
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סטלרהTM 45 מ"ג ויאל
)בקבוקון(, תמיסה להזרקה

סטלרהTM 45 מ"ג מזרק מוכן 
לשימוש, תמיסה להזרקה

סטלרהTM 90 מ"ג מזרק מוכן 
לשימוש, תמיסה להזרקה

חומר פעיל וכמותו:
כל בקבוקון מכיל:

ustekinumab 45 mg/0.5 ml
)יוסטקינומאב 45 מ״ג/0.5 מ״ל(

כל מזרק מוכן לשימוש 0.5 מ"ל מכיל:
ustekinumab 45 mg )יוסטקינומאב 45 מ״ג(

כל מזרק מוכן לשימוש 1 מ"ל מכיל:
ustekinumab 90 mg )יוסטקינומאב 90 מ״ג(

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 
6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם 
יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
סטלרה משמשת לטיפול במחלות הדלקתיות הבאות:

 12 בני  ובילדים  במבוגרים   - פסוריאזיס  •	מחלת 
ומעלה.

•	דלקת מפרקים ספחתית - במבוגרים.
 - קשה  עד  בינונית  חומרה  בדרגת  קרוהן  •	מחלת 

במבוגרים.
•	קוליטיס כיבית בדרגת חומרה בינונית עד קשה - 

במבוגרים.

פסוריאזיס
פסוריאזיס הוא מצב בעור אשר גורם לדלקת המשפיעה 
על העור והציפורניים. סטלרה מפחיתה את הדלקת ואת 

סימני המחלה האחרים.
סטלרה משמשת לטיפול בפסוריאזיס בדרגת חומרה 
בינונית עד חמורה במבוגרים שאינם יכולים לקבל טיפול 
בציקלוספורין, מתוטרקסט או טיפול באור, או כאשר 

טיפולים אלה לא השפיעו.
סטלרה משמשת לטיפול בפסוריאזיס בדרגת חומרה 
בינונית עד חמורה בילדים ובמתבגרים בני 12 ומעלה 
שאינם יכולים לסבול טיפול באור או טיפול מערכתי 

)סיסטמי( אחר או אם טיפולים אלה לא השפיעו.

דלקת מפרקים ספחתית
דלקת מפרקים ספחתית היא מחלה דלקתית של 
המפרקים, המלווה בדרך כלל בפסוריאזיס. אם הינך 
סובל מדלקת מפרקים ספחתית פעילה, תטופל תחילה 
בתרופות אחרות. אם לא תגיב באופן מספק לתרופות 

האחרות, ייתכן שתקבל סטלרה כדי:
•	להפחית את סימני ותסמיני מחלתך.

•	לשפר את תפקודך הפיזי.
•	להאט את הנזק הנגרם למפרקים.

מחלת קרוהן
מחלת קרוהן הינה מחלה דלקתית של המעיים. אם הינך 
סובל ממחלת קרוהן, תטופל תחילה בתרופות אחרות. 
אם לא תגיב באופן מספק לתרופות אחרות או שלא 
תוכל לסבול אותן או שאינך יכול לקבל תרופות אלו, ייתכן 

שתקבל סטלרה להפחתת סימני ותסמיני מחלתך.

קוליטיס כיבית
קוליטיס כיבית הינה מחלה דלקתית של המעיים. אם 
הינך סובל מקוליטיס כיבית, תטופל תחילה בתרופות 
אחרות. אם לא תגיב באופן מספק לתרופות אחרות או 
שלא תוכל לסבול אותן או שאינך יכול לקבל תרופות 
אלו, ייתכן שתקבל סטלרה להפחתת סימני ותסמיני 

מחלתך.

קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקינים
סטלרה מכילה את החומר הפעיל יוסטקינומאב שהוא 
נוגדן מונוקלונלי. נוגדנים מונוקלונליים הינם חלבונים 
אשר מזהים ונקשרים באופן ספציפי לחלבונים מסוימים 
בגוף. סטלרה שייכת לקבוצת תרופות הנקראת "מדכאי 
המערכת החיסונית". דרך הפעולה של תרופות אלה היא 

על-ידי החלשת חלק ממערכת החיסון.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

•	אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים 

בסעיף 6.
•	אתה סובל ממחלה זיהומית פעילה שהרופא שלך 

חושב שהיא חשובה.
אם אינך בטוח שהכתוב מעלה רלוונטי לך, היוועץ ברופא 

או ברוקח לפני תחילת השימוש בסטלרה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
דבר עם הרופא טרם תחילת השימוש בסטלרה. הרופא 
יבדוק מה מצבך לפני כל טיפול. ספר לרופא על כל 
מחלה שיש לך לפני כל טיפול. כמו כן, אמור לרופא 
אם היית לאחרונה ליד אדם כלשהו שעשוי להיות חולה 
בשחפת. הרופא יבדוק אותך ויבצע בדיקה לשחפת טרם 
תחילת הטיפול בסטלרה. אם הרופא יחשוב שהינך בסיכון 

לשחפת, הוא עשוי לתת לך טיפול תרופתי. 

שים לב לתופעות לוואי חמורות
סטלרה עשויה לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל 
תגובות אלרגיות וזיהומים. עליך לשים לב לסימנים 
מסוימים של מחלות במהלך הטיפול עם סטלרה. ראה 
"תופעות לוואי חמורות" בסעיף 4 לרשימה מלאה של 

סימנים אלה.

לפני הטיפול בסטלרה ספר לרופא:
•	אם סבלת אי פעם מתגובה אלרגית לסטלרה. אם 

אינך בטוח, שאל את הרופא. 
•	אם סבלת אי פעם מסוג סרטן כלשהו - זאת מאחר 
שמדכאי מערכת חיסון כדוגמת סטלרה מחלישים 
חלק ממערכת החיסון. הדבר עלול להגדיל את הסיכון 

לסרטן. 
•	אם אתה סובל או סבלת לאחרונה מזיהום.

•	אם יש לך שינויים בנגעים או נגעים חדשים באזורי 
הפסוריאזיס או על אזור של עור בריא.

•	אם הייתה לך אי פעם אלרגיה ללטקס או לזריקת 
סטלרה: המזרק המוכן לשימוש מכיל גומי מסוג לטקס, 
אשר עלול לגרום לתגובה אלרגית חמורה באנשים 
 הרגישים ללטקס. ראה "תופעות לוואי חמורות" בסעיף 4 

לתסמינים של תגובה אלרגית.
•	אם הינך מקבל כל טיפול אחר לפסוריאזיס ו/או 
לדלקת מפרקים ספחתית, כגון טיפול מדכא חיסון 
אחר או טיפול באור )פוטותרפיה, טיפול באור מסוג 
UV(. טיפולים אלו עלולים גם להחליש חלק ממערכת 
החיסון. טיפולים אלו בשילוב עם סטלרה לא נבדקו. 
למרות זאת, טיפול שכזה עלול להגביר את הסיכון 

למחלות הקשורות במערכת חיסונית מוחלשת.
•	אם אתה מקבל או שקיבלת אי פעם זריקות לטיפול 
באלרגיה - לא ידוע אם סטלרה עלולה להשפיע על 

כך.
•	אם גילך 65 ומעלה - אתה עלול ללקות בזיהומים 

בסבירות גבוהה יותר. 
•	בכל מקרה, אם אינך בטוח לגבי מצבך הרפואי, עליך 

להיוועץ ברופא לפני קבלת הטיפול.
•	חלק מהמטופלים חוו תגובות דמויות זאבת, כולל 
זאבת בעור או תסמונת דמוית זאבת במהלך הטיפול 
ביוסטקינומאב. שוחח מייד עם הרופא שלך אם אתה 
חווה פריחה אדומה, מורמת וקשקשית, לפעמים עם 
גבול כהה יותר, באזורים בעור החשופים לשמש או 

עם כאבי פרקים.

ילדים ומתבגרים
סטלרה אינה מיועדת לטיפול בפסוריאזיס בילדים מתחת 
לגיל 12 ובדלקת מפרקים ספחתית, במחלת קרוהן 
או בקוליטיס כיבית בילדים מתחת לגיל 18, כיוון שלא 

נבדקה בקבוצת גילים זו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה 
וחיסונים, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם 
לאחרונה קיבלת חיסון או שאתה עומד לקבל חיסון. אין 
לקבל חיסונים מסוימים )המכילים תרכיב חי( במהלך 

הטיפול בסטלרה.

היריון והנקה
•	מומלץ להימנע משימוש בסטלרה במהלך היריון. 
ההשפעה של סטלרה על נשים בהיריון אינה ידועה. 
אם הינך בגיל הפוריות, עלייך להימנע מכניסה להיריון 
באמצעות שימוש באמצעי מניעה מתאים, במהלך 
הטיפול בסטלרה, ולפחות 15 שבועות לאחר הטיפול 

האחרון בסטלרה.
•	ספרי לרופא אם הינך בהיריון, חושבת שאת עלולה 

להיות בהיריון או מתכננת להרות.
•	יוסטקינומאב, בכמויות קטנות מאוד, עלול לעבור לחלב 
אם. ספרי לרופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק. 
את ורופאך צריכים להחליט אם תניקי או שתשתמשי 

בסטלרה. אין לעשות את שניהם יחד.

נהיגה ושימוש במכונות
סטלרה אינה משפיעה או משפיעה במידה זניחה על 

יכולת הנהיגה והשימוש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
סטלרה מיועדת לשימוש לפי הוראות ופיקוח רופא 

המנוסה בטיפול במצבים להם סטלרה מיועדת.
להוראות  בהתאם  תמיד  בתרופה  להשתמש  יש 

הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתרופה.
יש לדבר עם הרופא לגבי מועדי מתן הזריקות ומועדי 

הביקורת.
המינון, תדירות הטיפול ואופן הטיפול יקבעו על-ידי 

הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מבוגרים מעל גיל 18:
במחלת פסוריאזיס או בדלקת מפרקים ספחתית

•	המנה ההתחלתית המומלצת היא 45 מ״ג סטלרה. 
חולים שמשקלם מעל 100 קילוגרם )ק״ג( עשויים 

להתחיל במנה של 90 מ״ג במקום 45 מ״ג.
•	לאחר קבלת המנה ההתחלתית, תינתן המנה השנייה 
כעבור 4 שבועות ובהמשך כל 12 שבועות. המנות 

העוקבות בדרך כלל זהות למנה ההתחלתית. 

במחלת קרוהן או בקוליטיס כיבית
•	במהלך הטיפול, המנה הראשונה, כ- 6 מ״ג/ק״ג, 
תינתן לך על-ידי הרופא המטפל באמצעות עירוי 
קבלת  לאחר  תוך-ורידי(.  )עירוי  בזרוע  בווריד 
 המנה ההתחלתית, תקבל את המנה הבאה של 
90 מ״ג סטלרה בזריקה תת עורית )מתחת לעור( אחרי 

8 שבועות, וכל 12 שבועות לאחר מכן.
•	לאחר קבלת הזריקה התת עורית הראשונה, ייתכן 
כל  מ״ג   90 סטלרה  יקבלו  מהמטופלים   שחלק 
8 שבועות. הרופא יחליט מתי עליך לקבל את הזריקה 

הבאה.

ילדים ומתבגרים בני 12 ומעלה 
במחלת פסוריאזיס

•	הרופא יחשב את המנה המתאימה לך כולל כמות 
)נפח( סטלרה שיש להזריק המכילה מנה זו. המנה 

המתאימה תלויה במשקל גופך בעת המתן.
•	ניתן להשתמש בסטלרה 45 מ"ג ויאל בילדים אשר 

צריכים לקבל פחות מהמנה המלאה של 45 מ"ג.
•	אם משקלך פחות מ- 60 ק״ג, המנה המומלצת היא 

0.75 מ״ג סטלרה לכל ק״ג משקל גוף.
•	אם משקלך בין 60 ל-100 ק״ג, המנה המומלצת היא 

45 מ״ג סטלרה.
•	אם משקלך יותר מ- 100 ק״ג, המנה המומלצת היא 

90 מ״ג סטלרה.
•	לאחר קבלת המנה הראשונה, תינתן המנה השנייה 

אחרי 4 שבועות ובהמשך כל 12 שבועות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
כיצד סטלרה ניתנת:

•	סטלרה ניתנת בהזרקה מתחת לעור )תת עורי(.
•	בתחילת הטיפול, אחות או איש צוות רפואי יכולים 

להזריק את התרופה. 
•	עם זאת, אם תחליט עם רופאך כי הינך יכול להזריק 
סטלרה באופן עצמי, יהיה עליך לעבור הדרכה כיצד 

להזריק את התרופה בעצמך.
•	להוראות כיצד להזריק סטלרה יש לעיין ב״הוראות 

שימוש״ בסוף העלון.
היוועץ ברופא אם יש לך שאלות בנוגע להזרקה עצמית 

של התרופה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:
צור קשר מייד עם הרופא או הרוקח. הבא איתך 
את האריזה החיצונית של התרופה אפילו אם היא 

ריקה.
אם שכחת ליטול את התרופה:

יש ליצור קשר עם הרופא או הרוקח אם שכחת להזריק 
מנה של סטלרה. אסור להזריק שתי מנות או יותר 

מהמנה הנדרשת כדי לפצות על מנה שנשכחה.
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יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
אין זה מסוכן להפסיק טיפול בסטלרה. עם זאת, הפסקת 
הטיפול עלולה להביא לחזרת סימני המחלה. יש להיוועץ 

ברופא אם אתה מעוניין להפסיק את הטיפול. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 

הינך זקוק להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בסטלרה עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות - חלק מהחולים עלולים לסבול 
מתופעות לוואי חמורות הדורשות טיפול דחוף. 

)X( תגובה אלרגית - ייתכן שיידרש טיפול דחוף. 
יש לדווח מייד לרופא או לפנות לחדר מיון לקבלת 
טיפול רפואי דחוף אם הבחנת באחד מהסימנים 

הבאים:
 )rare( היא נדירה )תגובה אלרגית חמורה )אנפילקסיס
בחולים המטופלים בסטלרה )עלולה להופיע ב- 1-10 

משתמשים מתוך 10,000(. הסימנים כוללים: 
•	קשיי נשימה או בליעה

•	לחץ דם נמוך שעלול לגרום לסחרחורת או תחושת 
סחרור

•	התנפחות של הפנים, השפתיים, הפה או הגרון
סימנים נפוצים )common( של תגובה אלרגית כוללים 
פריחה בעור וחרלת )היכולים להופיע ב- 1-10 מתוך 

100 משתמשים(.
במקרים נדירים, תגובה אלרגית ריאתית ודלקת 
בריאות דווחו בחולים המטופלים בסטלרה. ספר 
לרופא מייד אם החלו להתפתח תסמינים כגון שיעול, 

קוצר נשימה וחום. 
אם הינך חווה תגובה אלרגית חריפה, ייתכן שהרופא 

יחליט כי אינך יכול להשתמש יותר בסטלרה. 
)X( זיהומים - ייתכן שיידרש טיפול דחוף. דווח לרופא 

מייד אם הינך מבחין באחד מהסימנים הבאים: 
•	זיהומים של האף או הגרון והצטננות מופיעים לעיתים 
שכיחות )common( )יכולים להופיע ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 100(
•	זיהומים בחזה, אינם שכיחים )uncommon( )יכולים 

להופיע ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000( 
•	דלקת ברקמה מתחת לעור )צלוליטיס(, אינה שכיחה 
)uncommon( )יכולה להופיע ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 1,000( 
•	שלבקת חוגרת )shingles( )סוג של פריחה כואבת 
עם שלפוחיות(, אינה שכיחה )uncommon( )יכולה 

להופיע ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(

להילחם  הגוף  יכולת  את  להחליש  עלולה  סטלרה 
בזיהומים. זיהומים מסוימים עלולים להחמיר ועשויים 
לכלול זיהומים הנגרמים על-ידי וירוסים, פטריות, חיידקים 
)כולל שחפת(, או טפילים, כולל זיהומים המופיעים בעיקר 
אצל אנשים עם מערכת חיסונית מוחלשת )זיהומים 
אופורטוניסטיים(. זיהומים אופורטוניסטיים של המוח 
)דלקת מוח - אנצפאליטיס, דלקת קרום המוח(, הריאות 

והעיניים דווחו בחולים המטופלים ביוסטקינומאב.
עליך לעקוב אחרי תסמינים של זיהום במהלך השימוש 

בסטלרה. התסמינים כוללים:
ירידה  לילה,  הזעת  דמויי שפעת,  •	חום, תסמינים 

במשקל 
•	תחושת עייפות או קוצר נשימה, שיעול שאינו עובר

עם  כואבת  פריחה  או  וכואב  אדום  חם,  •	עור 
שלפוחיות

•	תחושת צריבה/שריפה בעת מתן שתן
•	שלשול

•	הפרעות ראיה או אובדן ראיה
•	כאב ראש, נוקשות צווארית, רגישות לאור, בחילה או 

בילבול
יש לדווח לרופא מייד אם הינך מבחין בתסמינים כלשהם 
של זיהום. אלו יכולים להיות תסמינים של זיהומים כמו 
זיהום בחזה, זיהום בעור, שלבקת חוגרת או זיהומים 
אופורטוניסטיים אשר עלולים להיות להם סיבוכים 
חמורים. יש לדווח לרופא אם יש לך זיהום שלא נעלם 
או שממשיך לחזור. הרופא יכול להחליט שאינך יכול 
להשתמש בסטלרה עד אשר הזיהום יעבור. בנוסף אמור 
לרופא אם יש לך חתכים פתוחים או פצעים בעור, מאחר 

שהם עלולים להזדהם.

)X( התקלפות העור - עלייה באדמומיות והתקלפות 
העור באזורים נרחבים בגוף עלולות להיות תסמינים 
 )erythrodermic psoriasis( לפסוריאזיס אריתרודרמה
או דלקת עור מסוג exfoliative dermatitis, שהם 
מצבים עוריים חמורים. יש לדווח לרופא מייד אם 

הבחנת בסימנים אלו.
תופעות לוואי נוספות:

 )common( תופעות לוואי שכיחות
תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

 100
•	שלשולים

•	בחילה
•	הקאות
•	עייפות

•	סחרחורת
•	כאב ראש

•	גרד
•	כאבי גב, כאבי שרירים או כאבי מפרקים

•	כאב גרון
•	אדמומיות וכאב באזור מתן ההזרקה

•	זיהום בסינוסים
 )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות

תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 
1,000

•	זיהומי שיניים 
•	זיהום פטרייתי בנרתיק

•	דיכאון
•	אף סתום או גודש באף

•	דימום, חבורה, קשיות העור, נפיחות וגירוד/עקצוץ 
באזור ההזרקה

•	חולשה
•	נפילה של העפעף וחולשת שרירים בצד אחד של הפנים 
)שיתוק פנים, שיתוק על שם בל( - לרוב תופעה זו 

זמנית
•	שינוי בפסוריאזיס עם אדמומיות ושלפוחיות חדשות 
קטנות בצבע צהוב או לבן, לעיתים מלווה בחום 

)pustular psoriasis(
)skin exfoliation( קילוף של העור	•

•	אקנה
 )rare( תופעות לוואי נדירות

תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 
 10,000

נרחבים  באזורים  העור  וקילוף  •	אדמומיות 
כואבים  או  מגרדים  להיות  עלולים  אשר   בגוף, 
)exfoliative dermatitis(. תסמינים דומים מתפתחים 
הפסוריאזיס  תסמיני  בסוג  טבעי  כשינוי  לעיתים 

 .)erythrodermic psoriasis(
•	דלקת של כלי הדם הקטנים, אשר יכולה להוביל לפריחה 
בעור עם בליטות קטנות אדומות או סגולות, חום או 

כאב במפרקים )וסקוליטיס(.

)very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 

10,000
•	שלפוחיות בעור שעלולות להיות אדומות, מגרדות 
.)bullous pemphigoid - וכואבות )בולוס פמפיגואיד

•	זאבת בעור או תסמונת דמוית זאבת )פריחה אדומה, 
מורמת וקשקשית, באזורים בעור החשופים לשמש 

ייתכן עם כאבי פרקים(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
•	מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה:

•	אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.
•	אם הנוזל שינה צבע, עכור או ניתן לראות חלקיקים 
זרים צפים בו )ראה סעיף 6 "כיצד נראית התרופה 

ומה תוכן האריזה"(.
•	אם אתה יודע או חושב שייתכן שהתרופה נחשפה 
חימום  או  הקפאה  )כמו  קיצוניות  לטמפרטורות 

בטעות(.
•	אם התכשיר עבר ניעור נמרץ.

תנאי אחסון:
לשימוש  להקפיא.  אין   ,)2°C-8°C( בקירור   •	אחסן 

חד פעמי.
•	יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.

•	אם יש צורך, ניתן גם לאחסן מזרק בודד של סטלרה 
בטמפרטורת החדר עד 30°C, לתקופה חד פעמית 
של 30 יום לכל היותר, באריזת הקרטון המקורית כדי 
להגן מאור. יש לרשום את התאריך שבו המזרק המוכן 
לשימוש הוצא לראשונה מהמקרר במקום המיועד לכך 
על גבי האריזה החיצונית. תאריך ההשלכה לפח המיועד 
לא יכול להיות מאוחר יותר מתאריך התפוגה המוטבע 
על גבי הקרטון. אם המזרק אוחסן בטמפרטורת החדר 

)עד 30°C(, אין להחזירו למקרר.
יש להשליך לפח המיועד את המזרק אם לא נעשה בו 
שימוש בתוך 30 ימי אחסון בטמפרטורת החדר או לאחר 

תאריך התפוגה המקורי, המוקדם מבין השניים.
•	אין לנער את סטלרה. ניעור ממושך ונמרץ עלול לגרום 

נזק לתרופה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Sucrose, L-histidine, polysorbate 80, water for 
injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
נוזל להזרקה צלול עד מבריק במקצת )ברק פנינה( 
וחסר צבע עד גוון צהבהב במקצת. הנוזל עשוי להכיל 
מספר חלקיקים קטנים של חלבון, שקופים למחצה 

או לבנים. 
כל קופסה מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש/בקבוקון 

אחד. 

גודלי אריזה:
מ"ל   0.5 מ"ג/  45 המכיל  )בקבוקון(  ויאל   1

יוסטקינומאב 
מ"ל  מ"ג/0.5   45 המכיל  לשימוש  מוכן  מזרק   1

יוסטקינומאב 
מ"ל  מ"ג/1   90 המכיל  לשימוש  מוכן  מזרק   1

יוסטקינומאב 

היצרן וכתובתו: סילאג איי.ג׳י, הוכשטראסה 201, 
סי.אייץ׳-8200 שאפהאוזן, שווייץ.

בע"מ,  קר  הלת'  ג'יי-סי  וכתובתו:  הרישום   בעל 
קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.

משרד  להנחיות  בהתאם   2022 באוקטובר  נערך 
הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות:

142 36 32021 סטלרה 45 מ"ג בקבוקון	
146 81 33291 סטלרה מזרק מוכן לשימוש	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

הוראות שימוש במזרק מוכן לשימוש של סטלרה 
)להלן "מזרק"(:

בתחילת הטיפול, תקבל סיוע מהצוות הרפואי בזריקה 
הראשונה. עם זאת, אם תחליט עם רופאך כי הינך יכול 
להזריק סטלרה באופן עצמי, תעבור הדרכה כיצד להזריק 
את התרופה בעצמך. היוועץ ברופא, אם יש לך שאלות 

בנוגע להזרקה עצמית.
•	אין לערבב את סטלרה עם נוזלים אחרים להזרקה.

•	אין לנער את מזרק סטלרה. ניעור חזק וממושך עלול 
לפגום בתרופה. אם התרופה עברה ניעור חזק, אל 

תשתמש בה.
מזרק סטלרה אינו מכיל משמרים ולכן אין לעשות שימוש 
בשאריות תמיסה שנשארו במזרק לאחר ההזרקה. מזרק 

סטלרה הינו תכשיר סטרילי לשימוש חד פעמי.
תמונה 1 מדמה איך נראה המזרק.

1. בדוק את מספר המזרקים והכן את החומרים 
הנדרשים:

הכנת המזרק לשימוש
•	הוצא את המזרק מהמקרר. הנח למזרק לעמוד מחוץ 
לקופסה למשך כחצי שעה, על מנת שהנוזל שבתוכו 
יגיע לטמפרטורה נוחה להזרקה )טמפרטורת החדר(. 
אל תסיר את מכסה מחט המזרק בזמן שאתה מאפשר 

הגעה לטמפרטורת החדר.
•	אחוז בגוף המזרק המוכן לשימוש כאשר המחט המכוסה 

פונה כלפי מעלה. 
•	אל תיגע בראש הבוכנה, בבוכנה, בכנפי מגן המחט 

או במכסה המחט.
•	אל תמשוך את הבוכנה לאחור בשום אופן.

•	אל תסיר את מכסה המחט מהמזרק עד שתקבל 
הוראה לכך.

•	אל תיגע בלשוניות הפעלת מגן המחט )מסומנות 
בכוכביות בתרשים 1( כדי למנוע כיסוי המחט בטרם 

עת על-ידי מגן המחט.
בדוק את המזרק כדי לוודא:

•	שמספר המזרקים וחוזקם נכון:
∘	אם עליך להזריק 45 מ"ג השתמש במזרק סטלרה 

אחד בן 45 מ"ג. 
∘	אם עליך להזריק 90 מ"ג ייתכן שתשתמש במזרק 
מוכן לשימוש אחד של סטלרה 90 מ"ג או שתשתמש 
בשני מזרקי סטלרה בני 45 מ"ג כל אחד. במקרה 
השני יהיה עליך להזריק לעצמך 2 זריקות. בחר 2 
מקומות שונים בגוף )לדוגמה זריקה אחת בירך ימין 
והשנייה בירך שמאל( והזרק את הזריקות אחת אחרי 

השנייה.
•	שהתרופה נכונה.

•	שתאריך התפוגה לא חלף.
•	שהמזרק אינו פגום. 

•	שהתמיסה שבמזרק צלולה עד מבריקה במקצת )ברק 
פנינה( וחסרת צבע עד גוון צהבהב בהיר ועלולה להכיל 
חלקיקים בודדים קטנים שקופים למחצה או לבנים 
של חלבון, דבר שאינו יוצא דופן בתמיסות המכילות 

חלבון.
•	שהתמיסה שבמזרק לא שינתה צבעה או עכורה או 

מכילה חלקיקים זרים.
•	שהתמיסה שבמזרק אינה קפואה.

יש להכין מראש את כל הציוד הדרוש ולהניח על משטח 
נקי. ציוד זה כולל מגבון אנטיספטי, כדור צמר גפן או 

פד גאזה ומכל איסוף המיועד לחפצים חדים.

2. בחירה והכנת האזור המיועד להזרקה:
בחר את האזור המיועד להזרקה )תמונה 2(:

•	סטלרה ניתנת בהזרקה תת עורית.
•	אזורים טובים להזרקה הם החלק העליון של הירך 
ומסביב לבטן, במרחק של לפחות חמישה סנטימטרים 

מהטבור. 
•	הימנע ככל האפשר מהזרקה בעור נגוע בפסוריאזיס. 
•	אם אתה מקבל את הזריקה מידי איש צוות רפואי או 
מטפל, הוא עשוי לבחור גם בחלק העליון של הזרוע.

הכן את האזור המיועד להזרקה:
•	שטוף ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים חמים.

מגבון  באמצעות  להזרקה  המיועד  האזור  את  •	נגב 
אנטיספטי. 

•	אל תיגע באזור זה שוב לפני מתן הזריקה.
3. הסר את מכסה המחט )תמונה 3(:

•	אין להסיר את מכסה המחט לפני שהינך מוכן להזריק 
את המנה.

•	הרם את המזרק המוכן לשימוש, אחוז בגוף המזרק 
ביד אחת.

•	משוך את מכסה המחט החוצה והשלך את המכסה. 
אל תיגע בבוכנה כאשר אתה עושה זאת. 

•	אתה עשוי להבחין בבועת אוויר קטנה בתוך המזרק 
או בטיפת נוזל בקצה המחט - שניהם מצבים תקינים 

ואין צורך להסיר אותם.
בשום  שלה  מגע  תאפשר  ואל  במחט  תיגע  •	אל 

משטח.
•	אל תשתמש במזרק אם הוא נפל ומכסה המחט לא 
היה במקומו. במקרה זה עליך ליצור קשר עם הרופא 

או הרוקח.
•	יש להזריק את התרופה מייד לאחר הסרת מכסה 

המחט.

4. הזרק את המנה:
•	אחוז את המזרק ביד אחת בין האמה לאצבע והנח 
את האגודל על ראש הבוכנה. השתמש ביד השנייה 
כדי לצבוט קלות את העור הנקי בין האגודל והאצבע 

המורה. אל תמחץ את העור בחוזקה.
•	אל תמשוך לאחור את הבוכנה בשום מצב.

•	החדר את מחט המזרק ככל הניתן לתוך קפל העור 
שנוצר בתנועה אחת מהירה )תמונה 4(.

•	הזרק את כל התרופה באמצעות לחיצה על הבוכנה 
עד שראש הבוכנה נמצא לחלוטין בין כנפי מגן המחט 

)תמונה 5(.

•	לאחר שהבוכנה נלחצה ככל שניתן, המשך ללחוץ 
על ראש הבוכנה, הוצא את המחט ושחרר את העור 

)תמונה 6(.

•	הסר לאט את האגודל מראש הבוכנה כדי שהמזרק 
הריק יעלה עד שכל המחט מכוסה במגן המחט )תמונה 
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5. לאחר ההזרקה:
•	הנח מגבון אנטיספטי על אזור ההזרקה ולחץ למשך 

מספר שניות.
•	ייתכן שתבחין בכמות מזערית של דם או נוזל באזור 

ההזרקה, מצב זה הינו נורמלי.
•	אתה יכול להניח צמר גפן או פד גאזה על אזור ההזרקה 

ולהחזיקו שם למשך עשר שניות. 
•	אל תשפשף את אזור ההזרקה. אם יש צורך, הדבק 

אגד מדבק על האזור.

6. השמדה:
מזרקים ומחטים משומשים יש להשליך לתוך מכל המיועד 
לחפצים חדים. למען ביטחונך ובריאותך וביטחונם של 
האחרים, אסור בתכלית האיסור לבצע שימוש חוזר 

במחטים ובמזרקים.
בקבוקונים ריקים, מגבונים אנטיספטים וציוד אחר ניתן 

להשליך לאשפה.
השלך את המזרק הריק לתוך מכל המיועד לחפצים 

חדים )תמונה 8(.

אם המנה שעליך להזריק היא 90 מ"ג וברשותך שני 
מזרקים להזרקה עצמית בני 45 מ"ג כל אחד, יהיה עליך 
להזריק את תכולת המזרק השני מייד לאחר מתן הזריקה 

הראשונה. בחר מקום אחר עבור הזריקה השנייה.

הוראות שימוש להזרקת סטלרה מבקבוקון:
בתחילת הטיפול, תקבל סיוע מהצוות הרפואי בזריקה 
הראשונה. עם זאת, אם תחליט עם רופאך כי הינך יכול 
להזריק סטלרה באופן עצמי, תעבור הדרכה כיצד להזריק 
את התרופה בעצמך. היוועץ ברופא, אם יש לך שאלות 

בנוגע להזרקה עצמית.
•	אין לערבב את סטלרה עם נוזלים אחרים להזרקה.

•	אין לנער את בקבוקון סטלרה. ניעור חזק עלול לפגום 
בתרופה. אם התרופה עברה ניעור חזק, אל תשתמש 

בה.
בקבוקון סטלרה אינו מכיל משמרים ולכן אין לעשות 
שימוש בשאריות תמיסה שנשארו בבקבוקון לאחר 
ההזרקה. בקבוקון סטלרה הינו תכשיר סטרילי לשימוש 

חד פעמי.

1. בדוק את מספר הבקבוקונים והכן את החומרים 
הנדרשים:

הוצא את הבקבוקון מהמקרר. הנח לבקבוקון לעמוד 
בטמפרטורת החדר למשך כחצי שעה, על מנת שהנוזל 
שבתוכו יגיע לטמפרטורה נוחה להזרקה )טמפרטורת 

החדר(.
בדוק את הבקבוקון/נים כדי לוודא:
•	שמספר הבקבוקונים וחוזקם נכון:

∘	אם עליך להזריק 45 מ"ג או פחות השתמש בבקבוקון 
סטלרה אחד בן 45 מ"ג. 

∘	אם עליך להזריק 90 מ"ג השתמש בשני בקבוקוני 
סטלרה בני 45 מ"ג כל אחד. יהיה עליך להזריק 
לעצמך 2 זריקות. בחר 2 מקומות שונים בגוף )לדוגמה 
זריקה אחת בירך ימין והשנייה בירך שמאל( והזרק 
את הזריקות אחת אחרי השנייה. השתמש במחט 

ומזרק חדשים לכל זריקה.
•	שהתרופה נכונה.

•	שתאריך התפוגה לא חלף.
•	שהבקבוקון אינו פגום והמכסה אינו שבור.

•	שהתמיסה שבבקבוקון צלולה עד מבריקה במקצת 
)ברק פנינה( וחסרת צבע עד גוון צהבהב בהיר ועלולה 
להכיל חלקיקים בודדים קטנים שקופים למחצה או 
לבנים של חלבון, דבר שאינו יוצא דופן בתמיסות 

המכילות חלבון.
•	שהתמיסה לא שינתה צבעה או עכורה או מכילה 

חלקיקים זרים.
•	שהתמיסה אינה קפואה.

ילדים השוקלים פחות מ- 60 ק"ג צריכים מנה קטנה 
מ- 45 מ"ג. ודא שאתה יודע את הכמות המתאימה 
)הנפח( שעליך לשאוב מהבקבוקון וסוג המזרק הנדרש 
לכך. אם אינך יודע מה הכמות המתאימה וסוג המזרק 

הנדרש, פנה לאחות, לרופא או לרוקח.
ולהניח על  יש להכין מראש את כל הציוד הדרוש 
 27 gauge משטח נקי. ציוד זה כולל מזרק 1 מ"ל, מחט 
ו- "1/2 )13 מ"מ(, מגבון אנטיספטי, כדור צמר גפן 
או פד גאזה ומכל איסוף המיועד לחפצים חדים עבור 

המזרק )תמונה 1(.

2. בחירה והכנת האזור המיועד להזרקה:
בחר את האזור המיועד להזרקה )תמונה 2(:

•	סטלרה ניתנת בהזרקה תת עורית.
•	אזורים טובים להזרקה הם החלק העליון של הירך 
ומסביב לבטן, במרחק של לפחות חמישה סנטימטרים 

מהטבור. 
•	הימנע ככל האפשר מהזרקה בעור נגוע בפסוריאזיס. 
•	אם אתה מקבל את הזריקה מידי איש צוות רפואי או 
מטפל, הוא עשוי לבחור גם בחלק העליון של הזרוע.

הכן את האזור המיועד להזרקה:
•	שטוף ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים חמים.

מגבון  באמצעות  להזרקה  המיועד  האזור  את  •	נגב 
אנטיספטי. 

•	אל תיגע באזור זה שוב לפני מתן הזריקה.
3. הכנת המנה להזרקה:

•	הסר את מכסה הבקבוקון )תמונה 3(.

•	אל תסיר את מעצור הגומי.
•	נקה את מעצור הגומי באמצעות מגבון אנטיספטי.

•	הנח את הבקבוקון על משטח ישר.
•	אחוז במזרק והסר את מכסה המחט של המזרק. 

•	אין לגעת במחט או לאפשר למחט לגעת בדבר.
•	החדר את מחט המזרק אל תוך הבקבוקון דרך מעצור 

הגומי.
•	הפוך את הבקבוקון והמזרק הנעוץ בו כך שראש 

הבקבוקון יפנה כלפי מטה. 
•	משוך את בוכנת המזרק ומלא את המזרק בכמות 

הנוזל שרשם לך הרופא.
•	יש לוודא שהמחט מצויה תמיד בתוך הנוזל שבבקבוקון 
על מנת למנוע יצירת בועות אוויר בתוך המזרק )תמונה 
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•	הוצא את המחט מהבקבוקון.
•	אחוז במזרק כשהמחט פונה כלפי מעלה ובדוק אם 

קיימות בועות אוויר בתוך המזרק. 
•	אם יש בועות אוויר, טפח קלות על גוף המזרק עד 

שכל בועות האוויר ינועו כלפי מעלה )תמונה 5(.

•	לחץ על בוכנת המזרק עד שכל האוויר )אך לא הנוזל( 
יצא. 

ואל תאפשר למחט לגעת  •	אל תניח את המזרק 
בדבר.

4. הזרקת התרופה:
•	צבוט קלות את העור הנקי באמצעות האגודל והאצבע 

המורה. אל תמחץ את העור בחוזקה.
•	החדר את מחט המזרק לתוך קפל העור שנוצר.

לאט  האגודל  באמצעות  המזרק  בוכנת  על  •	לחץ 
ובאופן אחיד, תוך כדי שמירה בעדינות על קפל העור, 
פנימה ככל האפשר, על מנת להזריק את כל תכולת 

המזרק.
•	לאחר שלחצת על בוכנת המזרק עד הסוף הוצא את 

המחט ושחרר את קפל העור. 

5. לאחר ההזרקה:
•	הנח מגבון אנטיספטי על האזור המוזרק ולחץ למשך 

מספר שניות.
•	ייתכן שתבחין בכמות מזערית של דם או נוזל באזור 

ההזרקה, מצב זה הינו נורמלי. 
•	אתה יכול להניח צמר גפן או פד גאזה על אזור ההזרקה 

ולהחזיקו כך למשך עשר שניות. 
•	אל תשפשף את אזור ההזרקה. אם יש צורך, הדבק 

אגד מדבק על האזור.

6. השמדה:
מזרקים ומחטים משומשים יש להשליך לתוך מכל המיועד 
לחפצים חדים. למען ביטחונך ובריאותך וביטחונם של 
האחרים, אסור בתכלית האיסור לבצע שימוש חוזר 

במחטים ומזרקים.
בקבוקונים ריקים, מגבונים אנטיספטים וציוד אחר ניתן 

להשליך לאשפה.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only
STELARA® 45 mg Vial,
Solution for Injection
STELARA® 45 mg Pre-filled 
Syringe, Solution for Injection
STELARA® 90 mg Pre-filled 
Syringe, Solution for Injection
Active ingredient and its quantity:
Each vial contains:
ustekinumab 45 mg/0.5 ml
Each 0.5 ml pre-filled syringe contains:
ustekinumab 45 mg
Each 1 ml pre-filled syringe contains:
ustekinumab 90 mg
Inactive and allergenic ingredients in the  
preparation – see section 6 “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their medical condition is 
similar.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Stelara is used to treat the following inflammatory 
diseases:
•Psoriasis – in adults and in children aged 12 and 

older.
•	Psoriatic arthritis – in adults.
•	Moderate to severe Crohn’s disease – in adults.
•Moderate to severe ulcerative colitis – in adults.
Psoriasis
Psoriasis is a skin condition that causes inflammation 
affecting the skin and nails. Stelara reduces the 
inflammation and other signs of the disease. 
Stelara is used to treat moderate to severe psoriasis 
in adults, who cannot be treated with ciclosporin, 
methotrexate or phototherapy, or when these 
treatments did not work.
Stelara is used to treat moderate to severe psoriasis 
in children and adolescents aged 12 years and 
older who are unable to tolerate phototherapy or 
other systemic therapy or if these treatments did 
not work.
Psoriatic arthritis
Psoriatic arthritis is an inflammatory disease of 
the joints, usually accompanied by psoriasis. If 
you have active psoriatic arthritis, you will first be 
treated with other medicines. If you do not respond 
well enough to these medicines, you may be given 
Stelara to:
•	Reduce the signs and symptoms of your 

disease.
•	Improve your physical function.
•	Slow down the damage to your joints.
Crohn’s disease
Crohn’s disease is an inflammatory disease of 
the bowel. If you have Crohn’s disease, you will 
first be treated with other medicines. If you do not 
respond well enough, or are intolerant to them or 
cannot receive these medicines, you may be given 
Stelara to reduce the signs and symptoms of your 
disease.
Ulcerative colitis
Ulcerative colitis is an inflammatory bowel disease. 
If you are suffering from ulcerative colitis, you will 
first be treated with other medicines. If you do not 
respond well enough, or are intolerant to them or 
cannot receive these medicines, you may be given 
Stelara to reduce the signs and symptoms of your 
disease.
Therapeutic group: Interleukin inhibitors
Stelara contains the active ingredient ustekinumab, 
which is a monoclonal antibody. Monoclonal 
antibodies are proteins that recognize and 
bind specifically to certain proteins in the body. 
Stelara belongs to a group of medicines called 
“immunosuppressants”. These medicines work 
by weakening part of the immune system.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

or to any of the additional ingredients contained 
in the medicine that are listed in section 6.
•	You are suffering from an active infectious 

disease which your doctor thinks is important.
If you are unsure if the above applies to you, 
consult the doctor or pharmacist before you start 
using Stelara.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Talk to the doctor before you start using Stelara. 
The doctor will check your condition before each 
treatment. Tell the doctor about any illness you 
have before each treatment. Also, tell the doctor 
if you have recently been near anyone who might 
have tuberculosis. The doctor will examine you 
and do a test for tuberculosis before starting 
Stelara treatment. If the doctor thinks you are at 
risk of tuberculosis, he may give you medicinal 
treatment. 
Look out for serious side effects 
Stelara can cause serious side effects, including 
allergic reactions and infections. Look out for certain 
signs of illness during the course of treatment with 
Stelara. See “Serious side effects” in section 4 for 
a full list of these signs.
Before treatment with Stelara tell the doctor:
•	If you ever had an allergic reaction to Stelara. 

If you are not sure, ask the doctor. 
•	If you have ever had any type of cancer – since 

immunosuppressants like Stelara weaken part of 
the immune system. This may increase the risk of 
cancer. 
•	If you have or have recently had an infection. 
•	If you have any changes in lesions or new 

lesions within psoriasis areas or on healthy 
skin. 
•	If you have ever had an allergy to latex or to a 

Stelara injection: The pre-filled syringe contains 
latex rubber, which may cause a serious allergic 
reaction in people who are sensitive to latex. See 
“Serious side effects” in section 4 for symptoms 
of an allergic reaction.
•	If you are receiving any other treatment for 

psoriasis and/or psoriatic arthritis, such as 
another immunosuppressant or phototherapy 
(treatment with a type of UV light). These 
treatments may also weaken part of the immune 
system. These treatments in combination with 
Stelara have not been studied. However, such 
treatment may increase the risk of diseases 
related to a weaker immune system. 
•	If you are receiving or have ever received 

injections to treat allergies – it is not known if 
Stelara may affect these. 
•	If you are 65 years of age or over – you may be 

more likely to get infections.
•	In any case, if you are not sure about your medical 

condition, consult the doctor before receiving 
treatment.
•	Some patients have experienced lupus-like 

reactions including skin lupus or lupus-like 
syndrome during treatment with ustekinumab. 
Talk to your doctor right away if you experience a 
red, raised and scaly rash sometimes with a darker 
border, in areas of the skin that are exposed to 
the sun or with joint pains.

Children and adolescents
Stelara is not intended for treatment of psoriasis 
in children under 12 years of age and for psoriatic 
arthritis, Crohn’s disease or ulcerative colitis in 
children under 18 years of age, since it was not 
tested in this age group.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other 
medicines, including non-prescription medicines, 
nutritional supplements and vaccines, tell the 
doctor or pharmacist. In particular if you have 
recently received a vaccination or are due to receive 
a vaccination. Do not receive certain vaccinations 
(that contain a live vaccine) during the course of 
treatment with Stelara.
Pregnancy and breastfeeding
•	It is preferable to avoid the use of Stelara during 

pregnancy. The effect of Stelara on pregnant 
women is not known. If you are a woman of 
childbearing potential, avoid becoming pregnant 
by using adequate contraception during treatment 
with Stelara, and for at least 15 weeks after the 
last Stelara treatment. 
•	Tell the doctor if you are pregnant, think you 

may be pregnant or are planning to become 
pregnant.
•	Ustekinumab may pass into breast milk in 

very small amounts. Tell the doctor if you are 
breastfeeding or are planning to breastfeed. You 
and your doctor should decide if you should 
breastfeed or use Stelara. Do not do both 
together.

Driving and using machines
Stelara does not affect or only negligibly affects the 
ability to drive and operate machinery.
3.	How should the medicine be used?
Stelara is intended for use according to the 
instructions and under the supervision of a doctor 
experienced in treating conditions for which Stelara 
is intended.
Always use the medicine in accordance with the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the medicine dosage and 
treatment regimen.
Speak to the doctor about the injection 
administration and check-up schedules.
The dosage, frequency of treatment and treatment 
regimen will be determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
Adults over 18 years of age:
Psoriasis or psoriatic arthritis
•	The recommended initial dose is 45 mg Stelara. 

Patients who weigh more than 100 kilograms (kg) 
may start on a dose of 90 mg instead of 45 mg. 
•	After receiving the initial dose, you will be given 

the second dose 4 weeks later, and then every 12 
weeks. The following doses are usually the same 
as the initial dose.

Crohn’s disease or ulcerative colitis
•	During treatment, the first dose of approximately  

6 mg/kg will be given by the attending doctor 
by an intravenous infusion in your arm. After 
receiving the initial dose, you will receive the next 
dose of 90 mg Stelara by an injection under the 
skin (subcutaneously) after 8 weeks, then every 
12 weeks thereafter.
•	After receiving the first subcutaneous injection, 

some patients may receive 90 mg Stelara every 
8 weeks. The doctor will decide when you should 
get the next injection. 

Children and adolescents aged 12 years or 
older
Psoriasis
•	The doctor will work out the right dose for you, 

including the amount (volume) of Stelara to be 
injected that contains this dose. The right dose 
depends on your body weight at the time it is 
given. 
•	The Stelara 45 mg vial can be used in children 

who need less than a full 45 mg dose.
•	If you weigh less than 60 kg, the recommended 

dose is 0.75 mg Stelara per kg body weight. 
•	If you weigh between 60-100 kg, the recommended 

dose is 45 mg Stelara. 
•	If you weigh more than 100 kg, the recommended 

dose is 90 mg Stelara. 
•	After receiving the first dose, the second dose 

will be given 4 weeks later, and then every 12 
weeks.

Do not exceed the recommended dose.

How Stelara is given:
•	Stelara is given as an injection under the skin 

(subcutaneously).
•	At the beginning of treatment, a nurse or healthcare 

professional can inject the medicine.
•	However, if you decide with your doctor that you 

can inject Stelara on your own, you will have to 
undergo training on how to inject the medicine 
yourself.
•	For instructions on how to inject Stelara, see 

“Instructions for use” at the end of the leaflet.
Consult a doctor if you have questions about how 
to self-inject the medicine.
If you accidentally take a higher dosage:
Contact the doctor or pharmacist immediately. 
Bring the outer package of the medicine with 
you, even if it is empty.
If you forget to take the medicine:
Contact the doctor or pharmacist if you have 
forgotten to inject a dose of Stelara. Do not inject 
two doses, or more than the required dose, to 
compensate for a forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
If you stop taking the medicine:
It is not dangerous to stop Stelara treatment. 
However, stopping treatment may lead to a 
recurrence of the signs of the disease. Consult 
the doctor if you are interested in discontinuing 
treatment.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Stelara may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Serious side effects – some patients may suffer 
from serious side effects that require urgent 
treatment.
(X) An allergic reaction – may require urgent 
treatment. Inform the doctor immediately or 
proceed to an emergency room to receive 
urgent medical treatment if you notice any of 
the following signs: 
Severe allergic reaction (anaphylaxis) is rare in 
patients treated with Stelara (may occur in 1-10 in 
10,000 users). Signs include:
•	Difficulty in breathing or swallowing
•	Low blood pressure that may cause dizziness or  

light-headedness
•	Swelling of the face, lips, mouth or throat
Common signs of an allergic reaction include 
skin rash and hives (which can occur in 1-10 in 
100 users).
In rare cases, a pulmonary allergic reaction 
and lung inflammation have been reported in 
patients being treated with Stelara. Tell the 
doctor immediately if symptoms, such as 
cough, shortness of breath and fever, start to 
develop.
If you experience a severe allergic reaction, the 
doctor may decide that you can no longer use 
Stelara.
(X) Infections – these may require urgent 
treatment. Inform the doctor immediately if you 
notice any of the following signs:
•	Infections of the nose or throat and common cold 

occur frequently (common) (can occur in 1-10 in 
100 users) 
•	Infections of the chest are uncommon (can occur 

in 1-10 in 1,000 users)
•	Inflammation of the tissue under the skin (cellulitis) 

is uncommon (can occur in 1-10 in 1,000 users) 
•	Shingles (a type of painful rash with blisters) are 

uncommon (can occur in 1-10 in 1,000 users)
Stelara may weaken the body’s ability to fight 
infections. Certain infections may worsen and 
may include infections caused by viruses, fungi, 
bacteria (including tuberculosis), or parasites, 
including infections that mainly occur in people 
with a weakened immune system (opportunistic 
infections). Opportunistic infections of the brain 
(encephalitis, meningitis), lungs, and eyes have 
been reported in patients receiving treatment with 
ustekinumab.
While using Stelara, monitor for symptoms of 
infection. The symptoms include: 
•	Fever, flu-like symptoms, night sweats, weight 

loss
•	Feeling tired or shortness of breath, persistent 

cough
•	Hot, red and painful skin or painful rash with 

blisters
•	A burning sensation when urinating
•	Diarrhea
•	Visual disturbance or vision loss
•	Headache, neck stiffness, light sensitivity, nausea 

or confusion
Inform the doctor immediately if you notice any 
symptoms of infection. These can be symptoms 
of infections such as infection of the chest, skin 
infection, shingles or opportunistic infections, 
which may have serious complications. Inform 
the doctor if you have an infection that does not 
go away or keeps coming back. The doctor may 
decide that you should not use Stelara until the 
infection goes away. In addition, tell the doctor if 
you have open cuts or sores on your skin, since 
they may become infected.
(X) Shedding of skin – increase in redness and 
shedding of the skin over large areas of the body 
may be symptoms of erythrodermic psoriasis 
or exfoliative dermatitis, which are serious skin 
conditions. Inform the doctor immediately if you 
notice these signs.
Additional side effects:
Common side effects 
Effects that occur in 1-10 in 100 users
•	Diarrhea
•	Nausea
•	Vomiting
•	Tiredness
•	Dizziness
•	Headache 
•	Itching
•	Back pain, muscle or joint pain
•	Sore throat
•	Reddening and pain at the injection site
•	Sinus infection
Uncommon side effects 
Effects that occur in 1-10 in 1,000 users
•	Tooth infections
•	Vaginal yeast infection
•	Depression
•	Blocked nose or nasal congestion
•	Bleeding, bruising, hardening of the skin, swelling 

and itching/stinging at the injection site
•	Weakness
•	Drooping eyelid and muscle weakness on one 

side of the face (facial paralysis, Bell’s palsy) –  
this effect is usually temporary
•	A change in psoriasis with reddening and new 

small yellow- or white-colored blisters, sometimes 
accompanied by fever (pustular psoriasis)
•	Skin exfoliation
•	Acne
Rare side effects
Effects that occur in 1-10 in 10,000 users
•	Redness and shedding of skin over large areas of 

the body, which may be itchy or painful (exfoliative 
dermatitis). Similar symptoms sometimes develop 
as a natural change in the type of psoriasis 
symptoms (erythrodermic psoriasis).
•	Inflammation of small blood vessels, which can 

lead to a skin rash with small red or purple bumps, 
fever or joint pain (vasculitis).

Very rare side effects
Effects that occur in up to 1 in 10,000 users
•	Blistering of the skin that may be red, itchy, and 

painful (bullous pemphigoid).
•	Skin lupus or lupus-like syndrome (red, raised 

and scaly rash on areas of the skin exposed to 
the sun possibly with joint pains).

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult with the 
doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine should be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

Do not use the medicine:
•	After the expiry date (Exp. Date) that appears on 

the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.
•	If the liquid has become discolored, cloudy or 

foreign particles can be seen floating in it (see 
section 6 “What the medicine looks like and the 
contents of the package”).
•	If you know or think that the medicine may have 

been exposed to extreme temperatures (such as 
mistakenly frozen or heated).
•	If the preparation was vigorously shaken.
Storage conditions:
•	Store refrigerated (2ºC-8ºC), do not freeze. For 

single use only.
•	Store in the original package to protect from 

light.
•	If needed, individual Stelara pre-filled syringes 

may also be stored at room temperature up to 
30°C for a maximum single period of up to 30 
days in the original carton in order to protect 
from light. Record the date when the pre-filled 
syringe was first removed from the refrigerator 
in the designated space on the outer carton. The 
date of discard into a designated container must 
not be later than the expiry date printed on the 
carton. If the syringe has been stored at room 
temperature (up to 30°C), do not return it to the 
refrigerator. 
Discard the syringe into a designated container 
if not used within 30 days at room temperature 
storage or by the original expiry date, whichever 
is earlier.
•	Do not shake Stelara. Prolonged and vigorous 

shaking may damage the medicine.
6.	Further INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Sucrose, L-histidine, polysorbate 80, water for 
injection.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Clear to slightly opalescent (having a pearl-like 
shine) and colorless to slightly yellow liquid for 
injection. The liquid may contain a few small, partly 
clear or white particles of protein.
Each box contains one pre-filled syringe/one vial.
Package sizes:
1 vial containing 45 mg/0.5 ml ustekinumab
1 pre-filled syringe containing 45 mg/0.5 ml 
ustekinumab
1 pre-filled syringe containing 90 mg/1 ml 
ustekinumab
Manufacturer and address: Cilag AG, Hochstrasse 
201, CH-8200 Schaffhausen, Switzerland.
Registration Holder and address: J-C Health Care 
Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Revised in October 2022 according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Stelara 45 mg Vial	 142 36 32021
Stelara Pre-filled Syringe	 146 81 33291
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Instructions for use of the pre-filled Stelara 
syringe (hereinafter “syringe”):
At the beginning of treatment, you will be 
assisted by the medical staff for the first injection. 
However, if you decide with your doctor that 
you can self-inject Stelara, you will undergo 
training on how to inject the medicine yourself. 
Consult a doctor if you have questions regarding  
self-injection.
•	Do not mix Stelara with other liquids for 

injection.
•	Do not shake the Stelara syringe. Vigorous and 

prolonged shaking may damage the medicine. If 
the medicine was shaken vigorously, do not use 
it.

Stelara syringe does not contain preservatives, 
and therefore, do not use any unused solution 
remaining in the syringe after the injection. Stelara 
syringe is a sterile, single-use product.
Figure 1 shows what the syringe looks like.

1. Check the number of syringes and prepare 
the necessary materials:
Preparing the syringe for use
•	Take the syringe out of the refrigerator. Let the 

syringe stand outside of the box for about half an 
hour, so that the liquid in it will reach a comfortable 
temperature for injection (room temperature). 
Do not remove the syringe’s needle cover while 
allowing it to reach room temperature.
•	Hold the pre‑filled syringe by the body of the 

syringe, with the covered needle pointing 
upward.
•	Do not touch the plunger head, plunger, needle 

guard wings or needle cover.
•	Do not pull back on the plunger at any time.
•	Do not remove the needle cover from the syringe 

until instructed to do so.
•	Do not touch the needle guard activation clips 

(marked by asterisks in figure 1) to prevent 
prematurely covering the needle with the needle 
guard.

Check the syringe to make sure that:
•	The number of syringes and their strengths are 

correct:
∘	If you have to inject 45 mg, use one 45 mg 

Stelara syringe.
∘	If you have to inject 90 mg, you may use one 

90 mg pre-filled Stelara syringe or use two 45 
mg Stelara syringes. In the second case, you 
will have to inject yourself with two injections. 
Choose 2 different areas on the body (e.g., one 
injection in the right thigh and the other in the left 
thigh) and inject one injection after the other.

•	It is the right medicine.
•	It has not passed its expiry date.
•	The syringe is not damaged.
•	The solution in the syringe is clear to slightly 

opalescent (having a pearl‑like shine) and colorless 
to light yellow and may contain a few small 
translucent or white particles of protein, which is 
not unusual for proteinaceous solutions.
•	The solution in the syringe is not discolored 

or cloudy and does not contain any foreign 
particles.
•	The solution in the syringe is not frozen.
Prepare all the necessary supplies in advance 
and lay out on a clean surface. This includes an 
antiseptic wipe, a cotton ball or gauze pad, and a 
sharps container.
2. Choose and prepare the intended injection 
site:
Choose an injection site (Figure 2):
•	Stelara is given as a subcutaneous injection.
•	Good sites for injection are the upper part of the 

thigh and around the belly, at a distance of at least 
five cm from the navel.
•	Avoid, as much as possible, injecting into skin 

affected with psoriasis.
•	If a healthcare professional or a caregiver is giving 

you the injection, he/she may also choose the 
upper part of the arm.

Prepare the injection site:
•	Wash your hands very well with soap and warm 

water.
•	Wipe the injection site on the skin with an 

antiseptic wipe.
•	Do not touch this area again before giving the 

injection.
3. Remove the needle cover (Figure 3):
•	The needle cover should not be removed until 

you are ready to inject the dose.
•	Pick up the pre‑filled syringe, hold the body of 

the syringe with one hand.
•	Pull the needle cover straight off and throw it 

away. Do not touch the plunger while you do 
this. 

•	You may notice an air bubble in the syringe or a 
drop of liquid at the end of the needle. These are 
both normal and do not need to be removed.
•	Do not touch the needle or allow it to touch any 

surface.
•	Do not use the syringe if it is dropped without the 

needle cover in place. If this happens, contact 
your doctor or pharmacist.
•	Inject the dose promptly after removing the needle 

cover.
4. Inject the dose:
•	Hold the syringe with one hand, between the 

index and middle fingers, and place the thumb 
on top of the plunger head. Use the other hand 
to gently pinch the cleaned skin between your 
thumb and index finger. Do not squeeze the skin 
tightly.
•	Do not pull back on the plunger at any time.
•	In one quick motion, insert the needle into the 

skin fold, as far as it will go (Figure 4).

•	Inject all of the medication by pushing in the 
plunger until the plunger head is completely 
between the needle guard wings (Figure 5).

•	When the plunger is pushed as far as it will go, 
continue pressing on the plunger head, take out 
the needle and let go of the skin (Figure 6).

•	Slowly take your thumb off the plunger head to 
allow the empty syringe to move up until the entire 
needle is covered by the needle guard (Figure 
7).

5. After the injection:
•	Place an antiseptic wipe over the injection site 

and press for a few seconds.
•	You may notice a small amount of blood or liquid 

at the injection site; this is normal.
•	You may place a cotton ball or gauze pad over the 

injection site and hold it there for ten seconds.
•	Do not rub the injection site. If necessary, place 

an adhesive bandage over the area.
6. Disposal:
Used syringes and needles should be disposed of in 
a sharps container. For your safety and health and 
for the safety of others, it is absolutely forbidden 
to re-use needles and syringes.
Empty vials, antiseptic wipes and other supplies 
can be disposed of in the garbage.
Dispose of the empty syringe into a sharps container  
(Figure 8).

If you have to inject a dose of 90 mg and you 
have two 45 mg syringes to self-inject, inject the 
contents of the second syringe immediately after 
administering the first injection. Choose a different 
site for the second injection.

Instructions for use for injecting Stelara from 
a vial:
At the beginning of treatment, you will be assisted 
by the medical staff for the first injection. However, 
if you and your doctor decide that you can self-
inject Stelara, you will undergo training on how to 
inject the medicine yourself. If you have questions 
about self-injecting, consult a doctor.
•	Do not mix Stelara with other liquids for 

injection.
•	Do not shake the Stelara vial. Vigorous shaking 

may damage the medicine. If the medicine was 
vigorously shaken, do not use it.

Stelara vial does not contain preservatives, and 
therefore, do not use any unused solution remaining 
in the vial after the injection. Stelara vial is a sterile, 
single-use product.
1. Check the number of vials and prepare the 
necessary materials:
Take the vial out of the refrigerator. Allow the vial 
to stand at room temperature for approximately 
half an hour so that the liquid inside can reach 
a temperature comfortable for injection (room 
temperature).
Check the vial(s) to make sure that:
•	The number of vials and their strengths are 

correct:
∘	If you have to inject 45 mg or less, use one  

45 mg Stelara vial.
∘	If you have to inject 90 mg, use two 45 mg 

Stelara vials. You will have to inject yourself with 
two injections. Choose two different areas on 
the body (e.g., one injection in the right thigh 
and the other in the left thigh) and inject one 
injection after the other. Use a new needle and 
syringe for each injection.

•	It is the right medicine.
•	It has not passed its expiry date.
•	The vial is not damaged and the cap is not 

broken.
•	The solution in the vial is clear to slightly opalescent 

(having a pearl‑like shine) and colorless to light 
yellow and may contain a few small translucent 
or white particles of protein, which is not unusual 
for proteinaceous solutions.
•	The solution is not discolored or cloudy and does 

not contain foreign particles.
•	The solution is not frozen.
Children weighing less than 60 kg need a dose 
smaller than 45 mg. Make sure that you know the 
correct amount (volume) that you must draw up 
from the vial and the type of syringe that is needed. 
If you do not know the appropriate amount and the 
type of syringe that is required, refer to a nurse, 
doctor or pharmacist.
Prepare all the necessary supplies in advance and 
lay out on a clean surface. This includes a 1 ml 
syringe, a 27 gauge, ½ inch (13 mm) needle, an 
antiseptic wipe, a cotton ball or gauze pad and a 
sharps container (Figure 1).

2. Choosing and preparing the intended injection 
site:
Choose the intended injection site (Figure 2):
•	Stelara is given as a subcutaneous injection. 
•	Good sites for injection are the upper part of the 

thigh and around the belly, at a distance of at least 
five cm from the navel. 
•	Avoid, as much as possible, injecting into skin 

affected with psoriasis. 
•	If a healthcare professional or a caregiver is giving 

you the injection, he/she may also choose the 
upper part of the arm.

Prepare the intended injection site:
•	Wash your hands very well with soap and warm 

water. 
•	Wipe the area intended for injection with an 

antiseptic wipe. 
•	Do not touch this area again before giving the 

injection.
3. Preparing the dose for injection:
•	Remove the vial cap (Figure 3).

•	Do not remove the rubber stopper.
•	Clean the rubber stopper with an antiseptic 

wipe.
•	Put the vial on a flat surface.
•	Hold the syringe and remove the syringe needle 

cover.
•	Do not touch the needle or allow it to touch 

anything.
•	Insert the syringe needle into the vial through the 

rubber stopper.
•	Turn the vial and the syringe inserted into it 

upside down so that the top of the vial is facing 
downwards. 
•	Pull on the syringe plunger and fill the syringe 

with the amount of liquid the doctor prescribed 
for you. 
•	Be sure that the needle is always in the liquid 

in the vial in order to prevent air bubbles from 
forming in the syringe (Figure 4).

•	Remove the needle from the vial. 
•	Hold the syringe with the needle pointing upwards 

and check if there are any air bubbles inside. 
•	If there are air bubbles, tap the syringe body lightly 

until all the air bubbles go to the top (Figure 5). 

•	Press the plunger of the syringe until all of the air 
(but not the liquid) has been released. 
•	Do not lay the syringe down and do not allow the 

needle to touch anything.
4. Injecting the medicine:
•	Gently pinch the cleaned skin between your 

thumb and index finger. Do not pinch the skin 
tightly.
•	Insert the syringe needle into the skin fold that 

was formed.
•	While gently keeping the skin pinched, push the 

syringe plunger with your thumb, slowly and 
evenly, as far as it will go, to inject the entire 
contents of the syringe.
•	After you have pushed the syringe plunger to 

the end, take out the needle and release the skin 
fold. 

5. After the injection:
•	Place an antiseptic wipe over the injection site 

and press for a few seconds.
•	You may notice a small amount of blood or liquid 

at the injection site; this is normal. 
•	You can place a cotton ball or gauze pad over the 

injection site and hold for ten seconds. 
•	Do not rub the injection site. If necessary, you 

may cover the injection site with an adhesive 
bandage.

6. Disposal:
Used syringes and needles should be disposed of in 
a sharps container. For your safety and health and 
for the safety of others, it is absolutely forbidden 
to re-use needles and syringes.
Empty vials, antiseptic wipes and other supplies 
can be disposed of in the garbage.
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Figure 2
Areas in gray are recommended injection sites
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