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MOGLICHKEITEN UND INFORMATIONEN FUR IHRE
PATIENTEN IN DER JANSSEN MEDICAL CLOUD
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Gekiirzte Fachinformation STELARA®

Stelara® (Ustekinumab, humaner monoklonaler IgG1k -Antikrper) I: Plague-Psoriasis: Erwachsene und Kinder und Jugendliche ab 6 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plague-
Psoriasis, bei denen andere systemische Therapien oder PUVA nicht angesprochen haben, kontraindiziert sind oder nicht vertragen wurden. Psoriasis-Arthritis: Erwachsene mit akti-
ver Psoriasis-Arthritis, als ie oder in Kombination mit wenn das Ansp! auf eine vor Therapie mit DMARDs unzureichend gewesen ist. Stelara®
verbessert die krperliche Funktionsfahigkeit bei Patienten mit Psonasm Arthrms Morbus Crohn: Erwachsene mit mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn, bei denen konven-
tionelle Therapien oder die Behandlung mit einem TNFa-A d p haben, nicht mehr ansprechen, kontraindiziert sind oder nicht vertragen wurden. Colitis
ulcerosa: Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, bei denen konventionelle Therapien oder die mit einem Bil

haben, nicht mehr ansprechen, kontraindiziert sind oder nicht vertragen wurden. D: Anwendung unter Anleitung und Aufsicht eines in Diagnose und Behandlung dieser Therapiegebi-
ete erfahrenen Arztes, nach sachgemasser Schulung auch Selbstadministration s.c.. Psoriasis (Erwachsene): 45mg s.c. in Woche 0, 4, dann alle 12 Wochen; Patienten >100kg:
90mg; kein Ansprechen nach 28 Wochen: Therapie absetzen. Psoriasis (Kinder und Jugendliche >6 Jahre): s.c. geméss Kirpergewicht: 0.75mg/kg (<60kg), 45mg (60-100kg), 90mg
(>100kg) in Woche 0, 4, dann alle 12 Wochen; kein Ansprechen nach 28 Wochen: Therapie absetzen. Psoriasis-Arthritis (Erwachsene): 45mg s.c. in Woche 0, 4, dann alle 12 Wochen;
bei ungeniigendem Ansprechen: 90 mg; kein Ansprechen nach 28 Wochen: Therapie absetzen. Crohn und Colitis (Erwachsene): Induktion i.v. gemass Korpergewicht: 260 mg (<55kg),
390 mg (56-85 kg) oder 520 mg (>85kg). 90 mg s.c. nach 8 Wochen, danach alle 12 oder 8 Wochen; kein Ansprechen nach 16 Wochen unter Dosierung alle 8 Wochen: Absetzen erwégen.
KI: Schwerwiegende Uberempfindlichkeit auf Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe. Klinisch relevante, aktive Infektion. VM: Abklarung auf Tuberkulose-Infektion vor Therapiestart, bei lat-

enter TB zunéchst antituberkuldse Therapie einleiten. Keine Lebendimpfstoffe geben wahrend der ion mit nur teilweise, mit Phototherapie nicht
intensive vermeiden. Vorsicht beziiglich maligner Tumoren, Ub indlichkeitsreakti Allergen- ie, reversible posterior leuko-
encephalopathy syndrome. Bei Psoriasi auf einer i Psoriasis bzw. iativen Dermatitis achten, bei Verdacht auf Arzneimittelreak-
tion Stelara® absetzen. UAW: Sehr haufig: keine. Haufig: Infektion der oberen Atemwege Nasopharyngitis, Sinusitis, Schwindel, en, im I h Diarrhoe,
Ubelkeit, Erbrechen, Juckreiz, Rii en, Arthralgie, Ef Erythem und/oder Schmerzen an der Injektionsstelle. Weitere UAW s. Compendium. 1A: Keine
Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt. SS: Anwendung bei Schwangeren nur, wenn klar dig. Bei Ei i iiber i des Stillens oder Absetzen der Stelara®-Thera-
pie, sollte Nutzen des Stillens fiir das Kind und Nutzen der Stelara®-Therapie fiir die Mutter beriicksichtigt werden. P ionslo in D (45mg in 0,5ml)
bzw. Fertigspritze (45mg in 0,5ml oder 90mg in 1 ml). zur Herstellung einer ionslo: (130mg in 26 ml). assi : B. Ausfiihrliche
WWW. ic.ch oder www. I ch; i in: Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug (CH_CP-207993)

Belege konnen bei Janssen-Cilag AG angefordert werden.
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