiene nds probabilidades de adquirir infecciones:

Si no estd seguro-de no palecer alguno de estos trastomos, hable con su médico antes de usar
STELARA®. st

Niiios y adolescentes . :
No se recomienda el uso de ST ELARA"" en nifios ya que no ha sido estud:ado en este grupo de edad.

" Uso de STELARA® con otros medlcamentos, vacunas

informe a su médico: : e

+  Si esta utilizando, ha utiliz.ido recientemente o puede utallzar otros medicamentos.

«  Si ha sido vacunado recier témente o va a recibir una vacuna. No se deben administrar determmados
tipos de vacunas {vacunas: Avas) mientras se utilice STELA'RA“ © v :

I

Embarazo y lactancia

o Espreferible evitar ¢l uso le STELARA® en el embarazo. No se conocen los efectos de STELARA®
en mujetes embarazadas Si’ es una mujer en edad Féitil, se le recomienda que evile quedar
embarazada vy use medidas anticonceptivas adecuadas mienrds esté utilizando STELARA® y durante
al menos 15 semanas tras ¢! \iltimo tratamiento con STELARA®, ‘

» Inforthe a su médico si est:. embarazada, cfee que podria estar embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada.

« Informe a su médico si esi4 dando el pecho o tiene previsto hacerlo. Usted y su médico decidirdn si

- debe dar el pecho o utilizar STELARA®. No haga ambas cosas a la vez.

Conduccién y uso de maquin 1s
La influencias de STELARA® Sobre. la  capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

i o Lo e ey

3. Como usar STELARA® MANG

CO-DIRECTORA TECNICA
APODERADA
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STELARA® se debe utilizar b:jo la guia y supervisién de un médico con experiencia en el tratamiento de
las afecciones para las que est: indicado STELARA®Y,

Siempre siga ¢xactamente la: . instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, yregunte 2 su médico. Pregunte a su médico cuando debe ponerse las
inyecciones y sobre las consulias de seguimiento.

Qué cantidad de STELARA? se administra
Su médico decidird la cantidad de STELARA® giie necesita utilizar y la duracion del tratamiento.

Adultos a partir de 18 afios de edad

Psoriasis o artritis psorisica " )

« La dosis recomendada do inicio es dedSmg de STELARA®. Los- pamemes gue pesen miés de
100 kilogramos (kg) puedt n empezar con una dosis de 90 mg en fugar de 45 mg. . '

o Tras la dosis inicial, toma: 4 la siguiente dosis4 semanas después v posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis signientes, norm ilmente son Jas mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad d¢ Crohn ' .

» Durante ¢ tratamiento, el medlco le administraré la primera dosis de aproxlmadamentc 6 mg/kg de
STELARA® mediante goeoc en una vena del brazo (perfusidn intravenosa). Después de la dosis
inicial, recibird la siguierte dosis de 90 mg de STELARA® al cibo de 8 semanas y, a partir de
entonces, cada 12 semanas. mediante una inyeccién bajo la piel (“por via subcutdnea™). :

« En algunos pacientes, de:pués dé Ja primera inyeccién bajo la piel, se administraran 90 mg de
STELARA® cada 8 seman is. Su médico decidira cuando debe recibir 1a dosis siguiente.

Como se administra STELARA“’ : ' ! ' :

¢ STELARA?se administra mediante inyeccion bajo }a p1e[ (“por via subcutanea") AI principio de su
tratamiento, €l personal mé dico o dé-enfermeria pueden inyectarle STELARA®.

o Sin embargo, usted y su m idico pueden decidir que se myecte SThLARA*‘ usted mismo. En ese caso,

© ser4 entrenado en como inectarse STELARA® usted mismo.

+ Para las. instrucciones solre cdmo inyectar STELARAG ‘ver “Instrucciones de admlmstracmn” al
final de este prospecto. - - S

Consulte con su médico si tien:'cualquier pregunta: sobre come automyectarse

Si usa mas STELARAS del q 1e debe :
Si ha usado o le han administr: do'démasiado STELARA‘E hable emegutda con su médico. Lleve siempre
consigo la cafa del medncamen o, aunque esté vacia. . e "o :

T
" '

Si olvidé usar STELARA®

Si olvida una dosis, hable con: {i thédico. No tome una doms doble para compensar las’ dosrs olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con STELARA®

Dejar de tomar STELARA® i) es peligroso. Sm embargo si usted Io mterrumpe sus sintomas pueden
volver a aparecer. . .

Si tiene cualquier otra duda sotre el uso de este medwarhento pregunte a su médico.
4. Posibles efectos. adversos ' ' : ‘

L - T e EamH S TSANG
o , DIRECFORA TECNICA
Specialist: CPB - MAF revision: FZ * " .1 5018 42 PR3 RERPRADGAHANMAT
. QcC: KY
HA approval date: : :  AR_USTE_. soIINJ 45 mg_prefsyr PIL EUPIJuI 18_v2. 0+D _es.
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento. puede producir efectos adversos, aunque no
todas fas personas los sufran.

Efectos adversos graves
Algunos pacientes podrian tenr efectos adversos graves que pueden necesitar tratamiento urgente.

Reacciones alérgicas — ésta+ pueden necesitar tratamiento urgente. Contacte con su médico o
consiga ayuda médica de urgencia inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes signos.
o Las reacciones alérgicas gzraves (“anafilaxia™) son raras en la poblacién que utiliza STELARA®
(pueden afectar hasta 1 de :ada 1.000 personas). Los signos incluyen:
o dificultad para respirar y tragar
o tension arterial baja, que puede causar mareos o ligeros dolores de cabeza
o hinchazén de la cara, 1.1bios, boca o garganta. .-
» Los signos comunes de una reaccién alérgica incluyen erupcién cutanea ¥ urticaria (cstos pueden
afectar hasta 1 de cada 10{ personas).

Si tiene una reaccidn alérgica grave, su méd:co puede dec:dlr que usted no debe utilizar STELARA® de
nuevo.

lnfeocmnes ~ éstas pueden n :cesitar tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico

si nota cualquiera de estos sij:nos.

« Las infecciones de nariz ¢ garganta y el resfriado comiin son frecuentes (pueden afectar hasta | de

_ c¢ada 10 personas).

+ Las infecciones de las- vias resprratonas son poco frecuentes (pueden afectar hasta. |'de cada
100 personas). '

« La inflamacién de los teju 0s mtuados bajo la plel (“celuhtls ’) es poco frecuente (puede afectar hasta
1 de cada 100 personas): -

« Los Hetpes (un tipo de ent peidn dolorosa con ampoilas) son poco frecuentes (pueden afectar hasta |
de cada 100 personas). |

STELARA® puéde afectar a'su capacndad para combatir infecciongs v algunas de-ellas podrian llegar a ser
graves, o

Debe vigilar los signios de mfeu c16n migntras esté usando STELARA“’ Estos incluyen:

» fiebre, sinfomas gripales, s idores noctumos :

sensacion de cansancio o dificultad para respirar; tos que no desaparece

tener ia piel caliente, enroj:cida Y dolorosa o tener una erupcnon delomsa de la piel con ampollas
escozor al orinar : »
diarrea. - S

. & & =

| FE -v_. T TN u-". . [

Comuniquese con su méd1co it medlatamcnte si usted nota cualquiera de estos signos de infeccion, ya que
pueden ser signos de infecciones cdmo lak infecciones de' las vids resplratornas o'infecciones de 12 piel o
herpes que podrian tener comg licaciones graves. También debe comunicar a su médico si tiene cualquier
tipo de infeccidn que no des: parezca o teaparezca. Su médico puede detidir que usted no debe usar
STELARA® hasta que la infe cién desaparezca. Tamblen contacte con su médico si uene algin corte
abierto o ulcera que pued3 infe :tarse. S e - -

Desprendimie,nto de la piel - el au‘r_neh_to del enrojecimiento y el desprendimiento de la piel en una
superficie amplia del cuerso pueden ser sintomas''de ‘psoriasis éritrodérmica. o - dermatitis
MIAF revision: FZ. -
Qc: Ky

Specialist: (P8 " IF-3018-42728388-APN-DGA#ANMAT

HA approval dateFarm~ii i I

GAR USTE_soliN) 45 mg_.prefsyr PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
CO-DIRECTCRA TE: CNICA
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exfohatwa, que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe
comunicérselo a su médico inmediatamente,

Otros efectos adversos

Efectos adversos frecuentes {pueden afectar hasta | de cada 10 personas):

Diarrea

Néuseas

Vémitos

Sensacidn de-cansancio

Sensacién de mareo

Dolor de cabeza ‘

Picor (*prutito”) o £
Dolor de espalda, mnscula o articular : S e o
Dolor de garganta ' - | o o
Enrojecimiento y-dolor-en el lugar de inyeccion,

Efectos advérsos poco frecue ntes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Infecciones dentales = - ¢ oo

Infecciones vaginales por levaduras

Depresion

Taponamiento o congestio 1.nasal

Hemotragia, hematomnas, ¢ ndurecimiento, hinchazon y picot én el lugar de la inyeccién

Sentirse débil.

P4rpado caido y hundimie ito de los mésculos-de un lado de la cara (“paralisis facial” o “parélisis de

Bell?), que es normalment.: temporal ‘

+ Un cambio en la psoriasi: con enrojecimiento y con nueva ampolia de la piel pequefia, amarilla o
blanca, algunas veces aconpaiiada de fiebre {psoriasis pustular}

o  Descamacion de la piel (e> foliacion de la piel)

« Acné- .

Efectos @dversos raros(pueden dfectar hasta 1 de-cada 1.000 personas): '
« Enrojecimiento y-desprenc imiento de la‘piel en una superficie amplia de] cuerpo, que puede producir

picor o dolor (dermatitis exfoliativa). Pueden desarrollarse sintomas similares como un cambio
natural de los sintortias de 4 psofiasis (psoriasis eritrodérmita) :

Comunicacién de efoctos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico. incluso si se trata de posibles
efectos advérsos que no apare-en €n este prospecto. También puede comunicarios directamente a través
del sistema nacional de not ficacion: Mediante la.-comini¢acién’ de' eféctos adversos usted puede

contribuir a propormonar mas .nfonnac ion-sobre la segundad de este medlcamento
! A P L

4. Conservacidn de STELAFA'@

»  Mantener €ste medicament > fuera de la vista y de} alcance de los nifies. CO- DIRECTORA TECI\ﬁ?f?

s« Conservar en heladera {2%( -—8°C) No congelar, T - APODERADA

Specialist: CPB P gg‘g‘"s‘?? FZ IE201 3-42728388-APN-‘DGA#ANMAT
HA approval date: o AR_USTE_solINJ_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
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o Conservar |a jeringa prelle1ada en el ¢émbalaje exterior para protegerla de 1a luz.
+ No agite las jeringas prell :nadas de STELARA®. La agitacién enérgica prolongada puede deteriorar
el producto.

No utilice este medicamento:

» Después de la fecha de ve weimiento que aparéce en. la etiqueta y el envase. La fecha de vencimiento
es-el ultimo dia del mes que se indica.

+ Si el liquido cambia de color, estd turbio -o. présénta particulas extrafias flotando en él (vea la
seccion.6 “Aspecto de ST} LARA® y contenido del- envase™). .

« Sisabe o cree que ha etado expuesto a temperaturas extremas (¢como un calen‘mmiento 0 una
congelicidn-accidental).

« Sriel producto se ha agitad » enérgicamente.

STELARAY es para un (nico uso. Debe. tirar el producw sin usar que quede en la jeringa. Los
medicamentos no se deben t rar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases-y de los med:camentos que-ya ho necesita. De esta forma ayudaré a proteger ¢l
medio-ambiente. :

1

oo

i . . I . 3

6. Contenido del envase e iniormacion adicional

Composicién de STELARA® ° '

+ El principio activo es uﬂtekmumab ‘Cada jeringa prellenada contiene 45 mg de ustekinumab en
0,5 ml.

+ Los demés componentes son L—h:stldma pollsorbato 80 ‘satarosa y agua para preparaciones
inyectables. ‘ 3 ‘

Aspecto de STELARA?® y contenido del énvase

STELARA® es una solucién »nyectable transparente o ligeramente opalescente (con un brillo perlado),
entre incolora y de color -am.irillo claro. La solucioén puede contener unas pocas parficulas proteicas
translicidas o blancas. N A

Se presenta en-un envase qu-: contiene | jeringa prelienada de’l 'mi de vidrio unidosis. (,ada Jennga
prelienada contiene 45 mg dé stekinumab en 0,5-ml de solucidn inyectable.

DNSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION © -

ALV EN W

Al iiicio del tratamierito, el p ofesmnal sanitario, Jezayudard con su primera inyeccién. Sin embargo es
posible que usted y su médica decidan que usted mismo puede myectarse STELARA®. En tal caso, le
ensefiaran la manera de inyes: tarSe STELARA®. Hable can su medlco si tiene alguna duda sobre la
administracion-de las inyécciones.” ' - :
« No.mezcle STELARA® conottos liquidos mycctablcs

. No agite las jeringas prellinadas de STELARA®. E! medicamerit puede detenorarse si se agita con

1

Lot

enétgia. No use el medicar iento 'si $e ha agitado enérgicamerite.
La Flgura ] mittestra como es | jetinga prel]enada SRR

: Farm.'_
Qc: I(Y APODERADA
HA approval dater AR_USTE_solINJ_85 mg_prefsyr_PIL_EUPI Jul-18_ V2. 0+D _es
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CLIPS DF |
ACTIVACION DEL
EMBOLO PROTECTORDELA CUERPQ TAPA DE LA
AGUJA VISOR AGUJA

CABEZA DEL ALAS CEL A
_ ETIQUETA AGUJA
EMBOLO PROTECTOR DE : '
LA AGLJA ot
Figura |

1. Compruebe el nlimero de jeringas prellenadas y prepare jos materiales:

Preparacién para utilizar la jeringa prelienada

« Saque la(s) jeringa(s) prelienada(s) de la heladera. Deje 1a jeringa prellenada fuera de la caja durante
30 minutos. Esto ‘permitirs que el liquido alcance una temperatura agradable para su administracién
(temperatura ambiente). N> retire la tapa de la 2gujd mientras espera a que se alcance la temperatura -
ambiente. ' i

e Sujetela] _;ennga prellenad; por el cuetpo con la aguja tapada apuntando hacia arriba.

s No tome la jeringa por Ja cabeza-del émbolo, €l émbolo, las alas del protector de la aguja o la tapa de
la aguja. :

+ No retire el émbolo en nin;gin momento.

+ Noretire la tapa de la jerin 3. prellenada hasta que se le mdtque

« No togue los clips de- ac:ivacion del protector de la aguja (sefialados mediante asteriscos* en la
Figura 1) para evitar que ¢ protector de la aguja la cubra antes de tiempo: ~-

K

Compruebe la(s) jeringa(s) pre lénada(s) para asegurarse que

« El nimero de jeringas prel enadas y la.concentracién son correctos

o Sisu dosis es de 45 my;, tendra una jeringa prellenada de 45 mg de STE:LARA"D

o Sisu dosis es de 90 n g tendra dos jeringas prellenadas de 45 mg de STELARA® y tendra que
administrarse dos inye tciones. Elija dos lugares diferentes para estas inyecciones (por e_]emplo,
uno en el muslo derect o'y otro'en el muslo lzqulerdo) € myéctese una detris de otra.

Es el medicamento coriéct ). = ‘ :

No ha expirado la fecha de vencimiento. I TR

La jeringa prellenada no est4 daflada.

La solucidén en la jeringa pte]lenada sea de transparefite-a ligeramente opalesoente (con un brillo

perlado) y de incolora a ligeramente amarifla. 1w kA

o La solucidn en la jeringa prellenada no tenga un color anormal, esté turbia o contenga partlculas
extrafias. v

« Lasolucidnenlaj Jermga p ellenada no esté congelada.

Lot ’

Prepare todo ¢l material que necesitay coléquelo en iina superﬁcne limpia. Incluyendo toallitas
antisépticas, algodon o gasa y un recipiente para objetos punzantes.

, . HUBRBING™
e CO-DIR ECNIGA
Speciafist:cP8 .gg"&e"'s“i".ﬁ?_ . 1F-2018-AFRRRAARAN DGA#ANMAT
HAapprovaldate:  , . . . AR_USTE_soliN)_45mg_prefsyr_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
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2. Elijay prepare el lugar e inyeccion:
Elija el lugar de-inyeccion (ver Figura 2).
» STELARA® se administra mediante inyeccion debajo de la piel (por via subcuténea),

» Algunos lugares apropiad: s para la inyeécion son la parte superior del muslo o la zona del vientre (el
abdomen) como minimoa 5 ¢m del.ombligo.

+ En la medida de lo posible no-use zonas de piel que muéstren s:gnos de psoriasis.
Si otra persona ie.adminis a la inyeceion, entonces € o ella pueden elegir también la parte superior
del brazo como lugar de inyeccion.

“E: mﬂmluhmmmdaﬂmpmhmym
- Figura2 . .

Prepare el lugar de’ myecClén :

¢ Lavese las manos muy bieit con Jabén y agua templada.

o Limpie la piel del lugar de inyeccidn con una toallita antiséptica. .
« No-vielva.a tocar esta zonii antes de ponerse la inyeccion.

Retire la tapa de la aguj:i (ver Figura 3):
La tapa de la aguja no-deb:: retirarse hasta que no esté listo para inyectarse.
Tome la jeringa prellenada . y sujete.el cuerpo'de la jeringa prellenada con-una mano.
Desprénda latapa de.la agyja y-deshagase de ella. No.toque el émbolo mientras hace esto.

e ¥ ® tu

Do U F_i'gura-B-‘-'—k'--- N
» Puede que observe una burbuja de aire en la jeringa prellenada o una gota de liquido al final de la
© aguja. Ambas son normale: y no-es. necesario eliminarlas.
+ Notoquela agu;a ni permi:a que ésta togue ninguna. 'superficie.. .+ - -
e No utilice la_jeringa prellenada 51 se ~ha cafdo sin latapa de 1a angB 'Si esto sucede; comumqueseln a

su médico. '
CO BWGRAM;VA

» lnyecte la.dosis mmedlatan iente después de retirar la tapa de la agUJa

Specialist: CPB S MAF revision: Fz IF-2018-4295CRERARADGA#ANMAT
S ¢ o < AU
HA approval date: v AR_| USTE soIINJ 45 mg prefsyr PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es

: pégma 174 de 488 .
IF-2018-57367908-APN#BRef A NMAT
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Sujete la jeringa prellenad: con-una mano:entre-los dedos indice y: corazon, coloque el pufgar sobre la
cabeza del@mbolo.y con a:ofra‘maho. pelhzque con cuidado un phego -de: piel desinféctada con 108

dedos pulgare: indice. No priete.
No retire el émbolo-enrin;in momento:

Con.un'solo fiovimento: rép;do mtroduzca la agu;a & traviés de la piel hasta dofide pueda ltegar (ver

Figura 4).

Figura -4

Inyicte: todo el medicam nts. &mipujando ¢t &mibold. hista que -fa cabeza de éste se encuentre por

completo-entre. ]as alas del protector de la:aguja {ver Figura 5)

‘Specialist: CPB

HA approval date:.

Figora 5

Cuando haya empu_tado ¢l mbolo hasta-donde se fo perm:ta manrcnga Ta presion sobre la cabeza. del
émbolo, saque Ja.agujay-sulie.Ja piel (ver Figura 8.

CO-DIRECTORA TECNICA
L APODERADA

MAF revision: FZ 1. 518 42728388-APN-DGA#ANMAT

QC: KY

AR_USTE_sollN_45 mg_prefsyr_PlL_EUP! Jul-18_V2.0+D _es
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Figura 6

. Retire. fentamente el pulg: -de la cabeza del émbolo para-que la jeringa.vacia avance hasta que ia
- aguja.quede completament ¢ cubiérta por ¢l protéctor de 14 agifja, como se muéstra en la Figura 7:

Figura7

5. Despuésdeia.inyeccion: T
+ Presioné ¢l lugar de la in:/eccitn con ina toallita antiséptica durante unos segundos despugs de la
inyeccibn. ' oo o S T ' '

o Puede:dparecer uria pequef a cantidad de:Sanigre.o liquido en-el fugar de lavitiyeccion. Esto es normal.
o Pucdé presionar con un algodén o una gasa el lugar de la inyeccién- y mantenerlo durante

10 seguridos. _ - _ T .
« No frote la piel en el luger de inyeccitn. Puede. cubrir. el lugar. de 1a inyeccion con una tirita, si es
necesario. S
.'-” S

6. Eliminacion: C S,
« Las jetingas utilizadas.deb:n depositarse en un,contenedor fesistente a perforaciones, semejante a un
¢ontenédor para objetds punzo-cortantes (ver Figurd-8). Por'su'seguridad y salud y por la seguridad de
los- demés, nunca vuelva itusar la jeringa. Elimine su contenedor para objetos punzo-cortantes de
Zcuerdoa su normativa local. : -

4

« Las toallitas antisépticas y otros.materiales pueden serdesechados-en la basura.

: - RECTORA TECKIGA-
Specialist: CP8 | MAF revision: £2 < 5 ARCEERANA ) pN-DGARANMAT
' Qc: Ky
HA approval date: ' ' AR_USTE_soliNi_45 mg_prefsyr_PIL_EUPI Jul-18_ V2.0+D _es
. s« paginal76de488 .. :
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Figura®
Ante cualguiier inconveniente < on el producto el pac:ente puede llenar la ficha que estd en ta Pdagina Web

de 1o ANMAT:
httpif vww.anmal.gov.ar/farmacevigilancia/Notificar.asp

o .
llamar a ANMAT vésponde 0800-333-1234

: i
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricadp por Cilag AG, Hcchstrasse 201, Schaffhausen, SUIZA

Vial fabricado par: Cilag AG, 1ochstrasse 201, Schaffhausen; Suiza

Importado por JANSSEN C LAG FARMACEUTICAS.A.

‘Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
-‘ESpemahdad medicinal auto izada por -] Ministerio-de Salud.

Venta bajo receta archivada. .. ./ e et e
Certificado N° 55459 T '

Director Técnico; Georgina’ Rodriguez, Parmaceutwa-qummwa

. . e T . TN
. : . 3 . R J‘v_.. A '

Farm, HUE| PING TSANG

. A ': ﬁ. ~ l‘_.‘ T L T o CO-DAREETERAE NIGA
Pﬂrteléfono:.OSOO 122 0233 ’ ‘
specialist:CP8 R "géFK’Ye"'s“’”,FZ - IF-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
HA approval date: T AR_USTE _soliNy 45, mg_prefsyr_PIL_EUPL Jul-18_V2.0+D _es
' - . .
S e pagina 177 de 488
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

__ STELARA®
USTEKINUMAB 90 mg
Solucién Inyectable

Industria Suiza Venta Bajo Receta Archivada
Jeringa prelienada '

Lea todo el prospecto detendamente. antes de -empezar a usar este medicamento, porque contiene
infonha‘r‘.ién imp'orlante para u:ted.

Este prospecto ha sido reda:tado para la persona que hace usoe del medlcamento Por favor, lea
atentamente esta lnformaclﬁn.

- - Conserve este prospecto, y3 que puede tener que valver a leerlo
- §i tiene alguna duda, consi lte a’su médico:’ : SR
- Este medicamento se e h: recetado solaimente a. usted y no clebc darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintcmas que usted, ya que puede peljudicar]es
§i experimenta efectos ad ersos, consilte a su medtco mcluso si se trata de efectos adversos que no
-aparecen en este prospecto Ver seccidn 4, :

Contenido-del prospecto =
1. Qué es STELARA®y para qué seutiliza

2. Qué necesita saber-antes dv: empezar-a usar STELARA®

3. Coémo usar STELARA®

4. Posibles efectos adversos = : B

5: Conservacion de STELARAF

6.

Contenido del envase ¢:inf ymacién adicional

1. Qué es STELARA® y parz qiié se utiliza T
Qué es STELARA® SR
STEL:ARA® contiene el pring pio active ustekmuma "Ly Fnticterpo monoclonal.. Los anticuerpos
monoclouales son proteinas qu 1dent1fican y s€ unen especiﬁcamente a clertas protemas de] cuerpo

. ]'“ od
STELARA® pertenece a.un gr 1po de medlcamentos llamados "mmunosupresores” Estos med:camemos
actian debilitando parte del sis ema inmune.

Para qué se ufiliza STELARA

STELARA® se utiliza para ¢l h atamiento de las: SIgunentes enfermedades inflamatorias:
o Psoriasis en piacas en ad ltos

«  Artritis psoridsica - en adultos

. Enfennedad de Crohn de n odetada agrave eh adultos.

Psoriasis en placas

Specialist: CPB | zg“;‘;"“is‘“‘“ FZ ' |F2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
WAapprovaldate: - -~ - " AR USTElsoIINJ 90 mg prefsyr PiL*EUPI Jul-18_V2: 0+D _es
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La psoriasis en placas es una (nfermedad de la piel que causa inflamacién afectando a la piel y las ufias.
STELARA® reduce la inflamacidn'y otros:signos de la enfermedad.

STELARA® se utiliza en adu tos con psoriasis en placas de moderada a grave, que no pueden utilizar
ciclosporina, metotrexato o fot sterapia, o donde estos tratamientos-no funcionan.

Artritis psoriasica

La artritis psoridsica es une enfermedad inflamatoria de las articulaciones, que normalmente va
acompafiada de psoriasis. Si t ene artritis psoridsica activa, primero recibird otros medicamentos. Si no
responde bien a estos medicamentos, puede ser tratado con STELARA® para:

« Reducir los signos y sintorias de su enfermedad.

» Mejorar su funcion fisica.

» Reducir el dafio en sus arti-:ulaciones.

Enfermedad de Crohn L

La enfermedad de Crohn es un 1 enfermedad inflamatoria de! intestino. Si padece la enfermedad de Crohn,
le administraran primero otr¢s medicamentos. Si no responde de manera adecuada o no tolera esos
medicamentos, puede que le administren STELARA® para reducir los signos y sintomas de su
enfermedad. - e

2. Qué'necesita saber antes d ¢ emipezar a asar STELARA® ! * - "

No use STELARA®: _ _

« Si ¢s alérgico a usteKinimab o a cualquiera de los demds-componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6). ‘ P T T ' :

+ .Si tiene una infeccion activa que:su médico piense que-es importante. -

Si no esta seguro si cualquierz de los puntos anteriores le concierne, hable con su médico antes de usar
STELARA®. : -

Advertencias y precauciones

NCE

Consuite a su médico antes d¢ empezar a usar STELARA®, Su médico comprobaré cémo se encuentra

antés de cada tratamiento. Ase;xrese dé informar a su médico sobre cualquier enferinedad que sufra antes.

de ¢ada tratamiento. También: su médico le preguntard si récientemente ha'estado cerca de alguien que

pudiera tener tuberculosis. Su médicc le examinard y le hard un test para deteccién de la tuberculosis,
antes de usar STELARA®. S -su médico cree que usted estd en riesgo de tuberculosis. puede darle

medicamentos para tratarla. cop e

Observe los efectos adversos iraves

STELARA® pﬁedé causar efectos adversos graves, incluyendo reacciones alérgicas e infecciones. Usted

debe prestar atencion a ciertos sighos dé énfermedad mieritras esté utilizando STELARA®. Ver la lista

completa de estos efectos adves sos en “Efectos adversos graves” de la seccion 4.

oot ’ L Inn e

Antes de utilizar STELARA® digale a su médico: o _

« 'S usted ha tenido alguns vez una reaccién alérgica 8 STELARAP. Consulte con su médico i no
esta seguro. ' _

« Si usted alguna vez ha tenido algin tipe de cincer — esto es porque |os inmunosupresores del tipo
do STELARA? debilitan parte de! sistema inmunitario. Esto puede aumentar el riesgo de tener
céncer. ' R S B :

Specialist: CPB
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« Si tiene cualquier lesién 1ueva ¢ cambio de las lesiones dentro del drea de psoriasis o sobre la piel
intacta.

« Sitiene o ha tenido una i tfeccién reciente,

+ Si usted alguna vez ha tenido una reaccién alérgica al litex o a la inyeccion de STELARA® — ¢l
contenedor de este medicamento contiene goma de ldtex, que puede causar reacciones alérgicas
graves en personas que :on sensibles al litex. Ver “Observe los efectos adversos graves” en la
seccion 4 para los signos de una reaccion alérgica. '

o  Si usted estd tomando cualquier otro tratamiento para la psoriasis y/e artritis psoridsica — como
cualquier otro inmunosujresor o fototerapia (cuando su cuerpo es tratado con un tipo de luz
ultravioleta (UV)). Estos tratamientos pueden también debilitar parte del sistema inmunitario. No se
ha estudiado el uso de e:tos tratamientos de manera conjunta con STELARA®. Sin embargo. es
posible que pueda aumertar la probabilidad de sufrir enfermedades relacnonadas con un sistema
inmune mas débil. :

» Si usted estd recibiendo o ha recibido alguna vez inyecciones para tratar las alerglas ~ se
desconoce si STELARA® jede afectar a estos tratamientos. ‘ :

« Si usted t:ene 65 afios o mas — usted tiene mas probabilidades de adqumr mfecclones

Si no estd sepuro de no paiecer alguno de estos trastomos, -hable con su médico antes de usar
STELARA®.

Niidios y adolescentes -

No se recomienda €] uso de 81 ELARA“‘ en nifios ya que no ha s:do estudlado en este grupo de edad

Uso de STELARA® con otro: medicnmentos, vacunas

Informe a su médico: e R : . ‘

« Siesta utilizando, ‘ha utiliz 1o recientemente o puede utlhzar otros medicamenitos. - - < “

e Siha s1do vacunado reciei temente o va a recibir una vacunai No se-deben administrar determinados
tipos de vacunas (vacunas vivas) mientras se utilice S'.I“F.‘.L,My!\‘E :

I LR P

Embarazo y lactancia

»  Es preferible evitar el uso e STELARA® en el embardzo; No se Sohoceri‘los éfectos de STELARA*®
en mujeres embarazadas. Si- es una mujer en -edad féru] se le recomienda que evite quedar
embarazada v use medidas anticonceptivas adecuadas mlenfras .ésté-utilizando STELARA® y durante
al menos 15 semanas tras ¢ l fitimo tratamiento con STELARA®.

+ Informe a su médico si est: embarazada, cree que podris estar embarazada o tieri¢ intencién de quedar
embarazada.

« Informe a su médico si es:d dando el pecho o tiene previsto hacerlo. Usted y su médico decidiran si

- debe dar el pecho 0 utlhzm STELARA® No haga amhas cosas a Ia vez. '

Conducclon y uso de maiquin s
La influencia de STELARA® sobre la' capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

3. Como usar STELARA®

STELARA" se debe utilizar bzjo la guia y' supervision de'un médlco conlexperlencaa enel tratamlento de

las afecciones para las que esta mdlcado STELARA® SR :
_ S R T SRS

Specialist: CP8 - Q T > MAFrevision: F2 , IF-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT.
o N\ G 1oAY
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Sigmpre siga exactarhiente lac instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
{nedlco. En caso de duda, pregunte a su médico. Pregunte a su médico cuando debe ponerse las
inyecciones y sobre las consulhas de seguimiento.

Qué cantidad de STELARA® se administra
Su médico decidird la cantidad de STELARA® que necesita utilizar y la duracion del tratamiento.

Adultos a partir de 18 afios de edad

Psoriasis o artritis psoridsica

» La dosis recomendada de¢ inicto es de 45 mg de STELARA®. Los pacientes que pesen miés de
100 kilogramos (kg) pueden empezar con una dosis de 90 mg en lugar de 45 mg.

» Tras la dosis inicial, temai 4 1a siguiente dosis 4 semanas después y posteriormente, cada 12 semanas.
Las dosis siguientes, norm.lmente son las mismas que la dosis de inicio.

Enfermedad de Crohn I'

» Durante el tratamiento, el médico le administrard la primera dos15 de aproxlmadamente 6 mp/kg de
STELARA® mediante goteo en una vena del brazo (perfusion intravenosa). Después de la dosis
inicial, recibira 12 siguiente dosis de 90 mg de STELARA® al cabo de 8 semanas v, a partir de
entonces, cada 12 semanas “mediante una inyeccion bajo1a piel (“por via subcutanea™).

« Fn algunos pacientes, de-pués de la primera inyeccion bajo la picl, se administrardn 90 mg de
STELARA® cada 8 seman:is. Su médico decidird cuando.debe recibir la dosis siguiente.

Cémo se administra STELAIA® '

+» STELARA® se administra mediante inyeccion bajo la plel (“por via subcutinea™). Al principio de su
tratamiento, el personal iné dico o de enfermeria pueden inyectarle STELARA®.

+ Sin embargo, usted y su'm:dico pueden decidir que sc myecte STELARA® usted mismo. En ese caso,
ser4 entrenado en como im ectarse STELARA® usted mismo.

o Para. las instrucciones sotre cémo m)rectar STEI..ARA® ver “Inqtrucclones de adm:mstramon al
final de este prospecto. Ce a

Constilte con su médico si tien:: cualquiér pregunta sobre cémo automyectarse

Si usa mis STELARA® del que debe

Si ha usado o fe han administrado demasiado STELARA®, hable ensegmda con su médlco Lleve siempre
consigo la caja del medicamento, aunque esté vac{a o

Si olvid6 usar STELARA® = ° I

Si olvida una dosis, hable con £ u'médico. No tome una doms dobie para compensar las d051s olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con STELARA®
Dejar de tomar STELARA® no es pellgroso Sin embargo st usted lo interrumpe, sus sintomas pueden
volver a aparecer. : . _ ,

Si tiene cualquler otra duda sotre e] uso de este medlcamento pregunte asu méd:co

4. Posibles efectos adverses ' - "~ T ;‘ *
i PN A T ; - o v

Al igual que todos los mediciimentos, este mcd:camento puede producnr efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. : ST

Efectos adversos graves ' - ' .
Algunos pacientes podrian tener efectos adversos graves que pueden necesitdr tratamiento urgente.:
Specialist: CPB MAFrevision: FZ 1 »(18-42728388-APN-DGA¥ANMAT
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Reacciones alérgicas ~ ésta:. pueden necesitar tratamiento urgente. Contacte con su médico o
consiga ayuda médica de urg :ncia.inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes-signos.
¢ Las reacciones alérgicas waves (“anafilaxia™) son raras en la poblacién que utiliza STELARA®

(pueden afectar hasta 1 de :ada 1.000 personas). Los signos incluyen:

o dificultad para respirar y tragar

o tension arterial baja, qi e puede causar mareos o ligeros dolores de cabeza

o hinchazédn de la cara, l::bios, boca o garganta.

+ Los signos comunes de u1a reaccién alérgica incluyen erupcion cutanea y urticaria (éstos pueden

afectar hasta 1 de cada 100 personas).

Si tiene una reaccién alérgica yrave, su médico puede decidir gue usted no debe utilizar STELARA¥ de
nuevo. .

Infecciones — éstas pueden necesitar tratamiento urgente. Contacte inmediatamente con su médico

si nota cualquiera de estos signos.

+ 'Las infecciones de nariz ¢ garganta y el resfriado comiin son frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas).

» Las infecciones de las v as resplralorlas son poco fnecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada

100 personas).

¢ La inflamacién de los te_]Id 0s s:tuados bajo la piel (“ce]uhtis”) &s poco frecuente (puede afectar hasta
1 de cada 100 personas). ¥

e Los Herpes (un tipo de erupmén do]orosa con ampollas) son pooo frecuentes (pueden afectar hasta |
de cada 100 personas).- . :

STELARA® puede- afectar asu capacxdad para combatlr infeccionés y algunas de ellas podrian llegar a ser
pgraves.

Debe vigilar los signos de mfec ¢ién mientras esté usando S"i"ELARA® Estos incluyen:

« fiebre, sintomas gripales, sudores noctumos -

sensacion de-cansancio o d ficultad para respirar; tos que no desaparece

tener la piel caliente, enroycuda y dolorosa o tener una erupclon dolorosa de la piel con ampollas
escozor al orinar

diarrea.

Comuniquese cor su médico inmediatamente si usted nota cualqmera de estos signos de infeccion, ya que
pueden ser signos de infeccion :s¢como-1as infecciones de lag vils. tespiratorias, o infecciones de la piel o
herpes que podrian tener comp icaciones graves. También debe comu:ucar a su médico si tiene cuatquier
tipo de infeccién que no desaparezca 0 reaparezca, Su médico puede detidir que usted no debe usar
STELARA® hasta que la infecion desaparezca. Tamb:en contacte con su médico si tiene algun corte
abierto o tilcera que pueda infeitarse, - T

. Desprendimiento de la plel ¢l aumento d¢l erirojecimiento y el desprendimiento de la piel en una
superficie amplia del cuerpo pueden ser sintomas dé psoriasis eritrodérmics o dermatitis
exfoliativa, que son trastornos graves de la piel. Si nota alguno de estos sintomas, debe
comunicirselo a su médico in nedlatnmente

Otros efectos adversos I L

LI ]

Efectos adversos frecuentes (jueden afectar hasta | de cada 10 personas):

1. HKETPING T
« Diarrea BIRECTOR SANG

TUNIC

2ole
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Nauseas

Vomitos

Sensacion de cansancio

Sensacidn de mareo

Dolor de cabeza

Picor {“prurito™)

Dolor de espalda, muscula ‘ o.arficular

Dolor de garganta

Enrojecimierito y dolor en =l lugar de inyeccion.

Efectos adversos poco frecue ites (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Infecciones dentales

Infecciones vaginales por 12vaduras

Depresidn Tiae T

Taponamiento o congestidn nasai o o

Hemorragia, hematomas, endurecimiento, innchazén y picer en el lugar de 1a inyeccién

Sentirse débil.

Pérpado caido y hundimie ito de los mus‘culos de un lado de la cara (“pardlisis facial” o “parélisis de

Bell™), que és normalment: temporal

» Un cambio en la psoriasis con enrojecimiento y con nueva ampolla de la piel pequefia, amarilla o
blanca, algunas veces aconipafiada de fiebre {psoriasis pustular)

» Descamacion de la piel (exfoliacién-de la piel)

«  Acné -

Efectos adversos raros (puede nafectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

« Enrojecimiento y desprendimiento de la piel en una superficie amplia del cuerpo, que puede producir
picor o dolor (dermatitis exfoliativa). Pueden desarrollarse sintomas snmllares como un cambio
natural de los sintomas de a-psoriasis (psoriasis entroder’mwa)

Comunicacion de efectos adv :rses

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no apare:en en ¢ste prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del sistema nacional de notificacion. Mediante la comimicacion: de efectos: adversos usted puede
contribuir a pro;iorcxonar més mfonnaclén sobre la segundad de este. med:camento

’!
- . N

. Conservacion de STELAF A®

74

Mantener este medicament ».fuera de la vista y del alcandce deé Yos'mifios.

Conservar en heladera (2°('-8°C), No congelaf. e

Conservar Ia jermga prellenada en el embalaje exterior para’ protegerla dela luz. - »

No agite las jeringas prelli nadas de STELARA®. La agitacion enérgica prolongada puede de:enorar
el producto.

e & B @

No utilice este medlcamento' " S . :
» Después de la fecha de vercimiento que aparece en la enqueta y el envase La fecha de vencimiento
¢s el Gltimo dia del mes qu:: se. mdlcai T AR .

Specialist: €PB . ‘ MAF revision: FZ'- - - APN-DGAZANMAT
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o Si &l liquido cambia de Solor, estd turbio o presenta parficulas extrafias flotando en €} (vea Ja
seccidn 6 “Aspecto de STLLARA® y contenido del envase”).

+ Si sabe o cree que ha etado expuesto a temperaturas extremas (como un calentamiento o una
congelacion accidental).

« Siel producto se ha agitad renérgicamente.

STELARA® ‘es para- un dmico uso. Debe tirar el producto sin usar que quede en la jeringa. Los
medicanientos no- se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cdmo
deshacerse de los envases y de los medicamentos:que-ya no-necesita. De esta forma ayudari a proteger ¢!
medio ambiente.

6; Conte-nido del envase e informacién adicional

Composicién de STELARA® . . -

« El principio activo es usteh inumab. Cada jeringa prellenada contiene 90 mg de ustekmumab en ] mi,

« Los demis componentes son L-histidina, polisorbato 80, sacarosa y agua para preparaciones
inyectables. ' : '

. Aspecto dé STELARA® y cor temdo del envase : :

STELARA® es una solucidn inyectable transparente o Ilgeramente opaleecente (con un bnllo perlado),
entre incolora y de color am:irillo claro. La soluciéh puede contener unas pocas particulas proteicas
translucidas o blancas.

Se presenta en un envase quu contiene ) jeringa prei]enada de'1 ml dé vidrio unidosis. Cada jeringa
prelienada contiene 90 mg de. ustckmumab en 1 ml de'solucion’ myectable :

N STRUCCIONES DE ADMINISTRACION.

Al inicio del tratamiento, el profesional sanitario le ayudard con su printera inyeccion. Sin embargo. es

posnble qiie usted y su médicc decidan que usted mismo puede myectarse STELARA®. En tal caso, le

enseflaran la ‘manera de myec tatse STELARA®. Hable con st médico si-tierie algund duda sobre la

administracion,dé las inyectior es.

« No mezcle STELARA® cou otros liquidos inyectables.

« No agitc las jeringas preile iadas de STELARA®. El miedicamento puede detenorarse si se agﬂa con
energia. No useé el meédican eento si se ha agitado enérglcmnente :

La anura 1 muestracdmo-és 1a jeringa prellenada.

APODERADA
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CLPSDE
ACTIVACION DEL
EmMBOLO PROTECTCOR DELA CUERPO TAPA DE LA

AGUJA ‘ VISOR AGUJA

4 ([ < oo 7 mnmlni

CABEZA DEL ALAS CEL ETIQUETA AGUJA
EMBOLO PROTECTOR DE
' LA AGUJA ,
Figura | Lo o

1. Compruebe ¢l nimerode ;erlngas prellenadas y prepare los materiales:

Preparacion para utilizar la jeringa prellenada

. Saque lals) jeringa(s}, prellﬂnada(s) de 1a heladera. Deje la jeringa prellenada fuera de la caja durante
30 minutos. Esto permitird :que el liquido alcance una temperatura agradable para su administracion
(temperatura ambiente). N retire la tapa de la aguja mientras espera a que se alcance la temperatura
ambiente.

»  Sujete ia jeringa prellenad: por el cuerpo con la aguja tapada apuntando hacia arriba. .

« Notome la jeringa’ por la.cabeza del embolo el embolo Ias alas del protector de la aguja o la tapa de
la aguja. | :

» No retire el émbolo eni niny iin mormiento.

o Na retire 1a tapa de ta jerin 1a prellenada hasta que se le mdlque :

« No toque los clips de activacién del protector de la aguja (sefialados mediante asteriscos* en la
Figura 1) para evitar que el protector de la aguja la.cubra antes de tiempo.

t - ] |

—

Compruebe la(s) jeringa(s) pre lenada(s) para asegurarse que

. El numero de jeringas prelienadas y la concentracion son correctos
* Si su dosis es de 90 my, tendré una Jermga prcllenada de 90 mg de STELARA“’

Es el medicamento correcty, . ; N A

No ha expirado la fecha de vencxmlento

Lajeringa preilenada no‘es:4 dafiada. - e e S I :

La solucidn en la jeringa préllenada-'sea de transparente a hgerameme opalescente (con un bnllo

perlado) y de incolora a lig sramente amarilla.

« la solucxon en la jeringa prellenada no tenga un ¢olor anormal esté turbla o contenga pamculas
extrafias. SR : '

o La solucién en la jeringa prellenada no esté congelada : -71-f~ SR R

Prepare todo el material que ne :esitd"y coloquelo en una superficie limpia. Incluyendo toallitas
antisépticas, algodén o gasa v L nTecipiente para objetos punzantes

2. Elijay prepare €} lugar c e inyeccién: ¢«

Elija el lugar de inyeccitn (ver Flgura 2).

» STELARA® se administra nediante inyeccion debajo de la piel (por via subcutanea).

¢ Algunos. lugares aproptadm para la inyeccion son la parte superlor del muslo o a zona del vientre (cf
abdomen) como rnimmo a 3'cm del ombligo. v

Specialist: CPB L arevison B2 p 5018-42728388-APN-DGA#ANMAT

HA approval date: E_sollNJ_90 mg_ prefsyr PIL_EUPI jul-18_V2.0+D _es
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Producto: STELARA®

. - T
Nro de registro: 55.459 . ) PHARKACEUNC ae LR OANS or

+ Enlamedida de lo posible no use zonas de piel-que muestren sighos de psoriasis.
+  Si otra persona le adminis ra la inyeccidn, entonces &1 6 ella pueden elegir también ia parte super:or
de] brazo como lugar dein veccxén

“\.

*Ex ymnem&rmimiuyamadﬁm pmla mym

Figura 2 o R

Prepare el lugar de inyeccién

Lavese las manos muy bier con jabdn-y agus templada , .
« Limpie la piél del lugar de inyeccioh con una toallita antiséptica. . P
« No vuelva:a tocar esta zon:: antes de-ponerse la inyeccidn. -

Retire la tapa de la aguj:« (ver Figura 3):

La tapa de la aguja no-deb:: retirarse hasta que-no esté listo para inyectarse.

Tome la jefinga prellenada y sujete el cuerps.de la jeringa prellenada con una mano.
Desprenda la tapa de la agja y-deshagase de ella. No toque el émbolo mientras hace esto.

o » &

o Flgura3 e

» Puedé que obSeNe una bu rbu_|a de aire €n la jeringa prellenada o una gota de liquido al final de Ia
agu;a Ambas son normale:; i'y-nd €¢.neesario eliminarias. .
‘No'toque {a aguJa ni-permita que ésta:toque ninguna- superﬁc:e S :
Noutilice la jeringa pre]lenada sr € ha vaido sin la; ‘tapa’ 'de Ia aguja Sl esto sucede comuniqueselo a

su médico. : R
o Inyecte la:dosis inmediatar tente después de retirar la tapa de la agu_ga

4. TInyectela dosis: I e
 Sujete la jeringa prellenads c(m una.mano entre los dedos tndice y corazén cologue el pulgar sobre la
cabeza del émbolo y con |1 otra mario. pellizque cGn cmdado un pliego de plel desinfectada con los
dedos pulgar-e indice. No zpriete, - S
«  No retire el émbolo-en niny G momenm '

Specialist: CPB - MAF revision: FZ CO DIRECTORA
ac:KY | IF-2018-4/2§:2§§%§- NG ANMAT
HA approval date: AR_ USTE _soliNJ_90 mg prefsyr_PIL_EUPI Jul-18_V2.0+D _es
P phgina 269 de488
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Praducto: STELARA®
Nro de registro: $5.459

janssen J | foovonfoies 2%

» Con.un'solo niovimientd 1 &pido,.introduzca Ja aguyja a través de la piel hasta-donde pueda Hegar (ver
Figura4).

Figura:4 el
» Inyecte todo ¢l medicamento- empujando ¢l émbolo hasta que la cabeza de ®ste se encuentre por
completo entre las alas del protector de la aguja.(ver Flgura 5)

L .
3

Figura §

. Cuangib-—-haya-;empujado €. sinibolo hasta-donde se 'l pe.'ﬁﬁif'q;'“'hén:ieﬁgéi.la presidn sobre la cabeza del
émbglo, $aqué.la agujay-sieltéla piel (vei Figurd 6). - "~

. Figura 6

s Retire Tentamente el pulgar de la cabeza: del émbolo para que: la jeringa vacia avance hasta que la
aguja quede completamerit : cbierta por el protector de la agu;a. €omo sc muéstra en la F:gura 7.

Specialist: CPB ~ /. MAF rEVISIf)ns FZ
' KNG Qc: Ky

- IF4201 8-42728388-APN-DGA#ANMAT
A TECNICA
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217

Figiira 7
5. Después de 1a myecclén' '
» Presione el lugar dé la in/eccién con una ‘toallita antiséptica durante nos segundos después de |a
inyeccién. o
«  Puede aparecer una pequef a cantidad de sangre o'liquido.en el lugar de la inyeccion. Esto es normal,
. Puede presionar con un aalgodén o 'una. gasa el 1uga_r de la inyeccién vy mantenerio durante
10 segundos.
« Nao frote la piel en el Iugar de inyeccién. Puede. cubrlr el lugar de lz inyeccion con una tirita, si es
necesario.
6. Eliminacion: '
» Las jeringas. utilizadas debzn: deposuarse el un contenedor resmtente a perforaciones, semejante a un
cotiténedor pira objetds punzo-cortantes (ver Figura: 8). Por sy segundad y salud y por la seguridad de
Jos demds, nunca vuelva . usar la jeringa. Eliminé su contenedor pata objetos punzo-cortantes de
acuerdo a s normativa loc . ~
« Las teallitas antisépticas y >tros materiales pueden ser desechados en la basura.
i | Lo
' L t
. " 1 Y i
Fam TSANG
COo- D!RE(‘TORATECNICA
" . APQODERADA
Figura 8
Specialist: CPB. MAFrevision: F2 1 118.42728388-APN-DGA#ANMAT
QG KY-
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Producto: STELARA®
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Anite cualquier inconveriente «on.el producty el pacienite puiede lénar ld ficha Gue.estd en la Pdgina Web

de la ANMAT: .
hup. 7/ vww.anmat. gov.ar/farniacovigilanciaNotificar. asp
o

Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MANT}NER FUERA DEL.ALCANCE DE LOS NINOS

‘Fabricado por Cilag AG, Hochstrasse 201, Schaffhausen, SUIZA'

Importado por.JANSSEN €. LAG FARMACEUTICA S.A.

‘Mendoza 1259 - C1428DJG - Ciudad Atitdnomaide Buenos Aires - Argentina
‘Especialidad tedicinal auto izada por ¢l Ministerio.de Salud.

Venta bajo receta archivada. . :

Cettificado N° 55459

Director Téenico: Geofgina odriguez, Farmacéunca-Bloquimlca

Centro de Atencién al Clieate
Por correo.electrénico: infjanssen@janarjni.com,
Por teléfono: 0800 122 0233

® Marca Registrada

Fecha de altimia:revision:

APOOERADA |

Specialist: CP™ - o g‘g’_"g"is“’m FZ  1F-2018-42728388-APN-DGA#ANMAT
HA.approval date: ‘ AR_USTE_solINJ_90 mg_prefsyr_PIL_EUP(Jul-18_V2.0+D _es.
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