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Denna broschyr riktar sig till dig som har fatt behandling med Stelara®
vid Crohns sjukdom eller ulcerds kolit.

Syftet med den hér guiden ar att ge dig viktig information om din nya behandling,
Stelara® samt information om din inflammatoriska tarmsjukdom, Crohns sjukdom
eller ulcerds kolit.

Ta dig tid att Iasa igenom alla avsnitt for att lara dig mer om ditt nya lakemedel
— bland annat hur du ska ta det och vad du bor vara uppmarksam pa.

Om du undrar dver nagot i samband med behandlingen, som inte tas upp i den har
guiden, rekommenderar vi att du fragar en likare eller sjukskoterska och noga
laser igenom hipacksedeln som medfdljer lakemedlet.

MER INFORMATION

For mer information om Stelara kan du logga in pa www.stelara.info

eller skanna QR-koden.
Ange kod: Stelarapatient for att komma in pa sidan.




OM CROHNS SJUKDOM OCH
ULCEROS ROLIT

Om Crohns sjukdom

Crohns sjukdom ar en inflammatorisk tarmsjukdom. Symtomen orsakas
av en inflammation i mag-tarmslemhinnan. Vid Crohns sjukdom kan hela
mag-tarmkanalen inflammeras.

Du kan ha en rad olika symtom, det beror bland annat pa vilken del av
tarmen som ar inflammerad. Symtomen kan vara t.ex. magont, trotthet
eller blodig diarré.

Symtomen kan variera fran lindriga till svara och du kan periodvis vara
helt symtomfri, sjukdomen gar i sa kallade skov. Vissa mannsikor har
tata skov medan andra ar friska under lang tid, till och med manga ar.

Om ulceros kolit

Ulceros kolit ar ocksa en inflammatorisk tarmsjukdom. Det kan ibland vara
svart att skilja mellan Crohns sjukdom och ulcerds kolit. Vid ulcerds kolit ar
slemhinnan i &ndtarmen och ibland aven tjocktarmen inflammerad.

Vanliga symtom ar blod i avféringen och diarréer, och du kan fa brattom att
hinna till toaletten. Du kan ocksa ha magknip efter att ha atit. Ulceros kolit
gar inte 6ver, men med behandling gar det att ofta bli fri fran symtomen.

Sjukdomen gar i perioder, sa kallade skov. Det betyder att du har perioder
med symtom och perioder da du mar béattre. Vilka symtom du far och hur
lange de varar ar olika fran person till person.

Lakemedel som anvands for att behandla Crohns sjukdom och ulcerds kolit syftar till att
minska symtomen, kontrollera skov och forhindra aterfall nar sjukdomen val ar under kontroll.



OM STELARA®

Stelara® ar ett lakemedel med indikation mot Crohns sjukdom och ulcerds
kolit, som verkar genom att blockera bade interleukin-12 och interleukin-23,
vilka ar viktiga proteiner som bidrar till inflammationsprocessen pa olika
stallen i kroppen, bl.a. i mag-tarmkanalen.

Stelara® anvands for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar aktiv
Crohns sjukdom som fatt otillrackligt svar pa, inte langre svarar pa, eller varit
intoleranta mot: tidigare sedvanlig behandling av Crohns sjukdom, ulcerds
kolit eller annan behandling som selektivt hammar immunforsvaret.

Stelara® anvands for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar
aktiv ulceros kolit som fatt otillrackligt svar pa, inte langre svarar pa, eller varit
intoleranta mot: Tidigare sedvanlig behandling av ulcerds kolit eller annan
behandling som selektivt hammar immunférsvaret.



SA HAR BEHANDLAS CROHNS
SJUKDOM OCH ULCERDS HOLIT
MED STELARA®

Stelara® innehaller den aktiva substansen ustekinumab, en monoklonal
antikropp. Monoklonala antikroppar &r proteiner som kanner igen och
binder specifikt till sarskilda proteiner i kroppen.

Stelara® hammar aktiviteten hos de tva cytokinerna (proteiner som ar
verksamma i kroppen) IL-12 och IL-23, som spelar en viktig roll i utvecklingen
av Crohns sjukdom och ulcerds kolit. Darigenom normaliserar Stelara® en del
av immunsystemet for att minska inflammation och andra tecken pa Crohns
sjukdom eller ulcerds kolit.

Stelara® tillhér en grupp lakemedel som kallas "immunsuppressiva medel”.
Den exakta orsaken till Crohns sjukdom och ulcerés kolit ar inte helt
klarlagd, men man tror att det handlar om en kombination av genetiska och
miljémassiga faktorer tillsammans med ett obalanserat inflammatoriskt svar
fran immunsystemet.

Det finns manga olika naturligt forekommande molekyler i kroppen som bidrar
till inflammation.

Patienter med Crohns sjukdom och ulcerds kolit har forhdjda nivaer av tva av
dessa molekyler: IL-12 och IL-23.



Stelara® ar ettt lakemedel som hammar IL-12 och IL-23 vilka
kopplats till inflammation i mag-tarmkanalen vid Crohns sjukdom
och ulcerds kolit.

Genom att hamma dessa tva cytokiner minskar Stelara® signaler fran
vart immunforsvar att 6ka inflammationen i tarmen och darigenom
normaliseras inflammationen.? !
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SA HAR ANVANDER
DU STELARA

Stelara® ges i 4 till 6 doser under forsta aret efter den intravendsa
engangsinfusion som inleder behandlingen. Efter den forsta engédngsdosen
av Stelara®, som ges som infusion i en ven pa sjukhus eller lakarmottagning,
ges resterande injektioner under huden, subkutant.

Det betyder att underhallshehandlingen med Stelara® kan sjélvinjiceras i
hemmet, men kom ihag att det ar viktigt att du inte sjalvinjicerar forran en
lakare eller sjukskdterska har visat dig hur du ska gora.




DOSERINGSSCHEMA

Doseringsschemat for Stelara® bestar av en inledande intravends injektion foljd

av 4 till 6 subkutant injicerade underhallsdoser under férsta aret.

Din lakare kommer att avgora vilket antal
injektioner per ar som ar mest optimal for just
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VANLICA FRACOR

Kan jag ta andra likemedel/vaccinera mig under min behandling
med Stelara®?

Beréatta for din 1akare eller apotekspersonalen:
e Om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

e Om du nyligen har vaccinerat dig eller ska gora det. Vissa typer av
vacciner (levande vacciner) ska inte ges under behandling med Stelara®.

Vad géller om jag forsdker bli gravid?

Effekterna av Stelara® under graviditet har inte studerats tillrackligt
och man vet darfér inte om det kan orsaka komplikationer. Om du
ar gravid eller funderar pa att skaffa barn, ska du diskutera det med
din lakare innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

Vad ska jag gira om jag glimmer en dos av Stelara®?

Om du glémmer eller missar ett besok da du skulle ha fatt Stelara®,
ska du kontakta din lakare for att boka en ny tid. Om du sjalvinjicerar
och glémmer en dos ska du kontakta din lakare eller apotekspersonal.
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.



Kan jag amma mitt barn medan jag behandlas med Stelara®?

Stelara® utsondras troligen i brostmjolk. Kvinnor som ammar ska
radfraga sin lakare om huruvida de ska anvanda Stelara® eller inte.

Anvénds Stelara® for behandling av andra sjukdomar?

Stelara® ar godkant for behandling av Crohns sjukdom, ulcerds kolit,
plackpsoriasis och psoriasisartrit. Olika doseringsscheman och doser
anvands dock for olika sjukdomar och det ar darfor viktigt att du tar
Stelara® exakt enligt din lakares anvisningar.

Hur ska Stelara® farvaras?

Stelara® maste forvaras pa foljande satt: Forvara Stelara® utom syn-

och rackhall for barn. Forvara dina sprutor eller injektionsflaskor i

kylskap (2-8 °C). Forvara dem inte i frysen. Lat de forfyllda sprutorna
eller injektionsflaskorna vara kvar i ytterforpackningen sa att de inte
utsatts for ljus. Skaka inte de forfyllda sprutorna eller injektionsflaskorna
eftersom det kan forstora lakemedlet. Ta ut lakemedlet fran kylskapet
30 minuter innan injektionen sa att det hinner anta rumstemperatur.
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Var ska jag kasta den anvénda Stelara®-sprutan?

Anvéanda sprutor ska laggas i en punktionssaker behallare, t.ex. en
behallare for stickande och skdrande avfall. For din halsas och din
egen och andras sakerhets skull ska du aldrig ateranvanda en spruta.
Gor dig av med behallaren for stickande och skarande avfall enligt
lokala anvisningar. Antiseptiska servetter och andra tillbehor kan
kastas i hushallssoporna. Fraga apotekspersonal eller din lakare

hur du ska gora dig av med lakemedel om du ar oséker.

Vad behdver jag kontrollera innan jag tar injektionen?

Innan du anvander Stelara® ska du kontrollera att

e Utgangsdatumet inte har passerats. Utgangsdatumet anges pa etiketten
och kartongen efter "Utg.dat./EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad. Anvand inte Stelara® efter utgangsdatumet.

e | akemedlet inte har utsatts for extrema temperaturer. Anvand inte
Stelara® om du vet eller tror att det av misstag har frysts ned eller
hettats upp.

e | akemedlet inte har skakats kraftigt. Om det har skakats ska du
inte anvanda det. Kontrollera att inga tecken pa forsamring syns.
Stelara® ar en klart till svagt opaliserande (parlemorskimrande),
farglos till ljust gul injektionsvatska/losning. Vatskan kan innehalla
nagra fa, sma genomskinliga eller vita proteinpartiklar. Anvand inte
lakemedlet om vatskan ar missfargad, grumlig eller du kan se
andra frammande partiklar i den.



Vad ska jag géra om jag har anvant mer 4n den rekommenderade
maéngden Stelara®?

Om du tror att du har anvant for stor mangd av Stelara® ska du
omedelbart tala med din lakare eller apotekspersonal. Ta om mdjligt
med dig ldkemedelskartongen, dven om den ar tom.

Kan jag sluta anvanda Stelara®?

Om du vill sluta anvdnda Stelara® ska du forst diskutera det med din
ldkare. Han/hon ger dig rad om det basta séattet att gora detta pa.
Om du slutar ta lakemedlet kan dina symtom komma tillbaka. Om
du har ytterligare fragor om lakemedlet, kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

Var kan jag fa mer information om Stelara®?

Las bipacksedeln eller tala med apotekspersonal om du undrar
over nagot i samband med behandlingen. Mer information kan ges
av Janssens avdelning for lakemedelsinformation, MICS (Medical
Information and Customer Services).

Onskar du mer information?
Valkommen att kontakta Medicinsk Information

e 08-6265000 =N jacse@its.jnj.com  (SMS) 0730120 847
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ATT TANKA PA

Innan du anvander Stelara® ska du tala om for din lakare om du:
@ Ar 65 ar eller dldre. Du kan l6pa storre risk att fa infektioner.
@ Far nagon annan behandling som hdmmar immunfdrsvaret.
@ Nyligen har vaccinerat dig eller ska gora det.

@ Om du far eller har fatt injektioner for att behandla allergier — det &r inte
kant om Stelara® kan paverka dessa.

@ 0m du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot Stelara®. Fraga din
l&kare om du ar oséker.

@ O0m du tidigare har haft nagon typ av cancer — detta p& grund av att immun-
suppressiva lakemedel som Stelara® forsvagar en del av immunforsvaret.

@ Om du har eller nyligen har haft en infektion, eller om du har nagra
onormala slemhinne-/ hudéppningar (fistlar).

@ Nair ska du inte anvinda Stelara®?
Du ska inte anvanda Stelara® om du éar allergisk mot nagot av innehalls-
amnena eller om du har en aktiv infektion. Om du tror att nagot av detta
galler dig ar det viktigt att du informerar ditt vardteam.



@ Vilka biverkningar ska du vara uppmarksam pa?
Liksom alla lakemedel kan Stelara® orsaka biverkningar, men alla drabbas
inte av dem. De flesta ar lindriga till mattliga, men vissa kan fa allvarligare
biverkningar. Kontakta genast din lakare om du marker nagon av dessa
biverkningar, eftersom du kan behtva omedelbar lakarvard:

@ Tecken pa en allergisk reaktion, t.ex. svarigheter att andas eller svélja, lagt
blodtryck (som kan orsaka yrsel eller berusningskansla), svullnad i ansiktet,
pa lapparna, i munnen eller i halsen, hudutslag och nésselfeber.

@ Tecken pa infektion (inklusive tuberkulos) som feber, influensaliknande
symtom, nattliga svettningar, trotthetskéansla eller andfaddhet, hosta som
inte gar dver, varm, réd och démmande hud eller smartsamma hudutslag
med blasor, sveda vid urinering eller diarré.

Tala omedelbart om for ldkaren om du marker nagot av dessa tecken pa
infektion. Tala om for lakaren om du har ndgon form av infektion som inte
forsvinner eller hela tiden kommer tillbaka. Din l&dkare kan besluta att du
inte ska anvanda Stelara® tills infektionen gar bort. Tala ocksa om for din
ldkare om du har nagra 6ppna skarsar eller sar eftersom dessa kan bli
infekterade.

@ Hudfjallning — vkad hudrodnad eller fjalining pé ett stérre omrade kan
vara symtom pa erytroderm psoriasis eller exfoliativ dermatit, som ar
allvarliga hudsjukdomar.

Du hittar en komplett lista med biverkningar och hur vanliga/
ovanliga de ar i bipacksedeln. Det ar viktigt att du pratar
med din lakare eller sjukskdterska om du har nagra fragor

eller oroar dig dver nagot i samband med behandlingen.




EGNA ANTECRNINGAR







RAPPORTERING AV BIVERHNINGAR

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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