Stelara® (ustekinumab)
informdcie o lieku

pre pacientov

Détum vypracovania: Oktéber 2017
Tuto brozdru si pozorne precitajte spolu s Pisomnou informdciou pre pouzivatela.

BrozUra obsahuje dolezité informdcie o lieku Stelara®, ktory vém vas lekdr predpisal na liecbu loziskovej psoridzy,
psoriatickej artritidy alebo Crohnovej choroby. Brozidra bola napisand pre foho, kto bude liek uzivat. Ak ste rodic
alebo opatrovatel, ktory bude liek Stelara® poddavat diefatu, precitajte si, prosim, pozorne tieto informdcie.
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Co je Stelara®
a ako funguje?

Stelara® (ustekinumab) je liek pre pacientov, ktori trpia stredne z&vaznou oz
zAvaznou loZiskovou psoridzou (pre dospelych a dospievajicich vo veku od
12 rokov), aktivhou psoriatickou artritidou alebo Crohnovou chorobou (len
pre dospelych). Stelara® je monoklonovd profildtka, inak tiez oznacovand ako
biologicky liek.

Profilétka je bielkovina, ktord produkuje vas imunitny systém. Jednou z viastnosti
profilétok je, ze rozpozndvaju jedno konkrétne miesto na jednej konkrétnej
molekule a viazu sa nan. Tato viastnost, nazyvand ,$pecifita”, umoziuje
profilétkam bojovat s infekciou (napriklad na ,neviastné” molekuly na
baktéridch) a zdroven neposkodzovat vase (,viastné”) tkanivd. Monoklonové
protildtky sU jednoducho mnohondsobné kdpie jedného typu protildtky.

Stelara® funguje tak, Ze sa viaze na cytokiny interleukin-12 a inferleukin-23, ktoré
sU dolezité pre rozvoj a udrzZiavanie psoridzy, psoriatickej artritidy a Crohnove;j
choroby, a deaktivuje ich.



Ako sa Stelara® pouziva?

Stelara® sa mdze pouZit na lie¢bu troch ochoreni: psoridizy (u dospelych
a dospievajucich), psoriatickej artritidy a Crohnovej choroby (len u dospelych).

Konkrétne:

- Stelara® je indikovand na liec¢bu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridizy
u dospelych pacientov, ktorym lekdr odporucil, aby nepokracovali v inej liecbe
loziskovej psoridizy alebo fototerapii.

- Stelara® je indikovand na liec¢bu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridizy
u dospievajldcich pacientov vo veku 12 rokov a starsich, ktorf nie si dostatocne

kontrolovani inymi systémovymi ferapiami alebo fototerapiami, alebo ich
netoleruju.

- Stelara® je indikovand na liec¢bu aktivnej psoriatickej artritidy u dospelych
pacientov, ak odpoved na ind nebiologicky liecbu nebola dostatoénad.

- Stelara® je indikovand na lieCbu dospelych pacientov so stredne tazkou az
fazkou akfivnou Crohnovou chorobou, u kforych odpoved bud na konvenénd
liecbu alebo biologicku lie¢bu bola neadekvatna alebo doslo k strate
odpovede alebo takuto liecbu netolerujd alebo je im kontraindikovand.

Liek Stelara® sa neodporuca poddavat defom mladsim ako 12 rokov a vzhladom
na véeobecne vyss§i vyskyt infekcii u starsich osdb (65 rokov a starsi) je freba pri
lieCbe tychto pacientov postupovat opatrne.
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Psoridza a psoriatickd artritida

Stelara® sa poddva podkoznou (,subkutdnnou”) injekciou. VA3 lekdr vém
poskytne blizsie informdcie o fom, ako si liek Stelara® mbzete poddavaf sami.

U dospelych pacientov s loZiskovou psoridzou je odpordcand davka lieku
Stelara® 45mg, alebo 90mg u osdb s hmotnostfou nad 100kg. Prvé dve ddvky
(.pociatocnd liecba”) sa poddvaju s odstupom 4 tyzdiiov. Potom budete
dostévat jednu injekciu kazdych 12 tyzdnov. U dospievajucich so psoridizou

sa odpordcand ddavka vypocdita podia hmotnosti pacienta v ase podania
injekcie. Ak vdzite menej ako 60kg, vas lekdr stanovi mnozstvo lieku Stelara®
potrebné pre kazdé injekéné podanie. Dospievajuci pacienti s hmotnostfou 60kg
az 100kg budu dostévat davku 45 mg a dospievajlci pacienti s hmotnostou nad
100kg budu dostavat dévku 90mg.

Pociatocnd liecba (prvé dve ddvky) aj udrziavacia liecba sa poddvaju rovnako
casto ako u dospelych pacientov.

U pacientov so psoriatickou artritidou je odpordcand pociatocnd subkutdnna
ddvka lieku Stelara® 45 mg, po nej nasleduje ddvka 45mg po 4 tyZdroch a dalej
kazdych 12 tyzdniov. U pacientov s hmotnostfou nad 100kg sa mdze poddvaf
ddvka 90mg.

Ak sa u vds ani po 28 tyzdnoch liecby nedostavila odpoved, vas lekdr mbze
uvazovat o prerusent liecby.



Crohnova choroba

Pocas lieCby vam lekdr podd prvd dévku lieku Stelara®, priblizne 6 mg/kg,
infUziou do Zily na ruke (intfravendzna infuzia). Velkost pociatocnej davky zavisi
od felesnej hmotnosti.

Po Uvodnej ddvke dostanete dalsiu ddvku 90 mg lieku Stelara® po 8 tyzdrnoch
a ndsledne kazdych 12 tyzdiov injekéne pod kozu (subkutdnne). U niektorych
pacientov sa ddvka 90 mg lieku Stelara® moéze poddvat kazdych 8 tyzdrov.
O tom, ako ¢asto budete liek dostdvat, rozhodne lekdr.

Ak ste dostévali injekcie s liekom Stelara® kazdych 12 tyZzdiov a vas lekdr vas
informoval, Ze potrebujete pouzivat liek Stelara® Castejsie, prejdite na casovy
harmonogram s poddévanim lieku kazdych 8 tyzdiiov. Cas podania najblizéej
ddavky vypocitajte ako 8 tyzdrov po poslednej podanej dévke.

Ak sa u vds ani po 16 tyzdnoch liecby nedostavila odpoved na liecbu, vas lekdr
moze uvazovaf o preruseni lieCby.

Porozprdvajte sa so svojim lekdrom o fom, ako si liek Stelara® mdzete poddavat
sami.
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Aké vysledky mozZete od lieGby
liekom Stelara® o¢akavaf?

Uginnost v klinickych $tadidch u pacientov s loziskovou psoriézou

Liek Stelara® sa skdmal u viac ako 2 000 dospelych pacientov so stredne
zAvaznou az zavaznou loZiskovou psoridzou. Rozsah a zavaznost psoriatickych
|ézii pred lie¢bou a po&as nej sa v tychto §tddidch hodnotili pomocou skére PASI
(PASI = Psoriasis Area and Severity Index, Index rozsahu a z&vaznosti psoridzy).
Uspe$nd odpoved na liecbu bola definovand ako znizenie skére PASI aspori

0 75% - tento ciel lieCby sa oznacuje ako PASI 75.

Vysledky liecby liekom Stelara® sa u jednotlivych pacientov Ii§ia. V klinickych
studidch vsak po 12 tyzdrhoch od zaciatku liecby liekom Stelara® dosiahli PASI
75 dve tretiny pacientov (67 % s dévkou 45mg; 66 - 76 % s ddvkou 90 mg).
Takéto zlepsenie dosiahlo menej ako 5% pacientov, ktori dostévali placebo
(injekciu bez lieku). Zlepsenie pri liecbe liekom Stelara® bolo zjavné uz po dvoch
tyzdioch. Maximdina Ucinnost sa dosiahla 20 - 24 tyzdiov po prvej injekcii,
pricom 75 - 85 % dosiahlo PASI 75. U&inok liecby pretrvava, pokial sa pokracuje
v poddvani lieku kazdych 12 tyzdiov. Zlepsenie podia indexu PASI sa vo
vSeobecnosti udrzalo az 5 rokov. Pacienti, ktori liecbu prerusia (t. j. oneskoria

sa s podanim injekcie alebo ju vynechajd) sa vystavuju riziku obnovenia
psoriatickych Iézii.



V §tadidch sa tiez zaznamendvali Géinky lieku Stelara® na nechtovd psoridzu,
kvalitu Zivota, psychickl pohodu a schopnost pracovat - vo véetkych ohladoch
doslo pocas lieCby liekom Stelara® k zlepseniu.

Liek Stelara® sa skimal u viac ako 100 dospievajicich pacientov so stredne
z&vaznou a7 z&vaznou psoridzou. Tak ako v §tudidch s dospelymi, rozsah

a zavaznost ochorenia sa hodnotila pomocou indexu PGA (PGA = Physician’s
Global Assessment, celkové hodnotenie lekdra). Odpoved PGA sa merala

na stupnici 0 - 5, kde 0 znamenala Uplny Ustup psoridzy. Cielom liecby v §tudii
bola odpoved PGA 0 alebo 1. Viac ako dve tretiny lie¢enych pacientov v §tadii
dosiahli odpoved PGA 0/1, v porovnani s placebom (Stelara® 69,4 % vs. placebo
5.4 %). Zlepsenie bolo pozorované qj pri hodnoteni odpovede PASI a kvality
Zivota pocas az jedného roka liecby.
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Uginnost v klinickych §tadidch u pacientov s psoriatickou artritidou

Liek Stelara® sa skimal u viac ako 900 pacientov s aktivnou psoriatickou
artritfidou. Vplyv liecby liekom Stelara® sa hodnotil pomocou rdznych merani
akfivity ochorenia. Patrilo k nim skére ACR (American College of Rheumatology,
Americkd reumatologickd spolocnost), kforym sa okrem iného meria opuch

a citlivost kibov. Uspe$nd odpoved na lie¢bu bola definovand ako zlepsenie
skére ACR aspon 0 20% (ACR 20). Iné merania Uc¢innosti lieku Stelara® sa
zameriavaju na dalsie kiucové aspekty ochorenia vratane koze (skore PASI).

Udaje z klinickych §tudif ukazuju, ze po 24 tyzdioch od zadiatku liec¢by liekom
Stelara® dosiahlo 40 - 50 % pacientov odpoved ACR 20, ¢o je vyznamny rozdiel
oproti pacientom, ktori dostdvali placebo (20 - 25 %). Zlepsenie u pacientov
liec¢enych liekom Stelara® bolo zjavné po 4 tyzdnoch. Tdto odpoved, ako gj
silnejie odpovede v podobe zlepsenia o 50% (ACR 50) a 70% (ACR 70) si
pacienti preukdzatelne udrzali az najmenej jeden rok.

Uginok lieku Stelara® sa prejavil aj na kozi (odpoved PASI 75 a7 u 62 % lieGenych
pacientov oproti 5% pacientov, kfori liek nedostévali) a na inych aspektoch
ochorenia, napriklad na z&pale miest, kde sa Slachy a vézy upingjud ku kosti
(entezitida) a zdpale celych prstov na rukédch a na nohdch (daktylitida).

U pacientov liecenych liekom Stelara® sa zmiernilo poskodenie kosti rik a ndh,
pricom tento U¢inok sa udrzal az jeden rok. Liek Stelara® mal preukdzatelny
Ucinok aj na telesné funkcie, kvalitu Zivota a Unavu.



Uginnost v klinickych §tadidch u pacientov s Crohnovou chorobou

Liek Stelara® sa skumal u viac ako 1300 pacientov s Crohnovou chorobou.
Vplyv lie¢by sa posudzoval pomocou skére podla indexu CDAI (Crohn’s Disease
Activity Index, Index akfivity Cronnovej choroby), ktory meria aktivitu Crohnovej
choroby. Uspesnd odpoved na liebu bola definovand ako znizenie skore

CDAIl oproti vychodiskovému stavu asporn o 100 bodov (CDAI 100). Iné merania
Ucinnosti lieku Stelara® pri Crohnovej chorobe sa zameriavajl na dalsie klicové
aspekty ochorenia vrétane biomarkerov a hojenia sliznice.

Udaje z klinickych §tudif ukazuju, ze po 6 tyzdihoch od pociatoénej liecby liekom
Stelara® dosiahlo az 50% pacientov odpoved CDAI 100, ¢o je vyznamny rozdiel
oproti pacientom, ktori dostdvali placebo (15 - 20 %). Tato odpoved' a tiez
remisia (definovand ako skdre CDAI <150 bodov) boli preukdzatelne zachované
az do 44. tyzdna udrziavacej liecby.

Zlepsenie priznakov aj biomarkerov sa u pacientov liecenych liekom Stelara®
prejavilo uz po troch tyzdnoch.

Polovica pacientov, ktori dosiahli odpoved' po pociatocnej liec¢be, bola
v 44. tyzdni v remisii.
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Stelara® a vase ochorenie

Preco by ste mali v lie¢be liekom Stelara® vytrvaf?

Aby mohla byt lie¢ba liekom Stelara® pre vds prinosom, je potrebné dodrziavat
harmonogram ddvkovania. Vyuzite kalenddr na konci tejto brozdrky
a zaznamenaijte si, kedy vds ¢akd dalsia injekcia.

Ak sa u vds ani po 28 tyzdioch liecby psoridzy alebo psoriatickej artritidy
nedostavila odpoved, vas lekdr mbZze uvazovat o prerusent lieCby. Ak sa u vds
ani po 16 tyzdnoch lie¢by Crohnovej choroby nedostavila odpoved, vas lekdr
mdbze uvazovat o prerusent liecby.

Mozné vedIajsie Gcinky

Tak ako vsetky lieky, aj Stelara® modze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Vedlajsie Ucinky byvajd vacsinou mierne az stredne fazké.
U niektorych pacientov sa v§ak mozu prejavit zavazné vedlajsie Ucinky, ktoré
mozu vyzadovaf liecbu.

Ked' si budete liek Stelara® poddvat sami, pamdtajte na to, Ze mdze dojst
k vzniku reakcie z precitlivenosti.

s A
Ak spozorujete ktorykolvek z tychto zavaznych vedrajsich G&inkov,
okamzite to ozndmte lekdrovi - mozno budete potrebovat rychiu
zdravotnicku pomoc:

* prejavy alergickej reakcie ako opuchnutie tvdre, pier, Ust alebo hrdla,
ktoré moze sfazovat prehitanie alebo dychanie, koznd vyrdzka, zihlavka,
opuchnutie rdk, néh alebo ¢lenkov

* prejavy infekcie (vratane tuberkuldzy) ako horlcka, pocit Unavy alebo
dychavi¢nost, pretrvévajlci kasel, priznaky podobné chripke, pocit
pdlenia pri moceni, tepld, cervend a bolestivd koza alebo bolestiva
koznd vyrdzka s pluzgiermi. MéZu to byt prejavy infekcii ako infekcie
hrudnika, kozné infekcie alebo pdsovy opar, ktoré mdzu maf vézne
komplik&cie

* prejavy infekcii hrudnika (infekcie dolnych dychacich ciest), ako kasel,
uvolnovanie hlienu, vysokd teplota, zavrat, pocit tlaku alebo tazoby na
hrudniku, dychavi¢nost alebo zrychlenie frekvencie dychania. Priznakmi
infekcie dolnych dychacich ciest mdze byt tiez upchatie nosa, vytok
z nosa a zrychleny tlkot srdca

* prejavy nizkeho krvného tlaku ako zévraty alebo tocenie hlavy




r

V Kklinickych $tadidch a u pacientov lie€enych liekom Stelara® mimo klinickych stadi
boli pozorované tieto vediajSie Gcinky lieku Stelara®:
+ U 1az10zo 100 pacientov: infekcia nosa, hrdla alebo dychacich ciest, z&vrat, bolesf

hlavy, bolest v krku, hnacka, nevolnost, viacanie, svrbenie, bolest chrbta, svalov
alebo kibov, tnava, bolest alebo séervenanie v okoli miesta podania injekcie.

U 1 0z 10 z 1000 pacientov: zubné infekcie, vagindina kvasinkovd infekcia, opuch,
svrbenie, podrdzdenie, krvdcanie, podliatina a zatvrdnutie v mieste podania
injekcie, bakteridina infekcia koze nazyvand flegména, pdsovy opar, virusovd
infekcia nosa a krku, infekcie hrudnika, koZnd vyrdzka, Zihfavka, upchaty alebo plny
nos, depresia, pocit slabosti, akné, exfolidcia koZze (mdZze sa podobat priznakom
psoridizy, so zvysenym odlupovanim koznych buniek) a pustuldra psoridiza
(zriedkavd forma psoridzy s charakteristickymi hnisavymi vyrdzkami). Pri liecbe
liekom Stelara® boli zaznamenané menej casté pripady ochrutia tvdre (forma
tvarovej paralyzy, ktord je zvycajne docasnd).

U 1 aZ 10z 10 000 pacientov: z&vazné alergické reakcie vrétane anafylaxie

a angioedému (s priznakmi ako sipot, zavrat a opuchnutie tvdre, pier, Ust alebo
krku, kforé moze stazovat prehitanie alebo dychanie). V zriedkavych pripadoch
bola hidsend exfoliativna dermatitida (sihmny ndzov pre typy koznych ochoreni,
ktorych sucasfou je nadmerné odlupovanie koznych buniek) a erytrodermdina
psoridiza (zriedkavd forma psoridzy, pri kforej sCervend koza na celom tele a kford
sa Casto spdja s hordckou).

Existuje riziko vzniku z&vaznych infekeif vidtane salmonelovych, fuberkuldznych a inych
mykobakteridinych infekcii.

Liek Stelara® sa neodporica poddvat detom miadsim ako 12 rokov.

Ak ktorykol'vek z tychto vedlajsich Gcinkov pocifujete ako zdvazny alebo ak

vo o

spozorujete akykolvek vedlajsi GE&inok, ktory nie je uvedeny v tejto broZire,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi.
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Ddlezité informdcie

Pred zaciatkom lieéby liekom Stelara® sa poradte so svojim lekdrom, ak sa
u vds vyskytuje:

Citlivost na latex

Kryt ihly naplnenej striekacky obsahuje latexovld gumu. To méze u ludi citlivych
na latex vyvolat z&dvaznu alergickd reakciu. Ak sa u vas niekedy vyskytla
alergickd reakcia na latex alebo sa rozvinula alergickd reakcia na injekciu lieku
Stelara®, ozndmte to svojmu lekdrovi.

Infekcie

Ak mdte akukolvek infekciu, musite to povedat svojmu lekdrovi. Je o preto,

Ze liek Stelara® modze oslabif vasu schopnost bojovat s infekciami. Niektoré
infekcie by sa mohli zmenif na zavazné. Ak mdte hoci len velmi slabu infekciu,
alebo prejavy toho, ze ste sa mozno nakazili, ihned' to povedzte svojmu

lekdrovi. K prejavom infekcie patri horicka, pocit Unavy alebo dychaviénost,
pretrvavajlci kasel, priznaky podobné chripke, nocné potenie, hnacka,
problémy so zubami, pocit pdlenia pri moceni, fepld, Cervend a bolestivd koza,
bolestivdl koznd vyrdzka s pluzgiermi. Ak si nie ste isty akymikolvek priznakmi, ktoré
pocifujete, je dolezité, aby ste sa o najskdr porozprdvali so svojim lekdrom.

ZvI&st dolezité je, aby ste svojmu lekdrovi povedali o infekcii, ktord neprechddza
alebo sa ustavi¢ne vracia.

Lekdrovi tiez povedzte, ak ste sa porezali alebo mdte nejaké otvorené rany,
pretoze by sa mohli infikovar,

Ak spozorujete niekfory z priznakov infekcie uvedenych na strane 12, inned' to
povedzte svojmu lekdrovi.



Tuberkuléza

Ak ste mali tuberkuldzu (TB), povedzte to svojmu lekdrovi. Povedzte mu tieZ, ak ste
neddvno boli v kontakte s niekym, kto mohol mat TB, alebo ste navstivili regiéony/
krajiny, kde je TB beznd.

Lekdr vds pred tym, ako dostanete liek Stelara®, vysetri a v stlade s predpismi
vam urobi test, ¢i nemdte TB.

Stelara® mdze mat potencidl zvysovat riziko vzniku infekcii a reaktfivovat latentnu
TB.

Ak sa lekdr domnieva, Ze vam toto riziko hrozi, méze vam daf lieky na liecbu TB,
a fo pred lie¢bou liekom Stelara® aj pocas nej.

Reakcie z precitlivenosti

V klinickych studidch s liekom Stelara® sa vyrdzka aj Zinfavka (urtikaria)
pozorovali u menej ako 1% pacientov. Ak u vas ddjde k reakcii z precitlivenosti,
okamzite sa obrdfte na svojho lekdra, pretoze mozno budete potrebovat rychlu
zdravotnl pomoc.

Rakovina

Lieky ako Stelara® znizuju aktivitu imunitného systému. To mdbze zvysit riziko vzniku
rakoviny. Ak ste niekedy mali akykolvek typ nddoru, povedzte to svojmu lekdrovi.

Ochorenia koze

Lieky ako Stelara® pouzivané na liec¢bu loziskovej psoridzy mdzu maf neziaduce
Ucinky na kozu. Tieto reakcie sU niekedy fazko rozpoznatelné a mozu sa
vyskytnUt prirodzene v slvislosti s psoridzou. Medzi koZzné neziaduce Ucinky
pozorované u pacientov liec¢enych liekom Stelara® mobze patrit exfolidcia koze
(zvy$ené odlupovanie koznych buniek), exfoliativna dermatitida (s¢ervenanie
a odlupovanie koze z vacsej plochy tela, ktoré mdze svrbiet alebo boliet),
pustuldzna psoridza (zmena psoridzy v podobe s¢ervenania a novovznikajlcich
mali¢kych Zltych alebo bielych pluzgierov na kozi, niekedy sprevédzand
horuckou) a erytrodermdina psoridiza (s priznakmi podobnymi exfoliativnej
dermatitide, ktoré sa niekedy rozvinl ako prirodzend zmena typu priznakov
psoridizy). Ak sa u vds pri lieCbe liekom Stelara® vyskytnd akékolvek zmeny

na koZi, okamZite sa obrdfte na svojho lekdra.
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Poruchy nervového systému

U pacientov lieCenych liekom Stelara® boli zaznamenané menej Casté pripady
ochrnutia tvdre (ovisnutie ocného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane
tvdre (,ochrnutie tvare” alebo ,Bellovo ochrnutie”), ktoré je zvycajne docasné).
Ak zacnete pri liecbe liekom Stelara® pozorovat takéto priznaky, okamzite
informujte svojho lekdra.

Ockovanie

Ak ste boli predneddvnom ockovani alebo mdate byt ockovani, povedzte to
svojmu lekdrovi.

Iné terapie

Informujte svojho lekdra, ak pri liecbe liekom Stelara® uzivate nejaky
Jimunosupresivny liek” (liek, ktory znizuje aktivitu imunitného systému) alebo
sa liecite fototerapiou (liecba, pri ktorej je telo vystavené $pecifickému
ultrafialovému (UV) svetlu).

Pri zvazovani stbezného poddvania tychto liekov a lieku Stelara® je vo
vseobecnosti potrebnd opatrnost, Ak vak trpite psoriatickou artritidou a uzivate
imunosupresivny liek metotrexdt, sibeznd lie¢ba metotrexdtom nemd podla
vsetkého vplyv na bezpecnost ani Ucinnost lieku Stelara®. Ak si nie ste isty, i sa
vds niektoré z uvedenych skutocnosti tykaju, porozprdvajte sa pred zaciatkom
liecby liekom Stelara® so svojim lekdrom, lekdrnikom alelbo zdravotnou sestrou.
Lekdr pred zacatim liecby vyhodnoti vas zdravotny stav. Nezabudnite mu urcite
povedat o vsetkych ochoreniach, ktorymi trpite.

UzZivanie inych liekov

Povedzte svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi, ak ste v poslednom case uzivali,
uzivate alebo budete uzivat daldie lieky. Tyka sa to gj liekov dostupnych bez
lekdrskeho predpisu vratane vitaminov a rastlinnych vyzivovych doplnkov.



Tehotenstvo a dojCenie

Pred zacatim liecby liekom Stelara® sa porozprdvajte so svojim lekdrom:

- ak ste tehotnd alebo pldnujete otehotniet pocas lieCby liekom Stelara®,
Ueinky tohto lieku u tehotnych zien nie sd zndme.

- ak dojcite alebo pldnujete dojcit pocas liecby liekom Stelara®. Lekdr
rozhodne, ¢i mdate liek uzivat,

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Stelara® nemd ziadny alebo md len zanedbatelny vplyv na schopnost viest
vozidld a obsluhovat stroje.

UZitoéné informdcie
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Stelara® (vrétane Pisomnej informdcie

pre pouzivatela).

http://www.emea.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR - Product

Information/human/000958/WC500058513.pdf

Pristup v septembri 2016
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Détum vypracovania: Oktdber 2017 31



Telefonne Cislo:

Meno lekdra:

Adresa lekdra:

Telefénne Cislo lekdarar

Tu si mézete poznamenat kontakiné ddaje svojho lekdra, aby ste sa mu mohli rychlo ozvat, ak budete
mat otdzky alebo obavy ohladne svojho zdravotného stavu alebo liecby liekom Stelara®.

-
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES
3

Janssen, Johnson & Johnson, s. T. o.
Karadzicova 12, 821 08 Bratislava
WWWw.janssen.sk

PHSK/STE/1016/0015a
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