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เอกสารก ากบัยาภาษาไทยส าหรบัผูป่้วย 

สเตลารา่® (STELARA®) 

(ustekinumab) 
 

โปรดอ่านคู่มอืผูป้่วยฉบบัน้ีก่อนเริม่ใชย้าสเตลาร่าและทุกครัง้ที่มารบัยาฉีด เพราะอาจมขีอ้มูลใหม่
เพิม่เตมิ คูม่อืน้ีไมส่ามารถทดแทนการพดูคุยกบับุคลากรทางการแพทยเ์กีย่วกบัอาการหรอืการรกัษา
ของคุณได ้คุณจ าเป็นตอ้งอยูภ่ายใตก้ารดแูลของแพทยใ์นระหวา่งทีร่กัษาดว้ยยาสเตลารา่ 

ข้อมลูส าคญัท่ีควรทราบเก่ียวกบัยาสเตลาร่าคืออะไรบา้ง? 
ยาสเตลาร่าเป็นยาที่อาจลดการท างานของระบบภูมคิุม้กนั ท าใหม้โีอกาสเกดิผลขา้งเคยีงที่รุนแรง 
ไดแ้ก่ 

การติดเช้ือท่ีรนุแรง 
• ยาสเตลาร่าอาจท าใหร้า่งกายมคีวามสามารถในการต่อสูก้บัเชือ้โรคลดลง การตดิเชือ้บางชนิดจงึ

อาจมคีวามรุนแรงและต้องรบัการรกัษาในโรงพยาบาล ถ้าคุณมกีารตดิเชือ้ หรอืมแีผลเปิด ต้อง
แจง้ให้บุคลากรทางการแพทยท์ราบก่อนจะเริม่ใช้ ถ้าคุณตดิเชื้อหรอืมอีาการแสดงของการติด
เชื้อ เช่น มไีข ้รูส้กึอ่อนเพลยีมาก ไอ มอีาการเหมอืนเป็นไขห้วดัใหญ่ หรอืมผีวิหนังรอ้น แดง 
หรอืปวด หรอืมีแผลเป่ือยตามร่างกายของคุณ ต้องแจ้งให้บุคลากรทางการแพทย์ทราบทนัท ี
อาการเหล่าน้ีเป็นสญัญาณของการตดิเชือ้ เช่น การตดิเชือ้ในช่องอก หรอืผวิหนัง หรอืโรคงสูวดั 
ทีอ่าจเป็นโรคแทรกซอ้นทีร่า้ยแรงได ้

• แพทยจ์ะตรวจรา่งกายและท าการทดสอบเพือ่ตรวจหาวณัโรค หากแพทยพ์จิารณาวา่คุณเสีย่งต่อ
การเป็นวณัโรค คุณอาจต้องรบัการรกัษาวณัโรคก่อนเริม่การรกัษาและระหว่างการรกัษาด้วย
ยาสเตลารา่ 

มะเรง็ 
ยาหลายชนิดทีอ่าจกดระบบภูมคิุม้กนั เช่น ยาสเตลารา่ อาจเพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิมะเรง็ แจง้ให้
แพทยท์ราบหากคุณมปีระวตัเิป็นโรคมะเรง็ทุก ๆ ชนิด  

ดหูวัขอ้ “อาการข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึน้ของยาสเตลาร่ามีอะไรบา้ง?” ดา้นล่าง 

ยาสเตลาร่าคืออะไร? 
ยาสเตลารา่คอืยาทีต่อ้งสัง่จ่ายโดยแพทยท์ีไ่ดร้บัการอนุมตัใิหใ้ชใ้นการรกัษา: 

• ผูป้ว่ยผูใ้หญ่ทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิชนิดผืน่หนาขัน้ปานกลางถงึรุนแรงทีเ่ป็นอยา่งเรือ้รงั  
• ผูป้ว่ยผูใ้หญ่ทีม่อีาการด าเนินไปของโรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิ  
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โรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิคอืโรคที่เกดิจากการอักเสบของขอ้ ซึ่งมกัพบบ่อยร่วมกบัการเกดิ
สะเกด็เงนิ หากคุณมอีาการด าเนินไปของโรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิ คุณจะไดร้บัยาสเตลาร่า
โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัเดีย่วหรอืใชร้ว่มกบัยาเมโทเทรกเซด (methotrexate) เพือ่ 

• ลดอาการและอาการแสดงของขอ้อกัเสบ 
• ยบัยัง้การท าลายในขอ้ต่อ 
• ชว่ยท าใหร้า่งกายกลบัมาท าหน้าทีต่่อไปได ้
• ชว่ยท าใหอ้าการเอน็ยดึขอ้อกัเสบดขีึน้ (อาการเจบ็ปวดและอาการบวมรอบ ๆ ขอ้) 
• ชว่ยท าใหอ้าการโรคสะเกด็เงนิดขีึน้ 
• เพิม่คุณภาพชวีติ 

• ผูป้ว่ยผูใ้หญ่ทีเ่ป็นโรคล าไสอ้กัเสบเรือ้รงัชนิดโครหน์ขัน้ปานกลางถงึรุนแรง 

โรคล าไส้อกัเสบเรื้อรงัชนิดโครห์นคือโรคที่เกิดจากการอกัเสบของล าไส้เรื้อรงั หากคุณมี
อาการด าเนินไปของโรคล าไสอ้กัเสบเรือ้รงัชนิดโครหน์ขัน้ปานกลางถงึรุนแรงทีไ่มต่อบสนอง
ต่อยาอื่นและเป็นผูใ้หญ่ คุณจะไดร้บัยาสเตลารา่เพือ่: 

• ชว่ยบรรเทาอาการ เชน่ปวดทอ้งและถ่ายอุจจาระบ่อย 
• ช่วยควบคุมโรคล าไส้อกัเสบเรื้อรงัชนิดโครห์น (ท าให้อาการลุกลามของโรคลดลง) 
และท าใหโ้รคอยูใ่นระยะเวลาสงบ 
• ชว่ยลดหรอืหยดุการใชย้าคอรต์โิคเสตยีรอยดล์งได ้
• เพิม่คุณภาพชวีติ ท าใหคุ้ณรูส้กึดขีึน้ 
• ชว่ยท าใหเ้ยือ่บุผนงัล าไสด้ขีึน้จากการสอ่งกลอ้งตรวจล าไส ้

ยาสเตลาร่ายบัยัง้การท างานของโปรตีนในร่างกาย 2 ชนิดที่ชื่อว่าอนิเตอรล์ิวคนิ (interleukin) 12 
(IL-12) และอินเตอร์ลิวคิน 23 (IL-23) ซึ่งถูกสร้างโดยระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย ในผู้ป่วยโรค
สะเกด็เงนิ โรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงนิ และโรคล าไสอ้กัเสบเรือ้รงัชนิดโครหน์ IL-12 และ IL-23 สามารถ
กระตุน้ใหร้ะบบภูมคิุม้กนัไปท าลายส่วนต่าง ๆ ของร่างกายทีป่กต ิยาสเตลาร่าสามารถยบัยัง้ IL-12 
และ IL-23 ทีเ่ป็นสาเหตุกระตุน้ภูมคิุม้กนัไปท าลายผวิหนงั เลบ็ ขอ้ หรอืระบบทางเดนิอาหาร 

ใครบา้งท่ีไม่ควรได้รบัยาสเตลาร่า? 
คุณไมค่วรใชย้าสเตลารา่ถา้คุณ: 
• เกดิปฏกิริยิาแพส้เตลาร่าหรอืส่วนประกอบใด ๆ ในยาน้ี ดูตอนทา้ยของเอกสารก ากบัยาฉบบัน้ี

ส าหรบัรายชื่อสว่นประกอบทัง้หมดในยาสเตลารา่ 

ฉันควรแจ้งอะไรให้แพทยท์ราบก่อนเร่ิมการรกัษาด้วยยาสเตลาร่า? 
แพทยจ์ะตรวจสุขภาพรา่งกายของคุณก่อนท าการรกัษา 



3 

STELARA CPPI  Created on 20 July 2018 

Version 04 April 2017 

แจง้ใหแ้พทยท์ราบเกี่ยวกบัประวตักิารเจบ็ป่วยทัง้หมดของคุณก่อนรบัการรกัษาแต่ละครัง้ รวมถึง
กรณีทีคุ่ณ: 
• เคยมปีฏกิริยิาแพต้่อยาสเตราล่า โปรดสอบถามแพทยห์ากไมแ่น่ใจ 
• มกีารตดิเชือ้แมเ้พยีงเลก็น้อยกต็าม 
• มกีารตดิเชือ้เรือ้รงัทีไ่มย่อมหายหรอืมปีระวตักิารตดิเชือ้ทีก่ลบัมาเป็นซ ้าบ่อย ๆ 
• เป็นวณัโรคหรอืเพิง่คลุกคลกีบัผูท้ีอ่าจปว่ยเป็นวณัโรค 
• เป็นหรอืเคยเป็นมะเรง็ชนิดใดกต็าม 
• มรีอยแผลใหมห่รอืรอยแผลเดมิของสะเกด็เงนิหรอืทีผ่วิหนงัทัว่ไปเปลีย่นไป 
• เพิ่งได้รบัหรอืมกี าหนดรบัวคัซีน แจ้งให้แพทย์ทราบหากมสีมาชกิในครอบครวัต้องรบัวคัซีน 

เน่ืองจากไวรสัในวคัซีนบางชนิดสามารถแพร่กระจายไปสู่ผู้ที่มีระบบภูมิคุ้มกันอ่อนแอและ
ก่อใหเ้กดิปญัหารา้ยแรงได ้

• ก าลงัไดร้บัหรอืเคยรบัการฉีดยารกัษาภูมแิพ้ (allergy shots) โดยเฉพาะส าหรบัรกัษาอาการแพ้
ทีร่นุแรง 

• ก าลงัตัง้ครรภ์ วางแผนตัง้ครรภ์ หรอืใหน้มบุตร ในสตรีมคีรรภ์ควรใชย้าสเตลาร่าต่อเมื่อจ าเป็น
เทา่นัน้ สตรใีหน้มบุตรควรปรกึษาแพทยว์า่ควรใชย้าหรอืไม่ 

• แพย้างธรรมชาต ิ(latex) 

แจ้งให้แพทย์ทราบถึงยาทุกตวัท่ีคุณใช้อยู่ รวมทัง้ยาที่แพทย์สัง่จ่าย ยาที่ซื้อเองโดยปราศจาก
ใบสัง่แพทย ์วติามนิ และยาสมุนไพร 
คุณควรรูว้า่คุณใชย้าตวัไหนอยู่บา้ง จดรายการยาทีคุ่ณใชแ้ละแจง้ใหแ้พทยแ์ละเภสชักรทราบทุกครัง้
ทีคุ่ณไดร้บัยาตวัใหม ่

ฉันจะได้รบัยาสเตลาร่าได้อย่างไร? 
• ส าหรบัการรกัษาโรคสะเก็ดเงนิและโรคขอ้อกัเสบสะเก็ดเงนิ ให้ยาสเตลาร่าโดยการฉีดเขา้ใต้

ผวิหนงั 
• ในการรกัษาโรคล าไสอ้กัเสบเรือ้รงัชนิดโครหน์ ใหย้าสเตลาร่าโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดด าอยา่ง

ช้าๆ นัน่คือจะให้ยาผ่านทางเขม็ที่แทงเข้าสู่หลอดเลือดด า ซึ่งให้โดยบุคลากรทางการแพทย ์
หลงัจากนัน้ จะใหย้าสเตลารา่โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนงั 

• การใช้ยาสเตลาร่าต้องอยู่ภายใต้การดูแลและแนะน าของแพทย์ หากแพทย์พิจารณาแล้วว่า
เหมาะสม คุณอาจฉีดยาสเตลาร่าด้วยตวัเองได้ภายหลงัจากฝึกเทคนิคการฉีดยาอย่างถูกต้อง
โดยใชช้นิดของเขม็บรรจุยาและปรมิาณทีถู่กต้อง (ดูหวัขอ้ “วิธีฉีดยาสเตลาร่าเข้าใต้ผิวหนัง
ด้วยตวัเอง”) 

• แพทยข์องคุณจะก าหนดขนาดยาทีเ่หมาะสมในการฉีดแต่ละครัง้และความถี่ในการฉีดใหก้บัคุณ 
สอบถามแพทยใ์หเ้ขา้ใจว่าถงึวนัทีคุ่ณต้องฉีดยาและมาพบแพทยต์ามนัดหมายเพื่อตดิตามการ
รกัษาทุกครัง้ 
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ฉันต้องหลีกเล่ียงอะไรบา้งในระหว่างท่ีได้รบัยาสเตลาร่า? 
คุณไมค่วรรบัวคัซนีชนิดเชือ้เป็นในระหวา่งทีไ่ดร้บัยาสเตลารา่ 

อาการข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึน้ของยาสเตลาร่ามีอะไรบา้ง? 
การตดิเชือ้ทีร่นุแรง (ดหูวัขอ้ “ข้อมลูส าคญัท่ีควรทราบเก่ียวกบัยาสเตลาร่าคืออะไรบา้ง?”) 
มะเรง็ (ดหูวัขอ้ “ข้อมลูส าคญัท่ีควรทราบเก่ียวกบัยาสเตลาร่าคืออะไรบา้ง?”) 
อาการขา้งเคยีงอื่นที่รุนแรงที่อาจเกดิขึน้ รวมถึง การแพย้า อาการที่บ่งบอกว่าเกดิอาการแพอ้ย่าง
รุนแรง ไดแ้ก่ ผื่นผวิหนัง มอีาการบวมบรเิวณใบหน้า รมิฝีปาก ปาก หรอืล าคอ หรอืหายใจมเีสยีง
หวดี เวยีนศรีษะ กลนืหรอืหายใจล าบาก แจง้ใหแ้พทยท์ราบหรอืขอความช่วยเหลอืทางการแพทย์
ฉุกเฉินทนัททีีคุ่ณคดิวา่คุณก าลงัเกดิปฏกิริยิาแพ ้
การแพย้างธรรมชาต ิ(latex) 
ปลอกเขม็ฉีดยาของเขม็บรรจุยาพรอ้มฉีด (pre-filled syringe) มสี่วนประกอบของยางธรรมชาติ (อยู่
ในรูปแบบ latex) ซึ่งอาจก่อให้เกิดปฏิกิรยิาแพ้ได้ในผู้ที่แพ้ยาง แจ้งให้แพทย์ทราบหากคุณเคย
เกดิปฏกิริยิาแพ ้latex หรอืเกดิปฏกิริยิาแพต้่อยาฉีดยาสเตลารา่ 

อาการข้างเคียงท่ีพบได้บอ่ยของยาสเตลาร่าคือ: 
• การตดิเชือ้ทีท่างเดนิหายใจสว่นบน เชน่ ไขห้วดัธรรมดา 
• ตดิเชือ้บรเิวณจมกูและล าคอ 
• เวยีนศรีษะ 
• ปวดศรีษะ 
• เจบ็คอ 
• ทอ้งเสยี 
• คลื่นไส ้
• อาเจยีน 
• มอีาการคนั 
• ปวดหลงั 
• ปวดกลา้มเน้ือ 
• ปวดขอ้ 
• รูส้กึเหน่ือยมาก 
• ผวิหนงัแดงบรเิวณทีฉ่ีดยา 
• ปวดบรเิวณทีฉ่ีดยา 

อาการขา้งเคยีงดงักล่าวทีร่ะบุไมใ่ช่อาการขา้งเคยีงทัง้หมดของยาสเตลารา่ กรณุาแจง้ใหแ้พทยท์ราบ
หากคุณมอีาการไม่พงึประสงค์ใด ๆ เกดิขึน้หรอืเป็นแล้วไม่หาย สอบถามแพทยห์รอืเภสชักรหาก
ตอ้งการทราบขอ้มลูเพิม่เตมิ 

ข้อมลูทัว่ไปของยาสเตลาร่า 
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แพทย์อาจสัง่จ่ายยาสเตลาร่าส าหรบัวตัถุประสงค์ในการรกัษาที่ไม่ได้ระบุไว้ในเอกสารก ากบัยา
ส าหรบัผูป้ว่ย หา้มใชย้าสเตลารา่ส าหรบัรกัษาอาการทีแ่พทยไ์มไ่ดส้ัง่ 

ต้องเกบ็ยาสเตลาร่าอย่างไร 
ถา้คุณฉีดยาสเตลารา่เองทีบ่า้น สิง่ส าคญัอยา่งยิง่คอืตอ้งเกบ็ยาในตูเ้ยน็ แต่ไมใ่ช่ในช่องแช่แขง็ หา้ม
แชแ่ขง็ยาสเตลารา่ กรณุาเกบ็ยาในกล่องบรรจุภณัฑเ์ดมิเพือ่ป้องกนัแสงจนกวา่จะถงึเวลาน ามาใช ้ 

ส่วนประกอบในยาสเตลาร่ามีอะไรบา้ง? 
ตวัยาออกฤทธิ ์คอื ustekinumab 

สเตลาร่าขนาด 45 มลิลกิรมั หรอื 90 มลิลกิรมั ส าหรบัฉีดใต้ผวิหนัง: มสี่วนประกอบทีไ่ม่มฤีทธิท์าง
ยา ประกอบด้วย  แอล-ฮิสทิดีน(L-histidine)  แอล-ฮิสทิดีนโมโนไฮโดรคลอไรด์โมโนไฮเดรต(L-
histidine monohydrochloride monohydrate)  โพลีซอร์เบท 80(polysorbate 80) น ้ าตาลซูโครส
(sucrose) และน ้าทีใ่ชส้ าหรบัยาฉีด(water for injection) ยาน้ีไมม่สีว่นผสมของสารกนัเสยี 

ยาสเตลาร่า 130 มลิลกิรมัส าหรบัฉีดเขา้หลอดเลอืดด าอย่างชา้ ๆ: มสี่วนประกอบทีไ่ม่มฤีทธิท์างยา 
ประกอบด้วย อดีีทเีอไดโซเดยีมซอลท์ไดไฮเดรต(EDTA disodium salt dihydrate) แอล-ฮสิทิดนี(L-
histidine)  แอล-ฮสิทดินีไฮโดรคลอไรดโ์มโนไฮเดรต(L-histidine hydrochloride monohydrate)  แอล
เมทไทโอนีน(L-methionine) โพลซีอรเ์บท 80(polysorbate 80)  น ้าตาลซูโครส(sucrose)  และน ้าทีใ่ช้
ส าหรบัยาฉีด(water for injection) ยาน้ีไมม่สีว่นผสมของสารกนัเสยี 

ประเดน็ส าคญัอ่ืน ๆ 
ยาสเตลารา่เป็นยาฉีดปราศจากเชือ้ ใสไมม่สีจีนถงึสเีหลอืงออ่น และอาจมชีิน้สว่นเลก็ ๆ ใสหรอืสขีาว
ของโปรตนีปนอยูซ่ึง่เป็นลกัษณะปกตขิองสารละลายทีม่สีว่นประกอบของโปรตนี 

ยาสเตลารา่ 130 มลิลกิรมัใชส้ าหรบัฉีดเขา้หลอดเลอืดด าอยา่งชา้ ๆ เท่านัน้ และตอ้งใหโ้ดยบุคลากร
ทางการแพทย ์เป็นผลติภณัฑใ์ส ไมม่สีถีงึสเีหลอืงออ่น 

ไมค่วรใชย้าสเตลารา่: 
- ภายหลงัจากวนัหมดอายุทีร่ะบุไวบ้นฉลาก 
- หากผนึกบรรจุภณัฑถ์ูกเปิดออกหรอืเสยีหาย  
- หากของเหลวเปลีย่นส ีขุน่ หรอืมเีศษชิน้สว่นอื่น ๆ ลอยอยูท่ีคุ่ณสามารถสงัเกตได ้
- หากคุณทราบหรอืคดิว่ายาผ่านการเกบ็ในอุณหภูมทิีส่งูหรอืต ่าเกนิไป (เช่น ผ่านการแช่แขง็หรอื

ผา่นความรอ้นโดยไมไ่ดต้ัง้ใจ) 
ควรเกบ็ยาใหห้า่งจากมอืเดก็เสมอ 
 
ก าจดัยาสเตลาร่าท่ีใช้แล้วอย่างไร 



6 

STELARA CPPI  Created on 20 July 2018 

Version 04 April 2017 

เขม็ฉีดยาสเตลาร่าทีใ่ชแ้ลว้ควรทิ้งในภาชนะที่เขม็ไม่สามารถแทงทะลุออกมาได ้เช่น ถงัส าหรบัทิ้ง
เขม็ และน าไปก าจดัทิง้ตามขอ้ก าหนดของแต่ละพืน้ที ่สว่นขวดไวแอลเปล่า แผน่เชด็ฆา่เชือ้ และวสัดุ
ใชแ้ลว้ทิง้อื่น ๆ สามารถทิง้ในถงัขยะธรรมดาได้ หา้มน าหลอดฉีดยา เขม็ และขวดไวแอลกลบัมาใช้
ใหม ่กรณุาทิง้ยาสเตลารา่สว่นทีไ่มไ่ดใ้ชไ้ป 

วิธีฉีดยาสเตลาร่าเข้าใต้ผิวหนังด้วยตวัเอง 
ในการฉีดยาสเตลาร่าครัง้แรกของคุณ บุคลากรทางการแพทยจ์ะเป็นผูฉ้ีดยาใหคุ้ณ อย่างไรก็ตาม 
บุคลากรทางการแพทยอ์าจพจิารณาใหคุ้ณหรอืผูดู้แลเรยีนรูว้ธิกีารฉีดยาเขา้ใต้ผวิหนังด้วยตวัเอง 
ก่อนคณุฉีดยาสเตลาร่าด้วยตวัเอง คณุต้องได้รบัการฝึกฝนจากบุคลากรทางการแพทย ์หาก
คุณยงัไม่เคยรบัการฝึกสอนกรณุาท าการนัดหมายเวลากบับุคลากรทางการแพทยข์องคุณ
เพื่อเข้ารบัการฝึก ปรกึษาบุคลากรทางการแพทยห์ากคุณมคี าถามเกีย่วกบัการฉีดยาดว้ยตวัเอง 

วิธีฉีดยาสเตลาร่าโดยใช้เขม็บรรจยุาพร้อมฉีด (pre-filled syringe) 
เพื่อป้องกนัไม่ใหเ้กดิอุบตัเิหตุเขม็ฉีดยาแทงถูกผูใ้ช ้เขม็บรรจุยาพรอ้มฉีดทุกอนัจงึมอุีปกรณ์ป้องกนั
ซึง่จะปิดปลายเขม็โดยอตัโนมตัหิลงัจากฉีดยาออกไปหมดแลว้ 

หา้มเขยา่เขม็บรรจุยาสเตลารา่ไมว่า่กรณใีด ๆ การเขยา่เขม็บรรจุยาอยา่งแรงตดิต่อกนัหลายครัง้อาจ
ท าใหผ้ลติภณัฑเ์สยีหาย หา้มน ามาใชห้ากเขม็บรรจยุาเคยถูกเขยา่อยา่งแรงมาก่อน  

ขัน้ตอนท่ี 1 เตรียมเขม็บรรจยุาพร้อมฉีด 

 

 

 

น าเขม็บรรจยุาออกจากตู้เยน็ 
ตรวจสอบบรรจุภณัฑว์า่เป็นขนาดยาทีถู่กตอ้ง คอื 45 มิลลิกรมั หรือ 90 มิลลิกรมั ตามแพทยส์ัง่ 

ตรวจสอบวนัหมดอาย ุ
เปิดกล่องและน าเขม็บรรจุยาพรอ้มฉีดออกมา ตรวจดูวนัหมดอายุที่ระบุไวบ้นเขม็บรรจุยาและบน
กล่อง หา้มใชย้าน้ีถา้เลยวนัหมดอายุไปแลว้ 

กา้นฉีด ปลอกเขม็ฉีดยา ตวัเขม็ 

ฉลาก เขม็ 

ชอ่งดยูา 
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จดัเตรียมอปุกรณ์จ าเป็นอ่ืน ๆ 
จดัเตรยีมวสัดุอุปกรณ์อื่น ๆ ที่จ าเป็นต้องใชส้ าหรบัการฉีดยาใหพ้รอ้ม ไดแ้ก่ แผ่นเชด็ฆ่าเชื้อ ส าลี
กอ้นหรอืผา้ก๊อซ และถงัส าหรบัทิง้เขม็บรรจยุา  

ตรวจสอบสารละลายในเขม็บรรจยุา 
ถอืเขม็บรรจุยาทีส่วมปลอกปิดปลายเขม็โดยใหป้ลายเขม็ชีข้ ึน้ ตรวจดใูหแ้น่ใจวา่เขม็บรรจยุาไมช่ ารุด 
ตรวจดูสารละลายในเขม็บรรจุยาว่าเป็นสารสะลายใสถงึเหลอืบมวัเลก็น้อย และไม่มสีหีรอืสเีหลอืง
อ่อน ห้ามใช้ยาที่แช่แขง็ เปลี่ยนส ีขุ่น หรอืมชีิ้นส่วนแปลกปลอมขนาดใหญ่ และติดต่อบุคลากร
ทางการแพทยเ์พือ่ขอความช่วยเหลอื 

ห้ามถอดปลอกเขม็ฉีดยาออกจากเขม็บรรจุยา 

ห้ามดงึกา้นเขม็บรรจยุาถอยหลงั (ดงึเขา้หาตวั) อยา่งเดด็ขาด 

ขัน้ตอนท่ี 2 เลือกและเตรียมผิวหนังบริเวณท่ีจะฉีดยา 

เลือกบริเวณส าหรบัฉีดยา* 
บรเิวณทีเ่หมาะสมส าหรบัฉีดยา คอื ดา้นบนต้นขา และรอบหน้าทอ้งใต้สะดอืลงมา 2 น้ิว ถา้เป็นไป
ไดค้วรหลกีเลีย่งผวิหนงัทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิ ถา้มผีูอ้ื่นฉีดยาใหอ้าจเลอืกฉีดบรเิวณตน้แขนไดเ้ชน่กนั 

 
* พืน้ทีส่เีทาคอืบรเิวณทีแ่นะน าใหฉ้ีดยา 

เตรียมผิวหนังบริเวณท่ีจะฉีดยา 
ลา้งมอืใหส้ะอาดดว้ยสบู่และน ้าอุ่น เชด็บรเิวณทีจ่ะฉีดยาดว้ยแผน่เชด็ฆา่เชือ้ ห้ามสมัผสับรเิวณน้ีอกี
ก่อนจะฉีดยา 

ขัน้ตอนท่ี 3 ฉีดยา 

เปิดปลอกเขม็ฉีดยา 
เมือ่คุณพรอ้มทีจ่ะฉีดยา หยบิเขม็บรรจุยาพรอ้มฉีดโดยจบับรเิวณตวัเขม็ดว้ยมอืขา้งหน่ึง และมอือกี
ขา้งหน่ึงดงึปลอกเขม็ฉีดยาออกตรง ๆ ในทศิทางขนานกบัพืน้ ทิง้ปลอกเขม็ฉีดยาในถงัขยะ ในเขม็
บรรจยุาอาจมฟีองอากาศเลก็ ๆ อยูซ่ึง่ไมจ่ าเป็นตอ้งไลฟ่องอากาศออก และอาจมหียดของเหลวที่
ปลายเขม็ซึง่เป็นเรือ่งปกต ิหา้มจบัปลายเขม็ฉีดยาหรอืใหป้ลายเขม็สมัผสักบัพืน้ผวิใด ๆ  
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หมายเหตุ ห้ามน าปลอกเขม็ฉีดยาออกจนกวา่คุณจะพรอ้มฉีดยา หา้มใชย้าน้ีหากท าเขม็บรรจุยาตก
พืน้โดยทีไ่ม่มปีลอกปิดปลายเขม็อยู่ หากคุณท าเขม็บรรจุยาตกโดยไม่มปีลอกปิดปลายเขม็ใหต้ดิต่อ
บุคลากรทางการแพทยเ์พือ่ขอความช่วยเหลอื 

การฉีดยา 
หนีบผิวหนังท่ีเชด็ฆ่าเช้ือแล้วขึน้มาเบา ๆ โดยใชน้ิ้วโป้งและน้ิวชี ้อยา่บบี 

 

แทงเขม็ฉีดยาเข้าไปในผิวหนังท่ีหนีบขึน้มา 

กดก้านฉีดยาด้วยน้ิวโป้งเข้าไปให้สุดเพ่ือฉีดยาออกมาให้หมด กดก้านฉีดอย่างช้า ๆ และ
สม ่าเสมอ ในระหวา่งทีห่นีบผวิหนงัไวต้ลอดเวลา  

เมื่อก้านฉีดถกูกดไปจนสุด และยาถูกฉีดจนหมด ปล่อยผิวหนังที่คีบไว้ และดึงเข็มออกช้า  ๆ 
หลงัจากฉีดยาเสรจ็ อุปกรณ์ป้องกนัเขม็ฉีดยาจะยดืออกมาปิดปลายเขม็โดยอตัโนมตัแิละลอ็คทนัที
หลงัปล่อยมอืจากกา้นฉีด 

 

ขัน้ตอนท่ี 4 ภายหลงัฉีดยา 

ท้ิงเขม็บรรจยุาท่ีใช้แล้ว  
ทิ้งเขม็บรรจุยาเปล่าในภาชนะส าหรบัทิ้งเขม็ฉีดยาทนัทีหลงัใช้งานเสรจ็ เพื่อความปลอดภยัและ
สุขอนามยัของคุณรวมถึงความปลอดภัยของผู้อื่น ห้ามน าเข็มบรรจุยาที่ใช้แล้วกลบัมาใช้ซ ้าอีก
เดด็ขาด ทิง้ภาชนะส าหรบัทิง้เขม็ฉีดยาตามขอ้ก าหนดของแต่ละพืน้ที ่
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ซบัด้วยส าลีก้อนหรือผา้กอ๊ซ  
หลงัจากฉีดยาอาจมเีลอืดหรอืของเหลวซมึออกมาเลก็น้อยตรงต าแหน่งทีฉ่ีดยาซึ่งเป็นเรื่องปกติ ให้
ใชส้ าลหีรอืผา้ก๊อซกดซบัไวป้ระมาณ 10 วนิาท ีหา้มถูต าแหน่งทีฉ่ีดยา อาจปิดต าแหน่งทีฉ่ีดยาดว้ยพ
ลาสเตอรข์นาดเลก็ถา้จ าเป็น 

วิธีฉีดยาสเตลาร่าชนิดบรรจใุนขวดไวแอล (Vial) 
หา้มเขย่าขวดไวแอลบรรจุยาสเตลาร่าไม่ว่ากรณีใด ๆ การเขย่าอย่างแรงตดิต่อกนัหลายครัง้อาจท า
ใหผ้ลติภณัฑเ์สยีหาย หา้มน ามาใชห้ากขวดยาเคยถูกเขยา่อยา่งแรงมาก่อน ไม่ตอ้งผสมยาสเตลาร่า
กบัของเหลวอื่นก่อนฉีด 

ขัน้ตอนท่ี 1 การตรวจสอบขวดไวแอลและการเตรียมวสัดอุปุกรณ์ 
น าขวดไวแอลออกจากตู้เยน็ 
ตรวจสอบบรรจุภณัฑ์ว่าเป็นขนาดยาท่ีถกูต้อง คือ 45 มิลลิกรมั หรือ 90 มิลลิกรมั หรือตาม
แพทยส์ัง่ ถ้าขนาดยาของคณุคือ 45 มิลลิกรมั คณุจะได้รบัยาขวดท่ีมีความแรง 45 มิลลิกรมั
หน่ึงขวด ถ้าขนาดยาของคณุคือ 90 มิลลิกรมั คณุจะได้รบัยาท่ีมีความแรง 90 มิลลิกรมัหน่ึง
ขวด หรือยาท่ีมีความแรง 45 มิลลิกรมัสองขวด ถ้าคุณใชย้าขนาด 45 มลิลกิรมัสองขวดเพื่อให้
ไดร้บัยารวม 90 มลิลกิรมั คุณจะตอ้งฉีดยาสองเขม็ตดิต่อกนั 

ตรวจสอบวนัหมดอาย ุ
เปิดกล่องและน าขวดไวแอลออกมา ตรวจดูวนัหมดอายุทีร่ะบุไวบ้นขวดไวแอลและบนกล่อง หา้มใช้
ยาน้ีถา้เลยวนัหมดอายุไปแลว้  

ตรวจสอบสารละลายในขวดไวแอล 
ตรวจดใูหแ้น่ใจว่าขวดไวแอลไม่ช ารุด ตรวจดสูารละลายในขวดไวแอลว่าเป็นสารสะลายใสถงึเหลอืบ
มวัเลก็น้อย และไม่มสีหีรอืสเีหลอืงอ่อน ห้ามใช้ยาทีแ่ช่แขง็ เปลีย่นส ีขุน่ หรอืมชีิน้ส่วนแปลกปลอม
ขนาดใหญ่ และตดิต่อบุคลากรทางการแพทยเ์พือ่ขอความช่วยเหลอื 

จดัเตรียมวสัดอุปุกรณ์อ่ืน ๆ 
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จดัเตรยีมวสัดุอุปกรณ์อื่น ๆ ที่จ าเป็นต้องใชส้ าหรบัการฉีดยาใหพ้รอ้ม ไดแ้ก่ แผ่นเชด็ฆ่าเชื้อ ส าลี
กอ้นหรอืผา้ก๊อซ และถงัส าหรบัทิง้เขม็ฉีดยา  

 

ขัน้ตอนท่ี 2 เลือกและเตรียมผิวหนังบริเวณท่ีจะฉีดยา 

เลือกบริเวณส าหรบัฉีดยา* 
บรเิวณทีเ่หมาะสมส าหรบัฉีดยา คอื ดา้นบนตน้ขา และรอบหน้าทอ้งใตส้ะดอืลงมา 2 น้ิว ถา้เป็นไป
ไดค้วรหลกีเลีย่งผวิหนงัทีเ่ป็นโรคสะเกด็เงนิ ถา้มผีูอ้ื่นฉีดยาใหอ้าจเลอืกฉีดบรเิวณตน้แขนไดเ้ชน่กนั 

 

 
* พืน้ทีส่เีทาคอืบรเิวณทีแ่นะน าใหฉ้ีดยา 

เตรียมผิวหนังบริเวณท่ีจะฉีดยา 
ลา้งมอืใหส้ะอาดดว้ยสบู่และน ้าอุ่น เชด็บรเิวณทีจ่ะฉีดยาดว้ยแผน่เชด็ฆา่เชือ้ ห้ามสมัผสับรเิวณน้ีอกี
ก่อนจะฉีดยา 
 
ขัน้ตอนท่ี 3 เตรียมยา 

เปิดฝาออกจากขวดไวแอล แต่อย่าเปิดจกุขวดออก 
เชด็ท าความสะอาดจุกขวดดว้ยแผน่เชด็ฆา่เชือ้ 

 

ขวดไวแอลบรรจุ

ยา 

เขม็ฉีดยา 

ส าลชีุบแอลกอฮอล ์
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ถอดปลอกปิดปลายเขม็ฉีดยาออก ห้ามจบัปลายเขม็ฉีดยาหรือให้ปลายเขม็สมัผสักบัพืน้ผิวใด ๆ 

วางขวดไวแอลบนพืน้ผิวเรียบ และแทงเขม็ฉีดยาให้ทะลจุกุยางลงไป 

กลบัขวดไวแอลและเขม็ฉีดยาลง  

 

ส าหรบัผูใ้หญ่ ดงึก้านเขม็ฉีดยาลงเพื่อบรรจุยาในเขม็ใหไ้ดป้รมิาณ (ปรมิาตร) ตามที่แพทยส์ัง่ (0.5 
มลิลลิติร หรอื 1.0 มลิลลิติร)  

สิง่ส าคญัคอืปลายเขม็ฉีดยาตอ้งอยูใ่นของเหลวตลอดเวลาเพือ่ป้องกนัไมใ่หเ้กดิฟองอากาศในเขม็  

ดึงเขม็ออกจากขวดไวแอล ถอืเขม็ฉีดยาใหป้ลายเขม็ชีข้ ึน้ขา้งบนเพือ่ตรวจดวูา่มฟีองอากาศในเขม็
หรอืไม่ ถ้ามฟีองอากาศใหเ้คาะดา้นขา้งเบา ๆ จนกว่าฟองอากาศจะลอยไปด้านบนของเขม็ฉีดยา 
และดนักา้นฉีดขึน้ดา้นบนเบา ๆ ใหอ้ากาศออกจากเขม็จนหมด (แต่อย่าใหน้ ้ายาไหลออกมา) หา้ม
วางเขม็ฉีดยาในแนวนอนหรอืใหป้ลายเขม็สมัผสักบัพืน้ผวิใด ๆ 

 

ขัน้ตอนท่ี 4 การฉีดยา 

หนีบผิวหนังท่ีเชด็ฆ่าเช้ือแล้วขึน้มาเบา ๆ โดยใชน้ิ้วโป้งและน้ิวชี ้อยา่บบี  

แทงเขม็ฉีดยาเข้าไปในผิวหนังท่ีหนีบขึน้มา 

 
กดก้านฉีดยาด้วยน้ิวโป้งเข้าไปให้สดุเพ่ือฉีดยาออกมาให้หมด  
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กดกา้นฉีดอยา่งชา้ ๆ และสม ่าเสมอ ในระหวา่งทีห่นีบผวิหนงัไวต้ลอดเวลา  

เมื่อก้านฉีดถกูกดไปจนสดุเขม็ ดงึเขม็ออกชา้ ๆ และปล่อยผวิหนงัทีค่บีไว ้ 

ท้ิงเขม็ฉีดยาและขวดไวแอลท่ีใช้แล้ว  
ทิง้สเตลาร่าส่วนทีไ่ม่ใช ้ทิ้งเขม็ฉีดยาเปล่าในภาชนะส าหรบัทิ้งเขม็ฉีดยาทนัทีหลงัใชง้านเสรจ็ เพื่อ
ความปลอดภยัและสุขอนามยัของคุณรวมถงึความปลอดภยัของผูอ้ื่น หา้มน าขวดไวแอล เขม็ และ
เขม็ฉีดยาที่ใชแ้ลว้กลบัมาใชซ้ ้าอกีเดด็ขาด ทิง้ภาชนะส าหรบัทิง้เขม็ฉีดยาตามขอ้ก าหนดของแต่ละ
พืน้ที ่สามารถทิง้ขวดไวแอลในถงัขยะทัว่ไปได ้

ซบัด้วยส าลีก้อนหรือผา้กอ๊ซ  
หลงัจากฉีดยาอาจมเีลอืดหรอืของเหลวซมึออกมาเลก็น้อยตรงต าแหน่งทีฉ่ีดยาซึ่งเป็นเรื่องปกติ ให้
ใชส้ าลหีรอืผา้ก๊อซกดซบัไวป้ระมาณ 10 วนิาท ีหา้มถูต าแหน่งทีฉ่ีดยา อาจปิดต าแหน่งทีฉ่ีดยาดว้ยพ
ลาสเตอรข์นาดเลก็ถา้จ าเป็น 

ถ้าขนาดยาของคณุคือ 90 มิลลิกรมั และคณุได้รบัยาขนาดความแรง 45 มิลลิกรมั 2 ขวด คณุ
ต้องฉีดยาซ า้อีกครัง้โดยใช้เขม็ฉีดยาและเขม็บรรจยุาอนัใหม่และเปลีย่นต าแหน่งฉีดยาใหม ่

ขัน้ตอนท่ี 5 ต้องท าอย่างไรหากลืมฉีดยาสเตลาร่า? 
ฉีดยาทนัททีีคุ่ณนึกขึน้ได ้หา้มฉีดยาเพิม่เป็นสองเท่า 

คู่มอืน้ีเป็นขอ้มูลสรุปที่ส าคญัของยาสเตลาร่า คุณสามารถสอบถามขอ้มูลทางการแพทยเ์พิม่เตมิได้
จากบุคลากรทางการแพทย ์

ผลิตโดย 

Cilag AG, Schaffhausen, ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์

ช่ือผลิตภณัฑ ์ เลขทะเบียนท่ีได้รบัอนุมติั วนัท่ีอนุมติั 

สเตลารา่ 1C 17/57 (NB) 24 มถุินายน 2557 

สเตลารา่ 130 มลิลกิรมั 1C 15029/61 (NBC) 9 พฤษภาคม 2561 

 

วนัท่ีแก้ไขเอกสารก ากบัยาล่าสดุ 

4 เมษายน 2560 
 
น าเข้าโดย 
บรษิทั แจนเซ่น-ซแีลก จ ากดั 



13 

STELARA CPPI  Created on 20 July 2018 

Version 04 April 2017 

106 หมู ่4 นิคมอุตสาหกรรมลาดกระบงั 
ถนนฉลองกรุง แขวงล าปลาทวิ เขตลาดกระบงั 
กรงุเทพฯ 10520 
โทรศพัท:์ 02-792-7200 
โทรสาร: 02-792-7222 
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เอกสารก ากบัยาภาษาองักฤษส าหรบัผูป่้วย 1 

 2 

STELARA® (stel-ahr-uh)  3 

(ustekinumab) 4 

 5 

Review this patient information before you start taking STELARA and each time you get a refill. 6 

There may be new information. This information does not take the place of talking with your 7 

healthcare provider about your medical condition or treatment. It is important to remain under a 8 

healthcare provider’s care while using STELARA. 9 

 10 

What is the most important information I should know about STELARA? 11 

STELARA is a medicine that may decrease the activity of your immune system. It can increase your 12 

chances of getting serious side effects including: 13 

 14 

Serious Infections 15 

• STELARA may lower your ability to fight infections. Some infections could become serious 16 

and lead to hospitalization. If you have an infection or have any open cuts, tell your healthcare 17 

provider before you start using STELARA. If you get an infection, have any sign of an 18 

infection such as fever, feel very tired, cough, flu-like symptoms, or warm, red, or painful skin 19 

or sores on your body, tell your healthcare provider right away. These may be signs of 20 

infections such as chest infections, or skin infections or shingles that could have serious 21 

complications. 22 

• Your doctor will examine you for tuberculosis (TB) and perform a test to see if you have TB. If 23 

your doctor feels that you are at risk for TB, you may be treated with medicine for TB before 24 

you begin treatment with STELARA and during treatment with STELARA. 25 

 26 

Cancers 27 

Many drugs such as STELARA that may decrease the activity of the immune system, may increase 28 

the risk of cancer. Tell your doctor if you have ever had any type of cancer. 29 

 30 

See also, “What are the possible side effects of STELARA?” below. 31 

 32 

What is STELARA? 33 

STELARA is a prescription medicine that is approved for the treatment of: 34 

• Adults with moderate to severe plaque psoriasis that is chronic (doesn’t go away) 35 

• Adults with active psoriatic arthritis 36 

Psoriatic arthritis is an inflammatory disease of the joints, usually accompanied by psoriasis.  If 37 

you have active psoriatic arthritis, you will be given STELARA by injection under the skin, 38 

alone or in combination with methotrexate, to: 39 

• Reduce signs and symptoms of your arthritis; 40 

• Inhibit damage to your joints; 41 

• Improve your physical function; 42 

• Improve your enthesitis (pain and swelling around the joints); 43 

• Improve your psoriasis; 44 

• Improve your health-related quality of life. 45 
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• Adults with moderately to severely active Crohn’s disease  46 

Crohn’s disease is an inflammatory disease of the bowels. If you have moderately to severely 47 

active Crohn’s disease that has not responded to other medications and you are an adult, you will 48 

be given STELARA to: 49 

• Help relieve your symptoms such as abdominal pain and frequent stools, 50 

• help get Crohn’s disease under control (induce remission) and keep it under control (maintain 51 

remission), 52 

• Reduce or stop the use of corticosteroid medicines, 53 

• Improve your health-related quality of life by helping you feel better, 54 

• Improve the way the lining of your intestine looks to your healthcare provider during 55 

colonoscopy. 56 

STELARA blocks the action of two proteins in your body called interleukin 12 (IL-12) and interleukin 57 

23 (IL-23). IL-12 and IL-23 are made by your body's immune system. In people with psoriasis, 58 

psoriatic arthritis or Crohn’s disease, IL-12 and IL-23 can cause their immune system to attack normal 59 

healthy parts of their body. STELARA can block the IL-12 and IL-23 from causing the immune 60 

system to attack the skin, nails, joints or the digestive tract. 61 

 62 

Who should not receive STELARA? 63 

You should not receive STELARA if you have: 64 

• had an allergic reaction to STELARA, or any of the other ingredients in STELARA. See the 65 

end of this labeling for a complete list of ingredients in STELARA. 66 

 67 

What should I tell my doctor before starting treatment with STELARA? 68 

Your doctor will assess your health before each treatment. 69 

 70 

Tell your doctor about all of your medical conditions before each treatment, including if you: 71 

• ever had an allergic reaction to STELARA. Ask your doctor if you are not sure. 72 

• have any kind of infection even if it is very minor. 73 

• have an infection that won't go away or a history of infection that keeps coming back. 74 

• have had TB (tuberculosis), or if you have recently been near anyone who might have TB. 75 

• have or have had any type of cancer. 76 

• have any new or changing lesions within psoriasis areas or on normal skin. 77 

• have recently received or are scheduled to receive a vaccine. Tell your doctor if anyone in your 78 

house needs a vaccine. The viruses in some vaccines can spread to people with a weakened 79 

immune system, and can cause serious problems. 80 

• are receiving or have received ‘allergy shots’, especially for serious allergic reactions. 81 

• are pregnant, planning to become pregnant, or breastfeeding. STELARA should only be used 82 

during a pregnancy if needed. Women who are breastfeeding should talk to their doctor about 83 

whether or not to use STELARA. 84 

• have an allergy to latex 85 

 86 

Tell your doctor about all the medicines you take, including prescription and non-prescription 87 

medicines, vitamins, and herbal supplements. 88 

 89 
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Know the medicines you take. Keep a list of your medicines and show them to your doctor and 90 

pharmacist when you get a new medicine. 91 

 92 

How will I receive STELARA? 93 

• For treatment of psoriasis and psoriatic arthritis, STELARA is given by injection under the 94 

skin. 95 

• For treatment of Crohn’s disease, the first dose of STELARA is given by an intravenous 96 

infusion, which means that the medicine will be given to you through a needle placed in a vein. 97 

This dose is given by your healthcare provider. After that, STELARA is given by injection 98 

under the skin. 99 

• STELARA is intended for use under the guidance and supervision of your doctor. If your 100 

doctor determines that it is appropriate, you may be able to administer STELARA to yourself, 101 

after proper training in injection technique using the right type of syringe and the amount 102 

(volume) to be injected (see the “Instructions for Injecting STELARA under the skin 103 

yourself”). 104 

• Your doctor will determine the right dose of STELARA for you, the amount for each injection 105 

and how often you should receive it. Make sure to discuss with your doctor when you will 106 

receive injections and to come in for all your scheduled follow-up appointments. 107 

 108 

What should I avoid while receiving STELARA? 109 

You should not receive a live vaccine while taking STELARA. 110 

 111 

What are the possible side effects of STELARA? 112 

Serious Infections. (see “What is the most important information I should know about 113 

STELARA?”). 114 

 115 

Cancer. (see “What is the most important information I should know about STELARA?”). 116 

 117 

Other serious side effects may occur including allergic reactions. Signs of a serious allergic reaction 118 

may include a skin rash, a swollen face, lips, mouth or throat or wheezing, dizziness, trouble 119 

swallowing or breathing. Tell your doctor or get emergency medical help right away if you think you 120 

are having an allergic reaction. 121 

 122 

Allergy to latex 123 

The needle cover on the pre-filled syringe contains dry natural rubber (a form of latex). This may cause 124 

allergic reactions in people who are sensitive to latex. Tell your doctor if you have ever had an allergic 125 

reaction to latex and developed any allergic reaction to STELARA injection. 126 

 127 

The most common side effects of STELARA are: 128 

• Upper respiratory infections such as the common cold 129 

• Infection of the nose and throat 130 

• Dizziness 131 

• Headache 132 

• Sore throat 133 

• Diarrhea 134 
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• Nausea 135 

• Vomiting 136 

• Itching 137 

• Back pain 138 

• Muscle aches 139 

• Joint pain 140 

• Feeling very tired 141 

• Redness of the skin where the injection is given 142 

• Pain where the injection is given 143 

 144 

These are not all of the side effects with STELARA. Tell your doctor about any side effect that bothers 145 

you or does not go away. Ask your doctor or pharmacist for more information. 146 

 147 

General information about STELARA 148 

Medicines are sometimes prescribed for purposes that are not mentioned in patient information sheets. 149 

Do not use STELARA for a condition for which it was not prescribed. 150 

 151 

How STELARA is stored 152 

If you are using STELARA at home, it is important to store the product in your refrigerator although 153 

not in the freezer compartment. STELARA should not be frozen. Keep the product in the original 154 

carton to protect from light until the time of use. 155 

 156 

What are the ingredients in STELARA? 157 

The active ingredient is ustekinumab.  158 

 159 

STELARA 45 mg or 90 mg for injection under the skin: The inactive ingredients include L-histidine, 160 

L-histidine monohydrochloride monohydrate, polysorbate 80, sucrose and water for injection. No 161 

preservatives are present. 162 

 163 

STELARA 130 mg for intravenous infusion: The inactive ingredients include EDTA disodium salt 164 

dihydrate, L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, polysorbate 80, sucrose 165 

and water for injection. No preservatives are present. 166 

 167 

Other important points: 168 

STELARA is a colorless to light yellow product and may contain a few small translucent or white 169 

particles of protein. This appearance is not unusual for solutions containing protein. 170 

 171 

STELARA 130 mg solution is only for intravenous infusion and must only be given by a healthcare 172 

provider. It is a clear, colorless to light yellow product.  173 

 174 

STELARA should not be used: 175 

- after the expiration date on the label; 176 

- if the seal is broken; 177 

- if the liquid is discolored, cloudy or you can see other particulate matter floating in it; 178 

- if you know, or think that it may have been exposed to extreme temperatures (such as accidentally 179 

frozen or heated); 180 
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Always keep medicine out of the reach of children. 181 

 182 

How to Dispose of STELARA 183 

Used syringes should be placed in a puncture-resistant container, like a sharps container. Dispose of 184 

your sharps container according to your state or local regulations. Empty vials, antiseptic wipes, and 185 

other supplies can be placed in your regular trash. The syringe, needle and vial must never be re-used. 186 

Discard any unused portion of STELARA. 187 

 188 

Instructions for Injecting STELARA under the skin yourself 189 

Your first STELARA injection may be administered by your healthcare provider. However, your 190 

healthcare provider may decide that it is right for you or your caregiver to learn how to inject 191 

STELARA under the skin (subcutaneously) yourself. Before you self-inject STELARA, you must be 192 

trained by a healthcare professional. If you have not been trained, please contact your healthcare 193 

provider to schedule a training session. Call your healthcare provider if you have any questions 194 

about giving yourself an injection. 195 

 196 

 197 

INSTRUCTIONS FOR INJECTING STELARA USING A PRE-FILLED SYRINGE 198 

To reduce the risk of accidental needle sticks to users, each pre-filled syringe is equipped with a needle 199 

guard that is automatically activated to cover the needle after complete delivery of the syringe content. 200 

 201 

Do not shake STELARA at any time. Prolonged vigorous shaking may damage the product. If the 202 

product has been shaken vigorously, don’t use it. 203 

 204 

STEP 1: PREPARING FOR PRE-FILLED SYRINGE USE 205 

 206 

 207 
 208 

 209 
Take the Syringe out of the Refrigerator 210 

Check the package to make sure that it is the right dose, either 45 mg or 90 mg as prescribed by 211 

your healthcare provider. 212 

Check Expiration Date 213 

Open the box and remove the pre-filled syringe. Check the expiration date on the pre-filled syringe and 214 

the label of the box. If the expiration date has passed, don’t use it. 215 

 216 

Assemble Additional Supplies  217 

Assemble the additional supplies you will need for your injection. These include an antiseptic wipe, a 218 

cotton ball or gauze, and a sharps container for syringe disposal.  219 
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 220 

Check Solution in Syringe 221 

Hold the pre-filled syringe with the covered needle pointing upward. Make sure the syringe is not 222 

damaged. Look at the solution or liquid in the syringe to make sure that it is clear to slightly opalescent 223 

and colorless to slightly yellow. DO NOT use if it is frozen, discolored, cloudy or contains large 224 

particles and contact your healthcare provider for assistance. 225 

 226 

DO NOT remove the needle cover from the pre-filled syringe. 227 

 228 

DO NOT pull back on the plunger head at any time. 229 

 230 

STEP 2: CHOOSING AND PREPARING THE INJECTION SITE 231 

 232 

Choose the Injection Site* 233 

Good sites are the top of the thigh and around the tummy (abdomen) but about 2 inches away from the 234 

belly button (navel). Avoid, if possible, skin involved with psoriasis. If your caregiver is giving you the 235 

injection, they may use the upper arms as well. 236 

 237 

 238 
 239 

Prepare the Injection Site 240 

Thoroughly wash your hands with soap and warm water. Wipe the injection site with an antiseptic 241 

wipe. DO NOT touch this area again before giving the injection.  242 

 243 

STEP 3: INJECTING THE MEDICATION 244 

 245 

Remove the Needle Cover 246 

When you are ready to inject, pick up the pre-filled syringe, hold the body of the syringe with one hand 247 

and pull the needle cover straight off. Throw the needle cover into the trash. You may notice a small 248 

air bubble in the pre-filled syringe. You do not need to remove the air bubble. You may also see a drop 249 

of liquid at the end of the needle – this is normal. Do not touch the needle or allow it to touch any 250 

surface. 251 

 252 

 253 
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 254 

Note: The needle cover should NOT be removed until you are ready to inject the dose. Do not use 255 

syringe if it is dropped without the needle cover in place. If you drop the syringe without the needle 256 

cover in place, please contact your healthcare provider for assistance. 257 

 258 

Inject the Medication  259 

Gently pinch the cleaned skin between your thumb and index finger.  260 

 261 
Don’t squeeze it. 262 

 263 

Push the syringe needle into the pinched skin. 264 

 265 

Push the plunger with your thumb as far as it will go to inject all of the liquid.  266 

Push it slowly and evenly, keeping the skin pinched. 267 

 268 

When the plunger meets the end of the syringe barrel, and all of the medication has been injected, 269 

release the pinched skin and gently remove the needle. Following complete injection, the needle guard 270 

will automatically extend over the needle and lock as you take your hand off the plunger. 271 

 272 

 273 
 274 

 275 

 276 

STEP 4: AFTER THE INJECTION 277 

 278 

Dispose of the Empty Syringe  279 

Immediately dispose of the empty syringe into the sharps container. For your safety and health and for 280 

the safety of others, needles and syringes must NEVER be re-used. Dispose of sharps container 281 

according to your local regulations. 282 

 283 
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 284 
 285 

Use a Cotton Ball or Gauze  286 

There may be a small amount of blood or liquid at the injection site, which is normal. You can press a 287 

cotton ball or gauze over the injection site and hold for 10 seconds. Do not rub the injection site. You 288 

may cover the injection site with a small adhesive bandage, if necessary.  289 

 290 

 291 

 292 

INSTRUCTIONS FOR INJECTING STELARA FROM A VIAL 293 

Do not shake STELARA at any time. Prolonged vigorous shaking may damage the product. If the 294 

product has been shaken vigorously, don’t use it. STELARA is not to be mixed with other liquids for 295 

injection. 296 

 297 

STEP 1: CHECK VIAL(S) AND ASSEMBLE MATERIALS 298 

 299 

Take the Vial(s) out of the Refrigerator 300 

Check the package to make sure that it is the right dose, either 45 or 90 mg as prescribed by 301 

your healthcare provider. If your dose is 45 mg you will receive one 45 mg vial. If your dose is 90 302 

mg, you will receive either one 90 mg vial or two 45 mg vials.  If you receive two 45 mg vials for a 303 

90 mg dose, you will need to give yourself two injections one right after the other.  304 

 305 

Check Expiration Date  306 

Open the box and remove the vial. Check the expiration date on the vial and the label of the box. If the 307 

expiration date has passed, don’t use it. 308 

 309 

Check Solution in Vial 310 

Make sure the vial is not damaged. Look at the solution or liquid in the vial to make sure that it is clear 311 

to slightly opalescent and colorless to slightly yellow. DO NOT use if it is frozen, discolored, cloudy 312 

or contains large particles and contact your healthcare provider for assistance. 313 

 314 

Assemble Additional Supplies 315 
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Assemble the additional supplies you will need for your injection. These include an antiseptic wipe, a 316 

cotton ball or gauze, and a sharps container for syringe disposal. 317 

 318 

 319 
 320 

 321 

STEP 2: CHOOSING AND PREPARING THE INJECTION SITE 322 

 323 

Choose the Injection Site* 324 

Good sites are the top of the thigh and around the tummy (abdomen) but about 2 inches away from the 325 

belly button (navel). Avoid, if possible, skin involved with psoriasis. If your caregiver is giving you the 326 

injection, they may use the upper arms as well. 327 

 328 

 329 
 330 

Prepare the Injection Site 331 

Thoroughly wash your hands with soap and warm water. Wipe the injection site with an antiseptic 332 

wipe. DO NOT touch this area again before giving the injection. 333 

 334 

 335 
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STEP 3: PREPARING THE DOSE 336 

 337 

Remove the cap from the top of the vial but do not remove the stopper. 338 

Clean the stopper with an antiseptic wipe. 339 

 340 

 341 
 342 

Remove the needle cover from the syringe. Do not touch the needle or allow the needle to touch 343 

anything. 344 

 345 

Put the vial on a flat surface and push the syringe needle through the rubber stopper. 346 

 347 

Turn the vial and the syringe upside down.  348 

 349 

 350 
 351 

For adults, pull on the syringe plunger to fill the syringe with the amount (volume) of liquid prescribed 352 

by your healthcare provider (0.5 mL or 1.0 mL).  353 

 354 

It is important that the needle is always in the liquid in order to prevent air bubbles from forming in the 355 

syringe. 356 

 357 

Remove the needle from the vial. Hold the syringe with the needle pointing up to see if it has any air 358 

bubbles inside. If there are air bubbles tap the side gently until the air bubbles go to the top of the 359 

syringe and press the plunger until all of the air (but none of the liquid) has been removed. Do not lay 360 

the syringe down or allow the needle to touch anything. 361 

 362 

 363 
 364 
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STEP 4: INJECTING THE MEDICATION 365 

 366 

Gently pinch the cleaned skin between your thumb and index finger. Don’t squeeze it. 367 

 368 

Push the syringe needle into the pinched skin. 369 

 370 
 

 371 
 372 

Push the plunger with your thumb as far as it will go to inject all of the liquid.  373 

Push it slowly and evenly, keeping the skin gently pinched. 374 

 375 

When the plunger is pushed as far as it will go, take out the needle and let go of the skin. 376 

 377 

Dispose the Empty Syringe and vial(s) 378 

Discard any unused portion of STELARA. Immediately dispose of the empty syringe into the sharps 379 

container. For your safety and health and for the safety of others, vials, needles and syringes must 380 

NEVER be re-used. Dispose of sharps container according to your local regulations. Vials can be 381 

discarded in regular trash.  382 

 383 

Use a Cotton Ball or Gauze 384 

There may be a small amount of blood or liquid at the injection site, which is normal. You can press a 385 

cotton ball or gauze over the injection site and hold for 10 seconds. Do not rub the injection site. You 386 

may cover the injection site with a small adhesive bandage, if necessary. 387 

 388 

If your dose amount is 90 mg, and you receive two 45 mg vials, you will need to give a second 389 

injection right after the first. Use a new needle and syringe. Choose a different site for the second 390 

injection. 391 

 392 

STEP 5: WHAT TO DO IF YOU FORGET TO USE STELARA? 393 

 394 

Make the next injection as soon as you remember. Do not double up the injections. 395 

 396 

This information sheet summarizes the most important information about STELARA. You can ask 397 

your healthcare provider for information about STELARA that is written for healthcare professionals. 398 

 399 

Manufactured by 400 

Cilag AG, Schaffhausen, Swiss Confederation 401 

 402 

Product Name Marketing Authorization 

Numbers 

Date of Authorization 

STELARA 1C 17/57 (NB) 24 June 2014 
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Product Name Marketing Authorization 

Numbers 

Date of Authorization 

STELARA 130 MG 1C 15029/61 (NBC) 9 May 2018 

 403 

Date of Revision of The Text 404 

4 April 2017 405 

 406 

Imported by 407 

Janssen-Cilag Ltd. 408 

106 Moo 4 Lad Krabang Industrial Estate, 409 

Chalongkrung Rd., Lamplatew, Lad Krabang, 410 

Bangkok 10520 411 

Tel: +662-792-7200 412 

Fax: +662-792-7222 413 


