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STELARA" 130 T .
r mg concentrado para N
7 solugdo para perfusio. STELARA" 45 N
mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia.
STELARA' 90 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia. -

STELARA’ 45 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia. STELARA”
90 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia. Composi¢do qualitativa e
quantitativa: 45 mg - Cada seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia de 0,5 ml contém
45 mg de ustecinumab. 90 mg - Cada seringa pré-cheia ou caneta pré-cheia de 1ml contém
90 mg de ustecinumab. 130 mg - Cada frasco para injetaveis contém 130 mg de ustecinumab
em 26 ml. Indicagdes terapéuticas: 45 mg e 90 mg - Psoriase em placas, Psoriase em placas
pedidtrica e Artirte psoriatica: STELARA € indicado no tratamento da psoriase em placas,
moderada a grave, em adultos que ndo responderam, ou que tém uma contraindicagdo, ou
que sdo intolerantes a outras terapéuticas sistémicas, incluindo ciclosporina, metotrexato
(MTX) ou PUVA (psoraleno e radiagdo ultravioleta A). STELARA é indicado para o tratamento
de psoriase em placas moderada a grave em criangas e doentes adolescentes com idade
igual ou superior a 6 anos, que sdo inadequadamente controlados por, ou sdo intolerantes
aoutras terapéuticas sistémicas ou fototerapias. STELARA, isoladamente ou em associagdo
com MTX, é indicado no tratamento da artrite psoridtica ativa em doentes adultos quando a
resposta terapéutica a medicamentos anti-reumaticos modificadores da doenga (DMARDSs)
ndo bioldgicos tenha sido inadequada. 45 mg, 90 mg e 130 mg - Doenga de Crohn e Colite
ulcerosa: STELARA estd indicado para o tratamento de doentes adultos com doenga de
Crohn ativa moderada a grave que apresentaram uma resposta inadequada, deixaram
de responder ou demonstraram ser intolerantes a terapéutica convencional ou a um
antagonista do TNFo ou tém contraindicagdes médicas para essas terapéuticas; STELARA
estdindicado para o tratamento de doentes adultos com colite ulcerosa ativa moderada
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semanas. Em doentes com peso corporal > 100 kg, a dose inicial é de
90 mg administrada por via subcutanea, sequida de uma dose de 90 mg, 4
semanas mais tarde, e depois repetida cada 12 semanas. Nestes doentes, a dose de 45 mg
também demonstrou ser eficaz. No entanto, a administragdo de 90 mg resultou numa maior
eficicia. 45 mg e 90 mq - Artrite psoridtica (APs): A dose inicial & de 45 mg administrada por
via subcutdnea, seguida de uma dose de 45 mg, 4 semanas mais tarde, e depois repetida
cada12 semanas. Em doentes com peso corporal > 100 kg, poderd ser administrada uma
dose de 90 mg. Ainterrupgdo do tratamento deve ser considerada em doentes que ndo
apresentem qualquer resposta ao tratamento até as 28 semanas. 45 mg, 90 mge 130 mg —
Doenca de Crohn e Colite ulcerosa: o tratamento deve ser iniciado com uma dose intravenosa
Uinica baseada no peso corporal. A solugdo para perfusdo deve ser composta pelo nimero
de frascos para injetaveis de STELARA 130 mg, conforme peso corporal no momento da
administragdo: < 55 kg corresponde a2 frascos; > 55 kg a < 85 kg corresponde a 3 frascos; > 85
kg corresponde a 4 frascos. A primeira administragdo subcutanea de 90 mg de STELARA
deve ocorrer nasemana 8 apos a dose intravenosa. Para as sequintes, recomenda-se uma
administragdo em intervalos de 12 semanas. Os doentes que ndo apresentam uma resposta
adequada as 8 semanas apds a primeira dose subcuténea, podem receber uma segunda
dose subcutanea nesta altura. Os doentes que perdem a resposta com a administragdo em
intervalos de 12 semanas podem beneficiar de um aumento da frequéncia de administragdo
para intervalos de 8 semanas. Deve ser considerada a interrupgdo do tratamento em doentes
que ndo apresentam qualquer evidéncia de beneficio terapéutico a semana 16 ou 16 semanas
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em placas pediétrica (idade igual ou superior a 6 anos): STELARA deve
ser administrado nas Semanas O e 4, posteriormente a cada 12 semanas. A dose
recomendada de STELARA tem por base o peso corporal no momento da administragdo: <60
kg corresponde a 0,75 mg/kg; 2 60 a<100 kg corresponde a 45 mg; > 100 kg corresponde a
90 mg. Para calcular o volume de injegdo (ml) para doentes <60 kg, utilizar a sequinte formula:
peso corporal (kg) x 0,0083 (ml/kg) ou consultar a Tabela 2 do RCM. O volume calculado
deve ser arredondado para o mais proximo de 0,01 ml e administrado utilizando uma seringa
graduada de 1ml. Para mais informagdes relativamente a dose recomendada e volume de
injegdo na psoriase em placas pediatrica, consultar o RCM completo. Deve ser considerada a
descontinuagdo do tratamento em doentes que ndo tenham demonstrado resposta até as
28 semanas de tratamento. Modo de administragdo: STELARA 45 mg e 90 mg em seringas
pré-cheias ou em canetas pré-cheias: via subcutanea. Se possivel, devem ser evitadas as
areas da pele com lesdes de psoriase. Apos treino apropriado sobre a técnica de injegdo
subcuténea, os doentes ou os seus prestadores de cuidados de satide podem injetar STELARA
se o médico considerar adequado e devem ser instruidos a injetar a quantidade prescrita
de STELARA de acordo com as instrucdes fornecidas no folheto informativo. STELARA 130
mg: administragdo intravenosa. Deve ser administrado durante, pelo menos, uma hora.
Para obter instrucdes sobre a diluicio do medicamento antes da administracdo, consultar
0 RCM completo. Contraindicagdes: Hipersensibilidade 3 substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes. Infegdo ativa clinicamente relevante (por ex.° tuberculose ativa). Efeitos
indesejaveis: As reagdes adversas mais frequentes (> 5%) nas fases controladas dos estudos
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mialgia, artralgia, fadiga, eritema no local de injegdo, dor no local da
injegdo. Pouco frequentes: Celulite, infegdes dentarias, herpes zoster, infegdo
das vias respiratorias inferiores, infecdo viral do trato respiratério superior, infecdo micdtica
vulvovaginal, reag&es de hipersensibilidade (incluindo erupgdo cutdnea, urticaria), depressao,
paralisia facial, congestdo nasal, psoriase pustular, exfoliagdo cutanea, acne, reagdes no local
deinjecdo (incluindo hemorragia, hematoma, induragdo, edema e prurido), astenia. Raros:
Reagdes de hipersensibilidade graves (incluindo anafilaxia, angioedema), alveolite alérgica,
pneumonia eosinofilica, dermatite exfoliativa, vasculite de hipersensibilidade. Muito raros:
Pneumonia em organizagao, penfigdide bolhoso, IUpus eritematoso cutdneo, sindrome do
tipo lipus. Outros: Imunogenicidade (desenvolvimento de anticorpos ao ustecinumab).
Populagdo pedidtrica: Doentes pediatricos com idade igual ou superior a 6 anos com psoriase
em placas. Os acontecimentos adversos notificados num estudo de fase 3 com 110 doentes
comidades entre 0s 12 e 0s 17 anos e num estudo de fase 3 com 44 doentes com idades entre
0s 6 e os 11 anos foram semelhantes aos observados em estudos anteriores em adultos com
psorfase em placas, nos dados de seguranga até um ano. Para mais informagdes relativamente
aos efeitos indesejaveis de STELARA, consultar o RCM completo. Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse —
Bélgica. Para mais informagdes devera contactar o Representante do Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado: Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda., Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262
Porto Salvo. Medicamento de receita médica restrita, de utilizacio reservada a certos meios
especializados. Notificagdo de acontecimentos adversos ou outras situagdes de sequranga
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