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THONG TIN SAN PHAM
STELARA®
TEN SAN PHAM: Dung dich tiém STELARA 45 mg
trong bam tiém chda sén thuéc. THANH PHAN DINH
TINH VA BINH LUONG: Mbi bom tiém chira san thuéc chia
ustekinumab 45 mg/0,5 mL. Ustekinumab la 1 khang thé don
dong IgG1k hoan toan cla ngudi tac dong lén dich interleukin
(IL)-12/23 dugc san xuat bang phuong phap tai t6 hop DNA déng té
bao ung thu tay xuong clia chudt. DANG BAO CHE: Dung dich tiém.
Dung dich trong dén van sda, ti khéng mau ams mau vang nhat. DAC
TINH LAM SANG: Chi dinh diéu tri: 3 : diéu trj bénh
vay nén thé mang tu muc dé trung binh dén nang & ngudi I6n khéng dap
ing, hodc chdng chi dinh, hay khong dung nap vai cac liéu phap diéu tri
toan than khac bao gém ciclosporin, methotrexat (MTX) :Omn ncm:u __m:
v:mv PUVA (uéng psoralen va chiéu tia cuc tim A). Bénh vié
e nén: dung don déc hodc phéi hop véi MTX, dugc chi dinh dé diéu tri
viém khdp vay nén thé hoat déng & bénh nhan ngudi lén c6 dap
ting khong day da véi thudc chdng thap khép lam cai thién
bénh (DMARD) khéng phai thuéc sinh hoc da dung trudc
day. Liéu dung: Bénh vay nén thé mang: liéu khai
dau 45 mg tiém dudi da, tiép theo la mot
liéu 45 mg vao 4 tuan sau, va sau
d6 mébi12 tuan.
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¢ nhing bénh nhéan nay. Tatca
bénh nhan, dac biét la nhiing bénh nhan
trén 60 tudi, nhimg bénh nhan cé tién st diéu tri
Uc ché mién dich kéo dai hoac nhing bénh nhan da
diéu tri PUVA, nén u.cdn .%mo doi %c hién ctia ung thu da
khong phai u hac té. : Cac phan ung qua man
nghiém trong da dugc bdo cdo trong giai doan thudc da luu hanh
trén thi trudng, trong dé c6 mét sé trudng hop xay ra vai ngay sau khi
diéu tri. S6¢ phan vé va pht mach da xuat hién. Néu nhu séc phan vé
hoac bat ky mét phan (ng qua man nghiém trong nao xay ra, lap tuc
ngung dung STELARA va st dung cac phuong phap diéu tri thich hap.
Nhay cam véi nhua cao su: Nap kim tiém trong bom tiém chira san thudc
duoc san xuat tir cao su kho thién nhién (mét chiét xuat ciia nhua cao su),
ma c6 thé gay phan (ing di ting cho nhing ngudi nhay cam véinhua cao
su. Tiém ching: Khuyén cdo khong nén dung vaccin ¢é chia virus hoac
vi khuan con séng cling véi STELARA. Khéng cé cac nghién ctu
chuyén biét duoc tién hanh & nhimg bénh nhan dugc ching
nguia véi vaccin virus séng hodc vi khuan séng mét thai gian
ngan trudc dé. Chua cé dir liéu khang dinh c6 nhiém
khudn thu phat & nhing bénh nhan dung vaccin
s6ng dugc diéu tri bang STELARA. Trudc khi
tiém chung vaccin virus séng

Tailiéu théng tin thue

hoac vi khuan séng, nén tam
ngiing viéc diéu tri véi STELARA it nhat 15
tuan sau khi dung liéu thudc cudi ciing va co thé
bt dau dung lai it nhat 2 tudn sau khi tiém chiing. Bac si
ké don can tham khao tai liéu Tém tat dac tinh san pham cla
vaccin cu thé dé biét thém thong tin va huéng dan vé sir dung
doéng thai cac chat tc ché mién dich sau khi tiém ching. Bénh nhan
c6 thé dung STELARA cling vdi cac vaccin da bat hoat hoac khéng
séng. Diéu tri kéo dai véi STELARA khéng can tré dép ting mién dich dich
thé Qo_ <Q_ no_ﬁmnn:m:a phé cau khuan hoac vaccin uén van. i
5 i: Trong cdc nghién cdiu vay nén, van chua danh
gia duoc dé an toan va tinh hiéu qua khi dung STELARA két hop vai céc
chat tic ché mién dich bao gém céc sinh pham hoac quang tri liéu. Trong
cac nghién cdu viém khép vay nén, st dung déng thai véi MTX khong cé
anh hudng dén dé an toan va hiéu qua cla STELARA. Than trong khi
dung két hgp STELARA v&i cac chat Uc ché mién dich khac hoac khi
chuyén déi tir cac ché pham sinh hoc tic ché mién dich khac. Liéu
hdp mién dich: STELARA van chua dugc danh gia trén nhiing
bénh nhan dang diéu tri bang liéu phap di tng mién
dich. Chua biét thuéc c6 thé anh hudng dén liéu
phap di tng mién dich hay khéng. Cdc bénh
/ da nghiém trong: Viém da troc
vay da dugc

Tai liéu théng tin thudc
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ba va
loi ich diéu tri cho ngudi me
khi dung STELARA. kh I
Chua danh gid dugc tac dung cia ustekinumab
I&n kha nang sinh san & ngudi. Anh hudng tai viéc lai xe
va van hanh may moc: STELARA khong gay anh hudng hoac
anh hudng khong dang ké t&i viéc lai xe va van hanh may maéc.
Tac dung khéng mong muén: Tém tdt ho so vé tinh an toan: Cac
phan (ing bat loi thuong gap nhat (> 5%) trong giai doan c6 déi chiing
cla cac nghién cdu |am sang trén bénh vay nén va viém khép vdy nén
vdi ustekinumab la viém mii hong, nhiic ddu va nhiém tring dudng ho
hap trén. Phan I6n phan ting déu nhe va khéng doi hoi phai ngiing tri liéu
nghién ctiu. Cac phan ting bat loi nghiém trong nhat da m:Qn bao co déi
Vai mqm_,>3> la cac phan ::m qua man nghiém trong bao gém séc phan
; : Nhiém trung va nhiém ki sinh tring:
ﬂ:ﬁ&:m gap: Nhiém khuan rang miéng, nhiém khuin dudng hé hap
trén, viem mai hong. It gap: Viém moé té bao, zona, nhiém virus
dudng ho hap trén. Réi loan hé théng mién dich: [t gap: Phan tng
qué man (bao gém phat ban, néi may day). Hiém gap: Phan
Ung qua man nghiém trong (bao gém séc phan vé, pht
mach). Réi loan vé tam than: [t gap: Tram cam. RS
loan hé théng than kinh: Thudng gap:
Chéng mat, dau dau. [t gap: Liét
mat.

Tai liéu théng tin thuéc

Réi loan hé hap, 16ng nguc,
trung that: Thudng gap: Pau miéng - hau
it gap: Sung huyét mai. RSi loan hé tiéu hoéa:
Thudng gap: Tiéu chay, budn nén. Réi loan vé da va cac

mé dudi da. Thudng gap: Ngura. it gap: Vay nén md, da troc
vay. Hiém gép: Viém da troc vay. Réi loan hé co xuong, va cdc md
lién két: Thudng gap: Pau lung, dau co, dau khdp. Réi loan chung va
tinh trang tai ché tiém. Thudng gap: Mét mai, néi ban dé ché tiém, dau
tai ché tiém. it gap: Phan ing tai chd tiém (bao gém chay mau, tu mau,
chai cling, sung va ngua). Nhiém khudn: Trong nhiing nghién ctu c6 kiém
chdng vai gid dugc trén bénh nhan bi bénh vay nén va/hoac viém khaop
vay nén, ti 1é bénh nhan bi nhiém khuan nghiém trong gitra nhém dung
ustekinumab va nhém dung gia duogc la tuong duong nhau. Cac nhiém
khuan nghiém trong da bao cdo bao gém viém tui thira, viém mé té bao,
viém phdéi, nhiém triing huyét, viém ruét thia va viém tdi mat. Trong
cac nghién ctiu 1am sang, bénh nhan méc lao tiém an dugc diéu tri
déng thai véi isoniazid khong phat trién thanh bénh lao. Bénh dc
tinh: O giai doan déi ching véi gia duoc trong nhiing nghién
c(ru lam sang trén bénh vay nén va viém khép vay nén, ty
|é phét sinh céc khéi u dc tinh ngoai trir ung thu da
khong phaiu hdc té 1a 0,16 trén 100 bénh
nhan-cac -nam theo doi & nhém
bénh  nhan

Tai liéu théng tin thubc
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pha tiém. STELARA khoéng
chua chat bao quan.

STELARA dugc déng goi véi mét ndng do: 45 mg
ustekinumab trong 0,5 mL dung dich tiém. STELARA
duoc trinh bay trong dang déng géi 1 bom tiém dung mét
lan chia san thuéc. Than trong dac biét khi loai bé va xir ly

Cong ty dang ky: JANSSEN-CILAG Ltd.,
Thai Lan. Nha nhap khau: Vimedimex
Binh Duang, s6 18L1-2 VSIP 2, dudng s6 3, KCN VSIP 2,
Thd Dau 1, Binh Duong.
Moi théng tin chi tiét vé san pham, xin vui long lién hé: VPDD

bom tiém khéng dugc st dung lai. STELARA dugc déng gdi trong

mét bom tiém si dung mét lan, vé khuan va khong duoc
phép tai st dung. Bat ky lugng thudc khong st dung

hoac vat liéu thai loai can duogc tiéu huy theo ding

quy dinh. San xuat tai: Janssen - Cilag AG,

Hochstrasse 201, 8205 Schaffhausen,

Thuy Si.

thude: Khong duoc lac dung dich trong bom tiém chiia san thudc ,m m 3 Janssen -Cilag
STELARA. Kiém tra cac vat thé la trong dung dich hoac su bién maucta m m « VP HCM: Lau 12, Toa nha Vietcombank, sé 5, Cong truong Mé Linh,
dung dich bdng mat thuong trudc khi tiém dudi da. Dung dich dang ..m m £ Q1.DT:(028) 3821 4828 - Fax: (028) 3921 4827
trong dén van sta, ti khong mau dén mau vang nhat va c6 thé chiamot 5 m. . VP Ha Noi: TAng 18, Capital Tower, 109 Tran Hung Dao, Quan Hoan Kiém, .
m vai tiéu phan protein tréng hoac trong ma nho. Su xuét hién nay khong m 5 Ha Noi. DT: (024) 3936 3323 - Fax: (024) 3936 3326 _
" phai la diéu bat thudng déi véi cac dung dich cé protein. Khéng nén si ' ”
dung san pham néu dung dich bi bi&n mau hoic duc, hodc néu c6 su xuat ; HUGNG DAN SU DUNG |
hién clia vat thé la. Trudc khi st dung, can bao quan STELARA trong nhiét ‘ Hinh 1: m6 ta bom tiém chia san thudc Stelara
do phong (xap xi nua gid). . ) ) w Mo -
STELARA khdng chua chat bao quan; vi thé lugng thudc con du trong © m © o SAOVE BOMTEM  ciiasd I

PAU PITTONG BO PHAN
BAOVE

KIM TIEM

- - - -
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« Lau sach vi tri tiém bdng bang
chéng khuan
» Khéng cham lai vao vi tri nay trudc khi tiém.
Théao nap kim tiém
« Khdng thao ndp kim tiém cho dén khi san sang dé tiém thuéc
« Cam lay bom tiém, gitr than bom tiém bdng mét tay
« Kéo thdng ndp kim tiém ra va bé nép kim tiém vao thung rac. Khéng
cham vao pittong trong khi thdo nap kim tiém.
+Khéng cham vao kim tiém hoac c6 thé thay bot khi trong bom tiém chiia sén
: thudc hoac giot chét 16ng & cudi kim tiém. Diéu nay la binh thudng va khéng
m can phai loai bo chiingdé kim tiém cham vao bat i bé mat nao
) Tiém thudc

truong hop nao
-Bang déng tac nhanh gon, bam kim tiém
vao da
- Tiém hét thuéc bang cach an pittong cho dén khi dau
pittong hoan toan & gitra bé phan bao vé kim tiém
« Khi pittong dugc an hét mic, tiép tuc gitr dau pittong, rit kim tiém ra
khoi da. Tha cham ngén tay cai khéi dau pittong dé bom tiém rong di
chuyén cho dén khi toan bé kim tiém dugc b phan bao vé kim tiém bao lay"
Sau khi tiém, hay bo kim tiém
« An bang chéng khuan & vi tri tiém vai giay sau khi tiém. -3
C6 thé c6 mot Iuong nhd mau hodc chit long & vitritiem. [} [/
Biéu nay la binh thuong.
- An béng hoac gac tai vi tri tiém va gilr 10 giay.
« Khéng co xat da
Huay boé bom tiém _
e + Bom tiém da qua st dung nén dugc bo vao thuing 1
W

Tai liéu théng tin thuéc
”~
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chéng dam thing, nhu thing chia vat séc nhon
(xem Hinh 8). Khong st dung lai bom tiém, vi su

+Gilr bom tiém chtra sdn thudc bang mét tay gilia ngén tay gitta
va ngon tré va dat ngén tay cai lén dinh cla pittong va su
dung tay kia dé kep nhe viing da da duoc lam sach.
Khéng bop manh

+ Khéng kéo pittong nguoc lai &
bat ci




