ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
[lumetri 100 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
[lumetri 200 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

Ilumetri 100 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Ilumetri 200 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ilumetri 100 mg solutie injectabila in seringd preumplutd

Fiecare seringa preumpluta contine tildrakizumab 100 mg in 1 ml.

Ilumetri 200 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine tildrakizumab 200 mg in 2 ml.

Ilumetri 100 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tildrakizumab 100 mg in 1 ml.

Ilumetri 200 mg solutie injectabild 1n stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine tildrakizumab 200 mg in 2 ml.

Tildrakizumab este un anticorp monoclonal IgG1/k umanizat produs in celule de ovar de hamster chinezesc
(OHC) prin tehnologia ADN-ului recombinat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare [lumetri 100 mg solutie injectabild 1n seringd preumpluta contine polisorbat 80 (E 433) 0,5 mg.
Fiecare Ilumetri 200 mg solutie injectabild 1n seringd preumplutd contine polisorbat 80 (E 433) 1 mg.
Fiecare Ilumetri 100 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut contine polisorbat 80 (E 433)
0,5 mg.

Fiecare [lumetri 200 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut contine polisorbat 80 (E 433)
1 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild (injectie)

Solutia este limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la usor galbuie. pH-ul solutiei se situeaza in
intervalul 5,7-6,3, iar osmolalitatea este cuprinsa intre 258 si 311 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ilumetri este indicat pentru tratamentul adultilor cu psoriazis in placi moderat pana la sever care sunt
candidati pentru terapie sistemica.



4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament este destinat utilizarii la indicatiile si sub supravegherea unui medic cu experientd in
diagnosticarea si tratamentul psoriazisului 1n placi.

Doze

Doza recomandati este de 100 mg administratd prin injectie subcutanata in saptamanile O si 4 si la interval
de 12 saptamani ulterior.

La latitudinea medicului, la pacientii cu incarcatura crescuta a bolii sau la pacientii cu greutate corporala
peste 90 kg o dozad de 200 mg poate genera o eficacitate mai mare.

La intreruperea tratamentului, trebuie adoptata o atitudine atenta la pacientii care nu au demonstrat niciun
raspuns dupa 28 de saptadmani de tratament. Unii pacienti cu raspuns initial partial pot prezenta, ulterior,
ameliorari la continuarea tratamentului dupa 28 de saptamani.

Doza omisa
Daci o doza este omisa, doza trebuie administratd imediat ce este posibil. Prin urmare, doza trebuie

reluata la ora programata.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renald sau hepatica
Ilumetri nu a fost studiat la aceste grupe speciale de pacienti. Nu se pot emite recomandari privind doza.
Pentru mai multe informatii despre eliminarea tildrakizumab, vezi pct. 5.2.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Ilumetri la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu sunt
disponibile date.

Mod de administrare

Acest medicament se administreazd prin injectie subcutanatd. Locurile de injectare trebuie alternate.
[lumetri nu trebuie injectat in zone unde pielea este afectata de psoriazis in pléci sau este sensibild, invinetita,
rosie, tare, groasa sau solzoasa. Seringa sau stiloul injector (pen) nu trebuie scuturat. Fiecare seringd sau
stilou injector (pen) este exclusiv de unica folosinta.

Dupa instruirea adecvatd privind tehnica injectarii subcutanate, pacientii isi pot autoinjecta [lumetri dacd un
medic determina ca este adecvat. Cu toate acestea, medicul trebuie sd asigure urmarirea adecvatd a
pacientilor. Pacientii trebuie instruiti privind injectarea cantititii complete de tildrakizumab, conform
instructiunilor furnizate in prospect. Instructiunile cuprinzatoare pentru administrare sunt furnizate in
prospect.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Infectie activa importanta din punct de vedere clinic, de exemplu, tuberculoza activa (vezi pct. 4.4).



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate

Pentru a Tmbunatati trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul de lot ale medicamentului
administrat trebuie Inregistrate clar.

Infectii

Tildrakizumab are potentialul de a creste riscul de infectii (vezi pct. 4.8).
Trebuie adoptata o atitudine atenta daca se ia in considerare administrarea de tildrakizumab la pacientii cu
o infectie cronicd sau antecedente de infectie grava recurentd sau recenta.
Pacientii trebuie instruiti sd solicite asistentd medicald dacad apar semne sau simptome care sugereaza o
infectie cronicad sau acutd relevantd clinic. Daca un pacient dezvoltd o infectie grava, pacientul trebuie
monitorizat indeaproape, iar tildrakizumab nu trebuie administrat pana la rezolvarea infectiei (vezi pct. 4.3).

Evaluare pentru tuberculoza inainte de tratament

Inainte de initierea tratamentului, pacientii trebuie evaluati pentru infectia cu tuberculoza (TBC). Pacientii
la care se administreaza tildrakizumab trebuie monitorizati atent pentru depistarea semnelor si simptomelor
de TBC activa in timpul tratamentului si dupa acesta. Trebuie luat in considerare tratamentul anti-TBC
inainte de initierea administrarii tratamentului la pacientii cu antecedente de TBC latenta sau activa la care
o cura adecvatd de tratament nu poate fi confirmata.

Hipersensibilitate

In cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate, administrarea tildrakizumab trebuie intrerupta imediat si
trebuie initiat tratamentul corespunzator (vezi pct. 4.3).

Vaccinari

Inainte de initierea tratamentului cu tildrakizumab, se va lua in considerare finalizarea tuturor vaccinirilor
adecvate, conform schemei de vaccinare actuale. In cazul in care unui pacient i s-a administrat un vaccin cu
virusuri sau bacterii vii, se recomanda sa se astepte cel putin 4 saptdmani inainte de a incepe tratamentul cu
tildrakizumab. Pacientilor tratati cu tildrakizumab nu trebuie sa li se administreze vaccinuri cu
microorganisme vii In timpul tratamentului si timp de cel putin 17 saptdmani dupa tratament (vezi pct. 4.5).

Excipienti

Acest medicament contine 0,5 mg de polisorbat 80 (E 433) per fiecare seringad preumpluta sau stilou
injector (pen) preumplut de 100 mg si 1 mg de polisorbat 80 (E 433) per fiecare seringd preumpluta sau
stilou injector (pen) preumplut de 200 mg, echivalent cu 0,5 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii
alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Vaccinuri

Nu sunt disponibile date privind raspunsul la vaccinurile cu microorganisme vii sau inactivate. Vaccinurile
cu microorganisme vii nu trebuie administrare concomitent cu tildrakizumab (vezi pct. 4.4).

Interactiuni cu citocromul P450

Nu se preconizeazd medicamente administrate concomitent care sd influenteze farmacocinetica
tildrakizumab, intrucat acesta este eliminat din corp prin procese de catabolizare proteinica generald prin



intermediul enzimelor citocromului P450 (CYP450) si nu este eliminat pe cale renald sau hepatica. Mai
mult, tildrakizumab nu influenteazd farmacocinetica medicamentelor administrate concomitent
metabolizate de enzimele CYP450, prin mecanisme fie directe, fie indirecte (vezi pct. 5.2).

Interactiuni cu alte medicamente imunosupresoare sau fototerapeutice

Siguranta si eficacitatea tildrakizumab in asociere cu alte medicamente imunosupresoare, inclusiv
medicamente biologice sau fototerapeutice, nu au fost evaluate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femeli aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva eficace in timpul tratamentului si
timp de cel putin 17 sdptamani dupa tratament.

Sarcina
Datele provenite din utilizarea tildrakizumab la femeile gravide sunt inexistente sau limitate (mai putin de
300 de rezultate obtinute din sarcini). Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice ddundtoare directe

sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de preferat sa se
evite utilizarea Ilumetri in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca tildrakizumab se excretd in laptele matern la om. Datele toxicologice disponibile la
maimutele cynomolgus au indicat concentratii neglijabile de [lumetri in lapte in a 28-a zi dupa nastere (vezi
pct. 5.3). La om, in timpul primelor zile dupa nastere, anticorpii pot fi transferati la nou-nascuti prin lapte.
In aceasta perioada scurtd, nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luatd decizia fie
de a iIntrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Ilumetri, avand in vedere
beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Efectul Tlumetri asupra fertilitatii la om nu a fost evaluat. Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice
daunatoare directe sau indirecte asupra fertilitatii (vezi pet. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

[lumetri nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse sunt infectiile tractului respirator superior (12,6 %), cefaleea (4,0 %),
diareea (1,6 %), gastroenterita (1,5 %), durerea de spate (1,5 %), greata (1,3 %) si durerea la locul de
injectare (1,3 %).



Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse din studiile clinice (Tabelul 1) sunt listate dupa clase de aparate, sisteme si organe
MeDRA si in functie de frecventa, utilizind urméatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(=21/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare
(<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In fiecare grupa de
frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tabelul 1. Lista reactiilor adverse

Clasificarea MedDRA pe Termen preferat Categoria de frecventa

aparate, sisteme si organe

Infectii si infestari Infectii ale tractului respirator Foarte frecvente
superior®

Tulburéri ale sistemului nervos Cefalee Frecvente

Tulburéri gastro-intestinale Gastroenterita Frecvente
Diaree Frecvente
Greata Frecvente

Tulburari generale si la nivelul Durere de spate Frecvente

locului de administrare Durere la nivelul locului de | Frecvente
injectare

?Inclusiv rinofaringita.

Siguranta pe termen lung

Profilul de siguranta al tildrakizumabului observat in perioadele de extensie pe termen lung din studiile
reSURFACE 1 si reSURFACE 2 a fost in concordanta cu perioadele in regim dublu-orb.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importantd raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In cadrul studiilor clinice s-au administrat intravenos in siguranta doze de pani la 10 mg/kg.

In eventualitatea unui supradozaj, se recomanda ca pacientul sa fie monitorizat pentru semne sau
simptome de reactii adverse si sa se instituie imediat tratament simptomatic adecvat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Imunosupresoare, inhibitori de interleukind, Codul ATC: LO4AC17

Mecanism de actiune

Tildrakizumab este un anticorp monoclonal IgG1/k umanizat care se leagd in mod specific de subunitatea
proteinei p19 a citokinei interleukina-23 (IL-23) fara a se lega la IL-12 si inhiba interactiunea acesteia cu
receptorul IL-23.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

IL-23 este o citokind care apare in mod natural in corp si care este implicatd in raspunsurile inflamatorii si
imunitare. Tildrakizumab inhiba eliberarea de citokine si chemokine proinflamatorii.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiile multricentrice, randomizate, in regim dublu-orb, controlate cu placebo reSURFACE 1 si
reSURFACE 2 au inrolat n total 1862 de pacienti cu varsta de minimum 18 ani cu psoriazis in placi care
aveau o zond miniméd de suprafatd corporald implicatd de 10%, un scor al Evaluirii globale a medicului
(PGA) >3 in cadrul evaluarii generale (grosimea placii, eritem si descuamare) a psoriazisului pe o scald a
severitatii de 0 pana la 5, un scor al Indexului zonei psoriazice si de severitate (PASI) > 12 si care au fost
candidati pentru fototerapie sau tratament sistemic.

In cadrul acestor studii, pacientii au fost randomizati si li se administreze placebo sau tildrakizumab
(inclusiv administrarea de doze de 200 mg si 100 mg la saptamanile 0, 4 si la interval de doisprezece
saptimani ulterior [Q12W]), pani la 52 sau 64 de saptamani. In cadrul studiului cu medicament comparator
(reSURFACE 2), pacientii au fost randomizati sd li se administreze etanercept 50 mg de doud ori pe
saptdmana timp de 12 saptdmani si, ulterior, sdptdmanal timp de pana la 28 de saptdmani. Pacientii care nu
au raspuns la tratamentul cu etanercept (reducere <75% a PASI fata de intrarea 1n studiu) au fost trecuti la
administrarea de tildrakizumab 200 mg Q12W péana la 52 saptamani, in timp ce pentru pacientii care au
raspuns la etanercept a fost oprita participarea la studiu.

Pacientii eligibili care au finalizat perioadele in regim dublu-orb ale studiilor reSURFACE 1 si
reSURFACE 2 cu> 50% imbunaétatire a PASI fata de intrarea 1n studiu puteau participa la fazele de extensie
in regim deschis ale acestor studii, pentru a evalua siguranta si mentinerea eficacitatii pe termen lung ale
tratamentului continuu cu tildrakizumab. Pacientii care au intrat in perioadele de extensie ale studiilor
reSURFACE 1 si reSURFACE 2 au continuat tratamentul cu aceeasi doza de tildrakizumab, 100 mg sau
200 mg, pe care o luau In sdptdmana 64 sau respectiv 52. Sunt disponibile date pentru o perioada de 6 ani
de monitorizare.

Datele demografice globale si caracteristicile la intrarea in studiu in cadrul studiilor reSURFACE 1 si
reSURFACE 2 au fost consecvente in studiile clinice individuale. Pacientii au avut varste cuprinse intre 18
si 82 de ani, cu o medie de varsta de 45,9 ani. Scorul PASI median la intrarea in studiu a variat intre 17,7 si
18,4 in randul grupelor de tratament. Scorul PGA la intrarea in studiu a fost marcat sau sever la 33,4% dintre
pacienti. Dintre toti pacientii, la 35,8% li se administrase anterior fototerapie, la 41,1% li se administrase
tratament sistemic conventional, la 16,7% li se administrase tratament biologic anterior pentru tratamentul
psoriazisului in plici. In total, 15,4% dintre pacientii de studiu au avut antecedente de artriti psoriazica.
Media Indexului calitétii vietii din punct de vedere dermatologic la intrarea in studiu (DLQI) a variat intre
13,0 si 14,8.

Studiile reSURFACE 1 si reSURFACE 2 au evaluat modificarile fata de valorile la intrarea in studiu in
Séptamana 12 privind cele doua criterii finale co-principale: 1) PASI 75 si 2) PGA de ,,0” (vindecat) sau
,»1” (minim), cu o ameliorare de cel putin 2 puncte fata de valoarea de la intrarea in studiu. Alte rezultate
evaluate au inclus proportia de pacienti care au obtinut PASI 90, PASI 100, proportia de pacienti cu DLQI
0 sau 1 si mentinerea eficacitatii pana la 52/64 de saptamani.

Rezultatele obtinute in sdptamanile 12, 28 si ulterior (pana in saptiména 64 in reSURFACE 1 si pana in
saptdmana 52 in reSURFACE 2) sunt prezentate in Tabelul 2 si Tabelul 3.

Tabelul 2. Rezumatul ratelor de raspuns in studiile reSURFACE 1 si reSURFACE 2

Saptimana 12 (2 doze)* Séaptimana 28 (3 doze)*

200 mg | 100 mg | Placebo | Etanercept 200 mg | 100 mg | Etanercept

reSURFACE1

Numirdepacienti | 308 | 309 | 154 | - | 208 | 299 ] -




Saptimana 12 (2 doze)* Saptimana 28 (3 doze)*

200 mg | 100 mg | Placebo | Etanercept 200 mg 100 mg | Etanercept

PASI 75% (%) 62,31 63,8™ 5,8P - 81,9¢ 80,4¢ -
PGA de ,,vindecat”

sau ,,minim” cu o

ameliorare de grad 59,17 57,91 7,10 - 69,1¢ 66,0° -

>2 fatd de Intrarea in
studiv® (%)

PASI 90 (%) 35,4 34,6 2,6° - 59,0° 51,6° -
PASI 100 (%) 14,0 13,9t 1,3 - 31,5° 23,5¢ -
g DO a2t | a5t |53 . 56,7 | s240 .
reSURFACE2

Numar de pacienti 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75 (%) 65,671 61,27 5,8° 48.2° 72,6% 73,5% 53,6°
PGA de ,,vindecat”

sau ,,minim” cu o

ameliorare de grad 59,21 54,7t 4,5° 47,6 69,2%b 64,6% 45,3b
>2 fatd de Intrarea in

studiu® (%)

PASI 90 (%) 36,67 38,87 1,3 21,4° 57,74 55,54 29,4¢
PASI 100 (%) 11,87 12,4140 0 4,8° 27,0% 22,8t 10,7¢
Scor DLQI 0 sau 1 474% | 4021 | 80 35,5 65,01 | 541% 39,4¢

(%)
2 Criteriul final primar de eficacitate in Saptamana 12.

b Calcularea numirului de non-respondenti pentru datele lipsa.

¢ Niciun calcul pentru datele lipsa.

*Numarul de doze administrate se refera strict la grupurile de tratament cu tildrakizumab.

n = numar de pacienti in setul complet de analiza pentru care au fost disponibile date, dupa calcul, unde este cazul.

Valorile p calculate utilizand testul Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) stratificat in functie de greutatea corporala (<90 kg, >90 kg)
si expunerea anterioara la tratamentul biologic pentru psoriazis (da/nu).

T p<0,001 versus placebo; I p<0,001 versus etanercept; ¥ p<0,05 versus etanercept.

Mentinerea raspunsului

Datele cu privire la mentinerea raspunsului in studiile reSURFACE 1 si reSURFACE 2 sunt prezentate in
Tabelul 3. Mentinerea si durabilitatea raspunsului PASI 90 in timp sunt prezentate in Figura 1.

Tabelul 3. Mentinerea riaspunsului in studiile reSURFACE 1 si reSSURFACE 2

Rispuns pe termen lung®®
200 mg 100 mg

Siaptamana | Saptimana | Siaptiman | Saptiman
reSURFACE 1 28 64 a 28 a 64
Numar de pacienti 116 114 115 112
PGA de ,,vindecat” sau ,,minim” cu o
ameliorare de grad >2 fatd de Intrarea in 80,2 76,3 80,9 61,6
studiu (%)
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 404 25,2 32,1
reSURFACE 2 Siaptamana | Saptimina | Siaptiman | Saptiman

28 52 a28 a5s2

Numdr de pacienti 108 105 213 204
PGA de ,,vindecat” sau ,,minim” cu o
ameliorare de grad >2 fata de Intrarea in 88,0 84,8 84,0 79,4
studiu (%)




Rispuns pe termen lung®®

200 mg

100 mg

PASI 90 (%) 75,0 81,9

74,2

78,4

PASI 100 (%) 34,3 46,7

30,2

35,3

2 Raspuns pe termen lung la pacientii care au raspuns (au obtinut cel putin PASI 75) la tildrakizumab in saptdmana 28.

b Niciun calcul pentru datele lipsa.

Figura 1. Mentinerea si durabilitatea raspunsului PASI 90. Proportia de pacienti cu raspuns PASI

90 in timp pana la Sdptimana 64 (Set complet de analizd Partea 3*%)
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— & —tildrakizumab 100 mg --> Placebo**

— #& —tildrakizumab 200 mg --> Placebo**

tildrakizumab 100 mg

—>— tildrakizumab 200 mg

Pacientii randomizati pentru tildrakizumab 100 mg sau tildrakizumab 200 mg in Partea 1 care au fost respondenti PASI 75 in

Saptamana 28 (reSURFACE 1).
*Niciun calcul pentru datele lipsa.
** Acesti pacienti au fost comutati la placebo in saptdmana 28.




Dintre pacientii care au finalizat perioada in regim dublu-orb, 506 (79%) pacienti din studiul reSSURFACE 1
si 730 (97%) din studiul reSURFACE 2 au intrat in perioada de extensie. In cadrul studiilor, cel putin 76%
dintre pacientii cu un raspuns PASI 90 la sfarsitul perioadei In regim dublu-orb au mentinut un raspuns
PASI 90 in timpul perioadei de extensie, cand s-a continuat tratamentul cu tildrakizamab 100 mg sa 200 mg
pe o perioada de 192 saptamania (Figura 2 si Figura 3).

Figura 2. Procentul de pacienti care au mentinut un raspuns PASI 90, in functie de vizita, in timpul
extensiei in regim deschis a studiului reSURFACE 1 (Setul complet de analiza, Perioada
de extensie *)

100 4

60 A

40

Proportia de subiecti {%)

20 4

==& ==tildrakizumab 100 mg (N=239)

—#—tildrakizumab 200 mg (N=267)

a T T T T T T T T T T T T 1
64 76 88 100 112 124 138 148 160 184 208 232 256

Numar de subiecti Saptimana

Tildrakizumab100mg 125 125 124 122 120 120  1ig 1lg 115 110 105 102 OF
Tildrakizumab200mg 137 136 136 120 134 133 133 131 130 125 124 118 113

*Am*In randul subiectilor cu raspuns PASI 90 la sfarsitul perioadei de studiu in regim dublu-orb. Nicio imputare a datelor

lipsa.

Nota: Saptamana vizitei este nominald, avand in vedere ca participantii la studiu au avut un interval de pana la aproximativ

12 saptamani de la saptdmana 64 pentru a Incepe perioada de extensie.

Figura 3. Procentul de pacienti care au mentinut un raspuns PASI 90, in functie de vizita, in perioada
de extensie in regim deschis a studiului reSURFACE 2 (Setul complet de analiza, Perioada
de extensie *)
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Numar de subiecti Saptamana
Tildrakizumab100mg 2558 258 251 249 245 244 238 234 234 227 218 211
Tildrakizumab200mg 192 192 192 191 188 184 184 181 178 173 171 168

*In randul subiectilor cu rispuns PASI 90 la sfarsitul perioadei de studiu in regim orb. Nicio imputare a datelor lipsa.
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Rezultatele privind calitatea vietii/raportate de pacient

In saptimana 12 si in cadrul studiilor, tildrakizumab a fost asociat cu ameliorari semnificative statistic
privind Calitatea vietii aferente starii de sandtate, conform evaluarii realizate cu DLQI (Tabelul 2).
Ameliordrile au fost mentinute in timp in sdptdmana 52, 63,7% (100 mg) si 73,3% in reSURFACE 1 si
68,8% (100 mg) si 72,4% (200 mg) in reSURFACE 2 dintre pacientii care au fost respondenti PASI 75 in
saptdmana 28 cu DLQI de 0 sau 1.

Imunogenitate

In cadrul analizelor cumulate din Fazele 2b si 3, 7,3% din pacientii tratati cu tildrakizumab au dezvoltat
anticorpi la tildrakizumab pand in sdptdmana 64. Dintre subiectii care au dezvoltat anticorpi la
tildrakizumab, 38 % (22/57 de pacienti) au prezentat anticorpi neutralizanti. Aceasta reprezinta 2,8 % dintre
subiectii carora li se administreaza tildrakizumab.

in cadrul analizelor cumulate din Faza 3, 8,3% din pacientii tratati cu tildrakizumab au dezvoltat anticorpi
la tildrakizumab pana in Saptdmana 420 de tratament. Dintre pacientii tratati cu tildrakizumab care au
dezvoltat anticorpi la tildrakizumab, 35% (36/102 pacienti) au avut anticorpi care au fost clasificati ca
neutralizanti, ceea ce reprezinta 2,9% din toti pacientii tratati cu tildrakizumab.

Dezvoltarea de anticorpi neutralizanti la tildrakizumab a fost asociata cu concentratii serice scazute de
tildrakizumab.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor studiilor
efectuate cu [lumetri la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul psoriazisului n
placi (vezi pet. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Forma farmaceutica de tildrakizumab cu administrare subcutanati a demonstrat o biodisponibilitate absoluta
care variaza de la 73% (IT 90%: 46% - 115%, 200 mg subcutanat comparativ cu 3 mg/kg intravenos) la 80%
(I 90%: 62% - 103%, 50 mg subcutanat comparativ cu 0,5 mg/kg intravenos) la subiectii sanitosi.
Concentratia plasmaticd maximd a fost atinsd la 6,2 zile dupd injectare. Analiza farmacocinetica
populationala a indicat o biodisponibilitate mai mare cu 31% la subiectii sdndtosi, In comparatie cu pacientii.

La starea de echilibru, dupd administrarea tildrakizumab 100 mg la subiectii cu psoriazis in placi moderat
pana la sever, mediile geometrice (% coeficient de variatie [%CV]) ale valorilor ASCo.: si Cmax au fost
305 pg-zi/ml (41%) si 8,1 ug/ml (34%), desi au fost 612 pg-zi/ml (40%) si, respectiv, 16,3 ng/ml (33%)
dupa administrarea dozei de 200 mg.

Farmacocinetica tildrakizumab a prezentat variabilitate scazuta pana la moderata (33-41%).

Distributie

Tildrakizumab are distributie extravasculara limitatd, cu valori ale volumului de distributie (Vd) care
variaza de la 76,9 la 106 ml/kg.
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Metabolizare

Tildrakizumab este catabolizat in componente amino-acidice prin procesele de degradare proteica. Caile
metabolice cu molecule mici (de exemplu, enzimele CYP450, glucuronosiltransferaze) nu contribuie la
clearance-ul sau.

Eliminare

Valorile clearance-ului variaza intre 2,04 si 2,52 ml/zi/kg, iar timpul de injumatitire plasmaticd a fost
23,4 zile (23% CV) la subiectii cu psoriazis in placi.

Liniaritate/Non-liniaritate

Dupa administrarea subcutanata, tildrakizumab a prezentat farmacocineticd proportionald cu doza la
subiectii cu psoriazis 1n pléci, intr-un interval de doze de la 50 mg la 400 mg, cu clearance independent de
doza.

Starea de echilibru este obtinuta dupa 16 saptaméani in regimul clinic cu administrare in saptamanile 0, 4 si
la interval de 12 saptamani ulterior, cu o acumulare de 1,1 ori mai mare a expunerii intre sdptdmana -1 si

saptdmana -12, independent de doza.

Farmacocinetica la grupe speciale de pacienti

Varstnici

Analiza farmacocinetica populationala a indicat ca varsta nu a avut o influenta clinicd semnificativa
asupra clearance-ului tildrakizumab la subiectii adulti cu psoriazis in placi. Dupa administrarea de
tildrakizumab in doze de 100 mg sau 200 mg, subiectii cu varsta de minim 65 de ani (n=81 si respectiv
n=82) au prezentat un clearance al tildrakizumab similar, in comparatie cu subiectii cu varsta sub 65 de
ani (n=884).

Insuficienta renald sau hepatica

Nu s-au efectuat studii oficiale cu privire la efectul insuficientei renale asupra farmacocineticii
tildrakizumab. Tildrakizumab este catabolizat In aminoacizii componenti prin procese de degradare proteica
generala si nu este eliminat pe cale renala sau hepatica.

Greutate corporald

Modelarea farmacocinetica a populatiei a indicat faptul ca expunerea a scézut In timp ce greutatea corporala
a crescut. Expunerea medie geometricd (ASCy.; la starea de echilibru) la pacientii adulti >90 kg dupa
administrarea subcutanata a unei doze de 100 mg sau 200 mg a fost preconizata a fi cu 30% mai redusa la
un pacient adult cu greutatea <90 kg (vezi pct. 4.2).

Interactiuni intre medicamente

Rezultatele unui studiu de interactiuni intre medicamente desfasurat la subiectii cu psoriazis in placi
sugereaza ca tildrakizumab nu a avut un efect clinic relevant asupra CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 si CYP3A4. Prin urmare, tildrakizumab nu influenteaza farmacocinetica medicamentelor
administrate concomitent metabolizate de enzima CYP (vezi pct. 4.5).
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5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei si toxicitatea dupd doze repetate.

Nu s-au efectuat studii cu tildrakizumab privind carcinogenicitatea si mutageneza la animale. Studiile
modelelor tumorale la soarece au indicat cd inhibarea selectiva a IL-23pl19 nu creste riscul de
carcinogenicitate.

La maimutele cynomolgus, a existat o secretie neglijabila a medicamentului in lapte. La o luna dupa nastere,
raportul concentratiilor lapte-plasma a fost <0,002. S-a demonstrat ca tildrakizumab traverseazad bariera
placentara. Dupa administrarea de doze repetate la maimutele cynomolgus, concentratiile plasmatice la fetus
au fost cuantificabile, dar studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au revelat efecte adverse.

Nu s-au observat efecte asupra parametrilor de fertilitate, cum ar fi efecte asupra organelor reproducatoare,
durata ciclului menstrual si/sau parametrii hormonali la masculii si femelele de maimutd cynomolgus carora
li s-a administrat tildrakizumab la doze care au dus la o expunere de 100 de ori mai mare decét cea obtinuta
la om la doza clinica recomandata, pe baza ASC.

in cadrul unui studiu de toxicitate pentru dezvoltare pre si postnatald, nu s-a observat o crestere aferent a
pierderii sarcinii la expuneri de pana la 85 de ori mai mari decat cea obtinuta la om la doza recomandata.
Nu s-au observat efecte ddunatoare la puii nou-néscuti la expuneri materne de pana la 9 ori mai mari fata de
expunerea obtinutd la om la doza recomandatd. La maimutele carora li s-a administrat tildrakizumab la
expuneri materne de 85 de ori mai mari fatd de expunerea obtinuta la om la doza recomandata, doud decese
au fost atribuite posibilei infectii virale si legatura cu tratamentul a fost considerata incertd. Semnificatia
clinicd a acestor rezultate nu este cunoscuta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

L-histidina

Clorhidrat de L-histidind monohidrat
Polisorbat 80 (E 433)

Zaharoza

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

Seringa sau stiloul injector (pen) nedeschis poate fi scoasa din frigider si pastrata la temperatura pana la
25 °C, pentru o perioada unica de péana la de 30 de zile. Dupa ce a fost scos din frigider si pastrat in aceste
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conditii, a se elimina dupa 30 de zile sau pana la data expirdrii imprimata pe cutie, oricare survine prima.
Un camp pentru data este furnizat pe cutie pentru a inregistra data scoaterii din frigider.

A se tine in cutie pentru a fi protejate de lumina.

A nu se agita.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ilumetri 100 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

1 ml de solutie in seringad preumpluta din sticld de tip I, cu ac din otel inoxidabil de 29G x '5”, acoperit cu
o protectie de ac si o protectie de ac rigidd din polipropilena cu o laminare din fluoropolimer, piston cu
opritor asamblat intr-un dispozitiv de siguranta pasiva.

Marimi de ambalaj cu 1 seringd preumpluta sau 2 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Ilumetri 200 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

2 ml de solutie 1n seringad preumpluta din sticla de tip I, cu ac din otel inoxidabil de 27G x 2, acoperit cu
o protectie de ac si o protectie de ac rigida din polipropilena cu o laminare din fluoropolimer, piston cu
opritor asamblat intr-un dispozitiv de siguranta pasiva.

Mairimi de ambalaj cu 1 seringd preumpluta.

Ilumetri 100 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Seringa preumpluta de 1 ml, incluzand un cilindru al seringii din sticla de tip I cu un ac fix/lipit si o
protectie rigida a acului, si un dop steril al pistonului pregatit pentru utilizare.

Mairimi de ambalaj cu 1 stilou injector (pen) preumplut.

Ilumetri 200 mg solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut

Seringa preumpluta de 2 ml, care include un cilindru al seringii din sticla de tip [ cu un ac fix/lipit si o
protectie rigida a acului, si un dop steril al pistonului pregatit pentru utilizare.

Mairimi de ambalaj cu 1 stilou injector (pen) preumplut.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Ilumetri este o solutie injectabila sterila in seringd preumplutd sau stilou injector (pen) preumplut. Seringile
si stilourile injectoare (pen) sunt exclusiv de unica folosinta.

A nu se agita sau congela. Seringa de 100 mg si 200 mg si stiloul injector (pen) de 100 mg trebuie scoase
din frigider cu 30 de minute inainte de injectare, pentru a le 1dsa sd ajunga la temperatura camerei (pana la
25 °C). Stiloul injector (pen) de 200 mg trebuie scos din frigider cu 45 de minute inainte de injectare
pentru a-1 1asa sa ajunga la temperatura camerei (pana la 25 °C).

Inainte de utilizare, se recomanda inspectarea vizuala a seringii sau a stiloului injector (pen). Poate apirea
0 micd bula de aer: acest lucru este normal. A nu se utiliza daca solutia contine particule usor vizibile, este
tulbure sau de culoare distinctd maro.

Instructiunile de utilizare incluse in prospect trebuie urmate cu atentie.
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/18/1323/001

EU/1/18/1323/002

EU/1/18/1323/003

EU/1/18/1323/004

EU/1/18/1323/005

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 17 septembrie 2018

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 24 iulie 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA IT
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA
SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTII RESPONSABILI
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Samsung BioLogics Co., Ltd.
300, Songdo Bio Way (Daero)
Yeonsu-gu Incheon, 21987
Coreea

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

SUN Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Olanda

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa [: Rezumatul caracteristicilor
produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista

de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la

articolul 107¢c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia

publicata pe portalul web european privind medicamentele

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.
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D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

° Planul de management al riscului (PMR)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piata si orice actualizéri ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

e lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a
atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ilumetri 100 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
tildrakizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine 100 mg de tildrakizumab in 1 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, E 433, zaharoza si apa pentru preparate
injectabile.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta
2 seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.
Exclusiv de unica folosinta.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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Data scoaterii din frigider:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se tine seringa preumplutd in cutie pentru a fi protejata de lumina.
A nu se agita.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1323/001
EU/1/18/1323/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

seringd cu ilumetri 100 mg
seringé cu ilumetri (2x 100 mg)

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE ADMINISTRARE

Ilumetri 100 mg injectie
tildrakizumab
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ilumetri 200 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
tildrakizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine 200 mg de tildrakizumab in 2 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, E 433, zaharoza si apa pentru preparate
injectabile.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.
Exclusiv de unica folosinta.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data scoaterii din frigider:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se tine seringile preumplute in cutie pentru a fi protejate de lumina.
A nu se agita.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1323/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

seringd cu ilumetri 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE ADMINISTRARE

Iumetri 200 mg injectie
tildrakizumab
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ilumetri 100 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tildrakizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 100 mg de tildrakizumab in 1 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, E 433, zaharoza si apa pentru preparate
injectabile.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector (pen) preumplut

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.
Exclusiv de unica folosinta.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data scoaterii din frigider:

29



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se tine stiloul injector (pen) preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A nu se agita.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1323/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

stilou cu ilumetri 100 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE ADMINISTRARE

Ilumetri 100 mg injectie
tildrakizumab
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ilumetri 200 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tildrakizumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 200 mg de tildrakizumab in 2 ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, E 433, zaharoza si apa pentru preparate
injectabile.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector (pen) preumplut

5. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.
Exclusiv de unica folosinta.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data scoaterii din frigider:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se tine stiloul injector (pen) preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A nu se agita.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1323/005

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

stilou cu ilumetri 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA - STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE ADMINISTRARE

Iumetri 200 mg injectie
tildrakizumab
SC

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humetri 100 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
tildrakizumab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ilumetri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [lumetri
Cum sa utilizati [lumetri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza [lumetri

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Ilumetri si pentru ce se utilizeaza

[lumetri contine substanta activa tildrakizumab. Tildrakizumab apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori de interleukina (IL).

Acest medicament actioneaza prin blocarea activitatii unei proteine numite IL-23, o substanta care se gaseste
in corp si care este implicatd in raspunsurile inflamatorii si imunitare normale si care este prezenta in
cantitdti crescute 1n boli, precum psoriazis.

[lumetri este utilizat pentru a trata o afectiune cutanatd numita psoriazis in placi, la adulti cu boala moderata
pana la severa.

Utilizarea [lumetri vd va aduce beneficii prin ameliorarea aspectului pielii si reducerea simptomelor
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati llumetri

Nu utilizati Ilumetri:
- daca sunteti alergic la tildrakizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- Daca aveti o infectie pe care medicul dumneavoastra o considera importanta, de exemplu,
tuberculoza activa, care este o boala infectioasa care afecteaza in principal plamanii.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ilumetri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca prezentati reactii alergice cu simptome, cum sunt senzatia de apasare la nivelul pieptului,
umflare a fetei, buzelor sau gatului, nu mai injectati [lumetri si contactati-l1 imediat pe medicul
dumneavoastra.

- Daci n prezent aveti o infectie sau daca aveti infectii de lungé durata sau repetate.
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- Daca vi s-a efectuat recent sau intentionati sa va efectuati un vaccin.

Daca nu stiti sigur daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza [lumetri.

De céte ori primiti un nou ambalaj cu [lumetri, este important sa notati data si numarul seriei (care se afla
pe ambalaj dupd ,,Lot”) si sa pastrati aceste informatii Intr-un loc sigur.

Observati aparitia infectiilor sau a reactiilor alergice

Ilumetri poate cauza reactii adverse grave, inclusiv infectii si reactii alergice. Trebuie sa va uitati dupa
semnele acestor afectiuni in timp ce utilizati [lumetri.

Opriti administrarea [lumetri si spuneti medicului dumeavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala
daca observati semne care indica o posibild infectie grava sau o reactie alergica (vezi pct. 4. Posibile
reactii adverse).

Copii si adolescenti
[lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Aceasta, deoarece
acesta nu a fost inca evaluat la acest grup de pacienti.

Ilumetri impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrasau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ vaccinuri si imunosupresoare (medicamente care afecteaza sistemul
imunitar).

Nu trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri cu microorganisme vii) in timp ce
utilizati I[lumetri. Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea concomitenta a [lumetri si vaccinurilor
Cu microorganisme Vii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Este de preferat sa evitati utilizarea [lumetri in timpul sarcinii. Nu se cunosc efectele acestui medicament
la femeile gravide.

Daca sunteti femeie la varsta fertild, vd recomandam sa evitati sarcina si trebuie s folositi o metoda
contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu [lumetri si timp de cel putin 17 saptdmani dupa tratament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ilumetri nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si a
folosi utilaje.

Ilumetri contine polisorbati

Acest medicament contine 0,5 mg de polisorbat 80 (E 433) per fiecare seringd preumpluta, echivalent cu
0,5 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti
orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati Ilumetri

Ilumetri este destinat utilizérii conform recomandarilor si sub supravegherea unui medic cu experienta in
diagnosticarea si tratamentul psoriazisului.
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Acest medicament este exclusiv de unica
folosinta.

Doza recomandata de [lumetri este de 100 mg, administrata prin injectie subcutanata in saptamanile O si 4
si la interval de 12 saptdmani ulterior.

Daca sunteti un pacient cu Incarcatura crescuta a bolii sau cu o greutate corporala peste 90 kg, medicul
dumneavoastra poate decide c¢d o doza de 200 mg este recomandata pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp trebuie sa utilizati [lumetri.

Dupa instruirea adecvata privind tehnica injectarii subcutanate, va puteti injecta [lumetri singur, daca
medicul dumneavoastra considera ca este adecvat.

Pentru instructiuni privind modul de autoinjectare a [lumetri, cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la
sfarsitul acestui prospect.

Discutati cu medicul dumneavoastra cand va veti administra injectiile si vizitele de urmarire.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea [lumetri la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite si, prin
urmare, [lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii sau adolescenti.

Daca utilizati mai mult Ilumetri decat trebuie
Daca v-ati administrat mai mult [lumetri decat trebuie sau doza a fost administrata mai devreme decat v-a
prescris medicul, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Ilumetri
Daca ati uitat sau ati omis o injectie [lumetri, administrati doza cat mai curand posibil. Apoi, administrarea
dozelor trebuie reluata la intervalul programat periodic.

Daca incetati sa utilizati Ilumetri
Decizia de a opri administrarea [lumetri trebuie discutatd cu medicul dumneavoastra. Simptomele
dumneavoastra pot reveni dupa oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Daca observati oricare dintre urmatoarele, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra:
- umflare a fetei, buzelor sau gatului
- dificultati la respiratie

intrucat acestea ar putea fi semne ale unei reactii alergice.
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Alte reactii adverse
Majoritatea dintre urmatoarele reactii adverse sunt usoare. Spuneti medicului sau farmacistului daca
oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine severa.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Infectii ale cdilor respiratorii superioare

Frecvente (pot afecta 1 pana la 10 persoane)
- Gastroenterita
- Greata
- Diaree
- Durere la nivelul locului de injectare
- Durere de spate
- Durere de cap

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in

Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ilumetri

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutia si eticheta seringii preumplute dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra medicamentul 1n cutia originala pentru a fi protejat de lumind. A nu se agita.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

Dupa ce scoateti seringile preumplute din frigider, asteptati aproximativ 30 de minute pentru a permite
solutiei de Ilumetri din seringd sa ajunga la temperatura camerei (pana la 25 °C). Nu o Incilziti in niciun
mod.

Dupa ce 1-ati scos din frigider, nu pastrati tildrakizumab la temperaturi care depasesc 25 °C sau nu il
reintroduceti din nou la frigider. Notati data scoaterii din frigider in spatiul furnizat pe cutie si data
elimindrii adecvate. Utilizati seringa 1n decurs de 30 de minute dupa ce ati scos-o din frigider sau pana la
data expirarii, oricare survine prima.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ilumetri
- Substanta activa este tildrakizumab. Fiecare seringa preumpluta contine tildrakizaumab 100 mg.

- Celelalte componente sunt L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, polisorbat 80 (E 433),
zaharoza si apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Ilumetri si continutul ambalajului

Ilumetri 100 mg solutie injectabild (injectie) In seringa preumpluta este o solutie limpede péna la usor
opalescenta si incolord pana la usor gélbuie.

Ilumetri 100 mg solutie injectabild (injectie) in seringd preumpluta este disponibil in ambalaje care contin
1 seringd preumpluta i ambalaje care contin 2 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spania

Fabricantul:

SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp, Olanda

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien/ Italia
Luxembourg/Luxemburg Almirall SpA
Almirall N.V. Tel: +39 02 346181

Teél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

Kvmpoc/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall B.V.

Malta/ Roménia/ Slovenija Tel: +31 (0)307991155
Almirall, S.A.

Ten./Tel/TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf./Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60

Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57

France Portugal

Almirall SAS, 1 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
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Ireland Suomi/Finland

Almirall, S.A. Orion Pharma

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https:/www.ema.europa.cu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de a utiliza seringile preumplute:
Puncte importante de stiut
« Inainte de a utiliza seringile preumplute cu Ilumetri, cititi cu atentie si respectati toate instructiunile
pas cu pas. Pastrati aceste instructiuni pentru utilizare si cititi-le la nevoie.
» Seringile preumplute nu trebuie scuturate.
»  Cititi prospectul [lumetri pentru a afla mai multe despre medicamentul dumneavoastra.

DESCRIEREA PRODUSULUI

latd cum aratd seringa preumpluta cu [lumetri:

Componentele seringii dvs. corpul Nu trageti de capacul acului
A pana cand nu sunteti
preumplute ILUMETRI seringii Xpin(x i
pregatit(a) pentru injectare.

capacul protectia fereastra suport pentru piston
acului acului pentru degete albastru
doza

PREGATIRE

1. Luati ambalajul din frigider (daca este pastrat la frigider)
o Asigurati-va cd doza din seringa corespunde cu cea prescrisd de medicul dumneavoastra.
o Este necesarad o seringd pentru o dozd de 100 mg si sunt necesare doud seringi pentru o doza de
200 mg.
e Luati un ambalaj de carton din frigider si puneti ambalajul de carton original si nedeschis pe o
suprafata de lucru curata si plana.

2. Asteptati 30 minute (daca este pastrat la frigider)
e Tineti seringa preumpluta In cutia exterioara (cu capacul inchis) si lasati-o sa stea la
temperatura camerei timp de 30 de minute.

3. Inspectati medicamentul
e Scoateti seringa preumpluta din cutie cand sunteti pregatit(a) pentru injectare.
- Verificati data de expirare inscrisd pe cutie si seringa preumpluta si eliminati-o daca data
a fost depasita.
- NU trageti de capacul acului pana cand nu sunteti pregatit(a) pentru injectare.
e Inspectati vizual [lumetri pentru a observa eventualele particule materiale sau modificari de culoare
inainte de administrare.
- Ilumetri este o solutie limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la usor gélbuie.
- NU utilizati daca solutia contine particule vizibile sau seringa este deterioratd. Pot fi
prezente bule de aer; nu trebuie sa le scoateti.
- NU utilizati produsul daca a fost scapat pe o suprafata tare sau a fost deteriorat.
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4. Colectati toate materialele de care aveti nevoie
e Pe o suprafata curata, bine iluminata, puneti:
- tampoanele cu spirt
- tamponul de vatd sau de tifon
- plasture adeziv
- recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite

5. Spéalati-va pe méini
e Spalati-va cu atentie pe maini cu apa si sapun.

6. Alegeti un loc de injectare
e Alegeti un loc de injectare cu piele curata si acces facil, cum ar fi abdomenul, coapsele sau partea
superioara a bratului.
- NU administrati la 5 cm in jurul buricului sau unde pielea este sensibila, Invinetita, anormal
de rosie, intarita sau afectata de psoriazis.
- NU injectati in cicatrici, vergeturi sau vase de sange.
- Bratul este potrivit numai atunci cand altcineva va administreaza injectia.
- Alternati locurile de injectare pentru fiecare administrare
- in cazul in care doza dumneavoastri este de 200 mg (2 x seringi preumplute de 100 mg),
alegeti un loc diferit pentru cea de-a doua injectie.

7. Curitati locul de injectare
e Stergeti locul de injectare cu un tampon cu spirt si lasati-1 sa se usuce la aer.
o Numai atingeti aceastd zona Tnainte de administrarea injectiei.
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INJECTAREA
In cazul in care doza dumneavoastra este de 200 mg, va trebui sa utilizati 2 seringi preumplute de fiecare
datd cand administrati medicamentul.

8. Trageti de capacul acului
e In timp ce tineti de corpul seringii preumplute, scoateti capacul acului conform ilustratiei si
eliminati-l. Puteti observa 1 sau 2 picaturi de lichid si verificati ca totul arata in regula.
o NU atingeti inca pistonul albastru.
o NU utilizati dacé seringa preumpluta sau acul este indoit.

<%_______ X\
mm )

o
1/

Trageti
capacul acului

9. Apucati pielea intre degete si introduceti acul
e Ciupiti usor pielea la locul de injectare ales.
e Introduceti complet acul in pielea ciupitd intre degete, intr-un unghi de 45 pana la 90 grade.
o NU puneti degetul pe piston pana cand nu ati introdus acul.
e Tineti stabila seringa preumpluta.

10. Injectati
e Dupa introducerea acului, dati drumul usor la piele.
e Apadsati in jos pistonul albastru pana la capat. Aceastd manevra activeazd mecanismul de siguranta,
care va asigura retragerea completa a acului dupad administrarea injectiei.
o Se administreazd o dozd completd dacd pistonul albastru nu merge mai departe si nu
existd scurgeri.
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11. Scoateti seringa utilizata
e Scoateti acul din piele complet inainte de a da drumul la pistonul albastru.
o Dupa ce dati drumul la pistonul albastru, mecanismul de blocare de siguranta va retrage
acul 1n interiorul protectiei acului.

e Eliminati seringa utilizatd in recipientul pentru obiecte ascutite imediat dupa folosire si inainte de
injectarea celei de-a doua seringi, daca este nevoie.

e Daca exista lichid rezidual sau putin singe, curatati locul de injectare cu o bucatd de vatd sau
pansament, in timp ce aplicati presiune. In cazul in care considerati ci este necesar, puteti utiliza un
plasture adeziv pentru a acoperi locul de injectare.

e Repetati procedura cu cea de-a doua seringa intr-un loc diferit pe pielea dumneavoastra in cazul in
care administrati o dozé de 200 mg.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

IHumetri 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
tildrakizumab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ilumetri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [lumetri
Cum sa utilizati [lumetri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza [lumetri

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Ilumetri si pentru ce se utilizeaza

[lumetri contine substanta activa tildrakizumab. Tildrakizumab apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori de interleukina (IL).

Acest medicament actioneaza prin blocarea activitatii unei proteine numite IL-23, o substanta care se gaseste
in corp si care este implicatd in raspunsurile inflamatorii si imunitare normale si care este prezenta in
cantitdti crescute 1n boli, precum psoriazis.

[lumetri este utilizat pentru a trata o afectiune cutanatd numita psoriazis in placi, la adulti cu boala moderata
pana la severa.

Utilizarea [lumetri vd va aduce beneficii prin ameliorarea aspectului pielii si reducerea simptomelor
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati llumetri

Nu utilizati Ilumetri:
- daca sunteti alergic la tildrakizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- Daci aveti o infectie pe care medicul dumneavoastra o considera importanta, de exemplu,
tuberculoza activa, care este o boala infectioasa care afecteaza in principal plamanii.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ilumetri, adresati-v medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca prezentati reactii alergice cu simptome, cum sunt senzatia de apasare la nivelul pieptului,
umflare a fetei, buzelor sau gatului, nu mai injectati [lumetri si contactati-l1 imediat pe medicul
dumneavoastra.

- Daci n prezent aveti o infectie sau daca aveti infectii de lungé durata sau repetate.
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- Daca vi s-a efectuat recent sau intentionati sa va efectuati un vaccin.

Daca nu stiti sigur daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza [lumetri.

De céte ori primiti un nou ambalaj cu [lumetri, este important sa notati data si numarul seriei (care se afla
pe ambalaj dupd ,,Lot”) si sa pastrati aceste informatii Intr-un loc sigur.

Observati aparitia infectiilor sau a reactiilor alergice

Ilumetri poate cauza reactii adverse grave, inclusiv infectii si reactii alergice. Trebuie sa va uitati dupa
semnele acestor afectiuni in timp ce utilizati [lumetri.

Opriti administrarea [lumetri si spuneti medicului dumeavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala
daca observati semne care indica o posibild infectie grava sau o reactie alergica (vezi pct. 4. Posibile
reactii adverse).

Copii si adolescenti
[lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Aceasta, deoarece
acesta nu a fost inca evaluat la acest grup de pacienti.

Ilumetri impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrasau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ vaccinuri si imunosupresoare (medicamente care afecteaza sistemul
imunitar).

Nu trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri cu microorganisme vii) in timp ce
utilizati I[lumetri. Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea concomitenta a [lumetri si vaccinurilor
Cu microorganisme Vii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Este de preferat sa evitati utilizarea [lumetri in timpul sarcinii. Nu se cunosc efectele acestui medicament
la femeile gravide.

Daca sunteti femeie la varsta fertild, vd recomandam sa evitati sarcina si trebuie sa folositi o metoda
contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu [lumetri si timp de cel putin 17 saptdmani dupa tratament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ilumetri nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si a
folosi utilaje.

Ilumetri contine polisorbati
Acest medicament contine 1 mg de polisorbat 80 (E 433) per fiecare seringd preumpluta, echivalent cu
0,5 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti
orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati lumetri

[lumetri este destinat utilizérii conform recomandarilor si sub supravegherea unui medic cu experienta in
diagnosticarea si tratamentul psoriazisului.
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Acest medicament este exclusiv de unica
folosinta.

Doza recomandata de [lumetri este de 100 mg, administrata prin injectie subcutanata in saptamanile O si 4
si la interval de 12 saptdmani ulterior.

Daca sunteti un pacient cu Incarcatura crescuta a bolii sau cu o greutate corporala peste 90 kg, medicul
dumneavoastra poate decide c¢d o doza de 200 mg este recomandata pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp trebuie sa utilizati [lumetri.

Dupa instruirea adecvata privind tehnica injectarii subcutanate, va puteti injecta [lumetri singur, daca
medicul dumneavoastra considera ca este adecvat.

Pentru instructiuni privind modul de autoinjectare a [lumetri, cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la
sfarsitul acestui prospect.

Discutati cu medicul dumneavoastra cand va veti administra injectiile si vizitele de urmarire.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea [lumetri la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite si, prin
urmare, [lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii sau adolescenti.

Daca utilizati mai mult Ilumetri decat trebuie
Daca v-ati administrat mai mult [lumetri decat trebuie sau doza a fost administrata mai devreme decat v-a
prescris medicul, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Ilumetri
Daca ati uitat sau ati omis o injectie [lumetri, administrati doza cat mai curand posibil. Apoi, administrarea
dozelor trebuie reluata la intervalul programat periodic.

Daca incetati sa utilizati Ilumetri
Decizia de a opri administrarea [lumetri trebuie discutatd cu medicul dumneavoastra. Simptomele
dumneavoastra pot reveni dupa oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Daca observati oricare dintre urmatoarele, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra:
- umflare a fetei, buzelor sau gatului
- dificultati la respiratie

intrucat acestea ar putea fi semne ale unei reactii alergice.
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Alte reactii adverse
Majoritatea dintre urmatoarele reactii adverse sunt usoare. Spuneti medicului sau farmacistului daca
oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine severa.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Infectii ale cdilor respiratorii superioare

Frecvente (pot afecta 1 pana la 10 persoane)
- Gastroenterita
- Greata
- Diaree
- Durere la nivelul locului de injectare
- Durere de spate
- Durere de cap

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in

Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ilumetri

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutia si eticheta seringii preumplute dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra medicamentul 1n cutia originala pentru a fi protejat de lumind. A nu se agita.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

Dupa ce scoateti seringa preumpluta din frigider, asteptati aproximativ 30 de minute pentru a permite
solutiei de Ilumetri din seringd sa ajunga la temperatura camerei (pana la 25 °C). Nu o Incalziti in niciun
mod.

Dupa ce 1-ati scos din frigider, nu pastrati tildrakizumab la temperaturi care depasesc 25 °C sau nu il
reintroduceti din nou la frigider. Notati data scoaterii din frigider in spatiul furnizat pe cutie si data
elimindrii adecvate. Utilizati seringa 1n decurs de 30 de minute dupa ce ati scos-o din frigider sau pana la
data expirarii, oricare survine prima.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ilumetri
- Substanta activa este tildrakizumab. Fiecare seringa preumpluta contine tildrakizumab 200 mg.
- Celelalte componente sunt L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, polisorbat 80 (E 433),

zaharoza si apd pentru preparate injectabile.
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Cum arata Ilumetri si continutul ambalajului

Iumetri 200 mg solutie injectabild (injectie) In seringa preumpluta este o solutie limpede péna la usor
opalescenta si incolord pana la usor gélbuie.

Ilumetri 200 mg solutie injectabild (injectie) in seringd preumpluta este disponibil in ambalaje care contin
1 seringa preumpluta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spania

Fabricantul

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien/ Italia
Luxembourg/Luxemburg Almirall SpA
Almirall N.V. Tel: +39 02 346181

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Nederland

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall B.V.

Malta/ Romania/ Slovenija Tel: +31 (0)307991155
Almirall, S.A.

Ten./Tel/TnAk: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH
TIf./Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS, 1 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
Ireland Suomi/Finland
Almirall, S.A. Orion Pharma

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.

53


https://www.ema.europa.eu/

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de a utiliza seringa preumplut:
Puncte importante de stiut
« Inainte de a utiliza seringa preumpluta cu Ilumetri, cititi cu atentie si respectati toate instructiunile
pas cu pas. Pastrati aceste instructiuni pentru utilizare si cititi-le la nevoie.
»  Seringa preumplutd nu trebuie scuturata.
»  Cititi prospectul [lumetri pentru a afla mai multe despre medicamentul dumneavoastra.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Iatd cum arata seringa preumpluta cu Ilumetri:

Componentele seringii dvs, Nu trageti de capacul acului
Preumplute ILUMETRI corpul \ pana cand sunteti pregatit(d)
seringii pentru injectare.

capacul
acului

protectia fereastra [/ support piston
acului  pentru doza pentru degete alb

PREGATIRE

1. Luati ambalajul din frigider (daca este pastrat la frigider)
e Asigurati-va ca doza din seringa corespunde cu cea prescrisd de medicul dumneavoastra.
e Luati un ambalaj de carton din frigider si puneti ambalajul de carton original si nedeschis pe o
suprafata de lucru curata si plana.

2. Asteptati 30 minute (daca este pastrat la frigider)
e Tineti seringa preumpluta in cutia exterioard (cu capacul inchis) si lasati-o sa stea la
temperatura camerei timp de 30 de minute.

3. Inspectati medicamentul
e Scoateti seringa preumpluta din cutie cind sunteti pregatit(d) pentru injectare.
- Verificati data de expirare inscrisd pe cutie si seringa preumpluta si eliminati-o daci data
a fost depasita.
- NU trageti de capacul acului pana cand nu sunteti pregatit(a) pentru injectare.
e Inspectati vizual [lumetri pentru a observa eventualele particule materiale sau modificari de culoare
inainte de administrare.
- Ilumetri este o solutie limpede pana la usor opalescenta si incolora pana la usor gélbuie.
- NU utilizati daca solutia contine particule vizibile sau seringa este deterioratd. Pot fi
prezente bule de aer; nu trebuie sa le scoateti.
- NU utilizati produsul daca a fost scapat pe o suprafata tare sau a fost deteriorat.

4. Colectati toate materialele de care aveti nevoie
e Pe o suprafata curata, bine iluminata, puneti:
- tampoanele cu spirt
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- tamponul de vata sau de tifon
- plasture adeziv
- recipientul pentru eliminarea obiectelor ascutite

5. Spilati-va pe maini
e Spalati-va cu atentie pe maini cu apa si sapun.

ﬂ

6. Alegeti un loc de injectare
e Alegeti un loc de injectare cu piele curata si acces facil, cum ar fi abdomenul, coapsele sau partea
superioara a bratului.
- NU administrati la 5 cm in jurul buricului sau unde pielea este sensibila, invinetitd, anormal
de rosie, intarita sau afectata de psoriazis.

- NU injectati in cicatrici, vergeturi sau vase de sange.
- Bratul este potrivit numai atunci cand altcineva va administreaza injectia.
- Alternati locurile de injectare pentru fiecare administrare

7. Curatati locul de injectare
e Stergeti locul de injectare cu un tampon cu spirt si lasati-1 sa se usuce la aer.
o Numai atingeti aceastd zona inainte de administrarea injectiei.

8. Trageti de capacul acului
e In timp ce tineti de corpul seringii preumplute, scoateti capacul acului conform ilustratiei si
eliminati-l. Puteti observa 1 sau 2 picaturi de lichid si verificati ca totul arata in regula.

o NU atingeti inca pistonul alb.
o NU utilizati daca seringa preumpluta sau acul este indoit.
0

—
D) Lﬂjg

Trageti
capacul acului.
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9. Apucati pielea intre degete si introduceti acul
e Ciupiti usor pielea la locul de injectare ales.
e Introduceti complet acul in pielea ciupitd intre degete, intr-un unghi de 45 pana la 90 grade.
o NU puneti degetul pe piston pana cand nu ati introdus acul.
e Tineti stabila seringa preumpluta.

90°

o
i

10. Injectati
e Dupa introducerea acului, dati drumul usor la piele.
e Apasati in jos pistonul alb pana la capat. Aceastd manevra activeazd mecanismul de siguranta, care
va asigura retragerea completd a acului dupa administrarea injectiei.
o Se administreazd o doza completd daca pistonul alb nu merge mai departe si nu exista

scurgeri.

11. Scoateti seringa utilizata
e Scoateti acul din piele complet inainte de a da drumul la pistonul alb.
o Dupa ce dati drumul la pistonul alb, mecanismul de blocare de sigurantd va retrage acul in
interiorul protectiei acului.

e Eliminati seringa utilizata in recipientul pentru obiecte ascutite imediat dupa folosire.
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Daca existd lichid rezidual sau putin sange, curdtati locul de injectare cu o bucata de vata sau pansament,
in timp ce aplicati presiune. In cazul in care considerati ca este necesar, puteti utiliza un plasture adeziv
pentru a acoperi locul de injectare.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Iumetri 100 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tildrakizumab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este [lumetri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [lumetri
Cum sa utilizati I[lumetri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza [lumetri

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Ilumetri si pentru ce se utilizeaza

[lumetri contine substanta activa tildrakizumab. Tildrakizumab apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori de interleukina (IL).

Acest medicament actioneaza prin blocarea activitatii unei proteine numite IL-23, o substanta care se gaseste
in corp si care este implicatd in raspunsurile inflamatorii si imunitare normale si care este prezenta in
cantitdti crescute 1n boli, precum psoriazis.

Ilumetri este utilizat pentru a trata o afectiune cutanata numita psoriazis in placi, la adulti cu boala moderata
pana la severa.

Utilizarea [lumetri vd va aduce beneficii prin ameliorarea aspectului pielii si reducerea simptomelor
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati llumetri

Nu utilizati Ilumetri:
- daca sunteti alergic la tildrakizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- Daci aveti o infectie pe care medicul dumneavoastra o considera importanta, de exemplu,
tuberculoza activa, care este o boala infectioasa care afecteaza in principal plamanii.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ilumetri, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca prezentati reactii alergice cu simptome, cum sunt senzatia de apasare la nivelul pieptului,
umflare a fetei, buzelor sau gatului, nu mai injectati [lumetri si contactati-l1 imediat pe medicul
dumneavoastra.

- Daci n prezent aveti o infectie sau daca aveti infectii de lungé durata sau repetate.
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- Daca vi s-a efectuat recent sau intentionati sa va efectuati un vaccin.

Daca nu stiti sigur daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza [lumetri.

De céte ori primiti un nou ambalaj cu [lumetri, este important sa notati data si numarul seriei (care se afla
pe ambalaj dupd ,,Lot”) si sa pastrati aceste informatii Intr-un loc sigur.

Observati aparitia infectiilor sau a reactiilor alergice

Ilumetri poate cauza reactii adverse grave, inclusiv infectii si reactii alergice. Trebuie sa va uitati dupa
semnele acestor afectiuni in timp ce utilizati [lumetri.

Opriti administrarea [lumetri si spuneti medicului dumeavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala
daca observati semne care indica o posibild infectie grava sau o reactie alergica (vezi pct. 4. Posibile
reactii adverse).

Copii si adolescenti
[lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Aceasta, deoarece
acesta nu a fost inca evaluat la acest grup de pacienti.

Ilumetri impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrasau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ vaccinuri si imunosupresoare (medicamente care afecteaza sistemul
imunitar).

Nu trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri cu microorganisme vii) in timp ce
utilizati I[lumetri. Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea concomitenta a [lumetri si vaccinurilor
Cu microorganisme Vii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Este de preferat sa evitati utilizarea [lumetri in timpul sarcinii. Nu se cunosc efectele acestui medicament
la femeile gravide.

Daca sunteti femeie la varsta fertild, vd recomandam sa evitati sarcina si trebuie sa folositi o metoda
contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu [lumetri si timp de cel putin 17 saptdmani dupa tratament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ilumetri nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si a
folosi utilaje.

Ilumetri contine polisorbati

Acest medicament contine 0,5 mg de polisorbat 80 (E 433) per fiecare stilou injector (pen) preumplut,
echivalent cu 0,5 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra
daca aveti orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati lumetri

[lumetri este destinat utilizérii conform recomandarilor si sub supravegherea unui medic cu experienta in
diagnosticarea si tratamentul psoriazisului.
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Acest medicament este exclusiv de unica
folosinta.

Doza recomandata de [lumetri este de 100 mg, administrata prin injectie subcutanata in saptamanile O si 4
si la interval de 12 saptdmani ulterior.

Daca sunteti un pacient cu Incarcatura crescuta a bolii sau cu o greutate corporala peste 90 kg, medicul
dumneavoastra poate decide c¢d o doza de 200 mg este recomandata pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp trebuie sa utilizati [lumetri.

Dupa instruirea adecvata privind tehnica injectarii subcutanate, va puteti injecta [lumetri singur, daca
medicul dumneavoastra considera ca este adecvat.

Pentru instructiuni privind modul de autoinjectare a [lumetri, cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la
sfarsitul acestui prospect.

Discutati cu medicul dumneavoastra cand va veti administra injectiile si vizitele de urmarire.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea [lumetri la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite si, prin
urmare, [lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii sau adolescenti.

Daca utilizati mai mult Ilumetri decat trebuie
Daca v-ati administrat mai mult [lumetri decat trebuie sau doza a fost administrata mai devreme decat v-a
prescris medicul, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Ilumetri
Daca ati uitat sau ati omis o injectie [lumetri, administrati doza cat mai curand posibil. Apoi, administrarea
dozelor trebuie reluata la intervalul programat periodic.

Daca incetati sa utilizati Ilumetri
Decizia de a opri administrarea [lumetri trebuie discutatd cu medicul dumneavoastra. Simptomele
dumneavoastra pot reveni dupa oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Daca observati oricare dintre urmatoarele, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra:
- umflare a fetei, buzelor sau gatului
- dificultati la respiratie

intrucat acestea ar putea fi semne ale unei reactii alergice.
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Alte reactii adverse
Majoritatea dintre urmatoarele reactii adverse sunt usoare. Spuneti medicului sau farmacistului daca
oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine severa.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Infectii ale cdilor respiratorii superioare

Frecvente (pot afecta 1 pana la 10 persoane)
- Gastroenterita
- Greata
- Diaree
- Durere la nivelul locului de injectare
- Durere de spate
- Durere de cap

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in

Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ilumetri

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutia si eticheta stiloului injector (pen)
preumplut dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra medicamentul 1n cutia originala pentru a fi protejat de lumind. A nu se agita.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

Dupa ce scoateti un stilou injector (pen) preumplut din frigider, asteptati aproximativ 30 de minute pentru
a permite solutiei de Ilumetri din seringa sd ajunga la temperatura camerei (pana la 25 °C). Nu o incélziti
in niciun mod.

Dupa ce 1-ati scos din frigider, nu pastrati tildrakizumab la temperaturi care depasesc 25 °C sau nu il
reintroduceti din nou la frigider. Notati data scoaterii din frigider in spatiul furnizat pe cutie si data
elimindrii adecvate. Utilizati stiloul injector (pen) in decurs de 30 de minute dupa ce ati scos-o din frigider
sau pana la data expirdrii, oricare survine prima.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ilumetri
- Substanta activa este tildrakizumab. Fiecare seringd preumpluta contine tildrakizumab 100 mg.

- Celelalte componente sunt L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, polisorbat 80 (E 433),
zaharoza si apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Ilumetri si continutul ambalajului

Ilumetri 100 mg solutie injectabila (injectie) in stilou preumplut este o solutie limpede pana la usor

opalescenta si incolord pana la usor gélbuie.

Ilumetri 100 mg solutie injectabild (injectie) in stilou preumplut este disponibil in ambalaje care contin

1 stilou injector (pen) preumplut.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spania

Fabricantul

SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V.

Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp, Olanda

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Almirall N.V.

Tel/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
TIf./ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

Deutschland
Almirall Hermal GmbH
Tel.: +49 (0)40 72704-0

France
Almirall SAS, 1
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0)307991155

Osterreich
Almirall GmbH
Tel.: +43 (0)1/595 39 60

Polska
Almirall Sp.z o. o.
Tel.: +48 22 330 02 57



Ireland Portugal
Almirall, S.A. Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +353 1800 849322 Tel.: +351 21 415 57 50

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dupa instruirea corespunzétoare in tehnica adecvaté de injectare, va puteti injecta dumneavoastra nsiva
acest medicament daca medicul dumneavoastréd considera cé acest lucru este adecvat.

Cititi toate instructiunile, incluzand Pastrarea, Atentiondrile si Componentele stiloului injector (pen)
preumplut din partea de sus a acestor instructiuni inainte de administrarea acestui medicament.

Pastrare

Stiloul injector (pen) preumplut trebuie péstrat la frigider la temperaturi
de 2 °C pana la 8 °C si pastrat in cutia originala (vezi Figura A).

A NU se congela.

A se pastra in cutie pentru a fi protejat de lumina.

FIGURA A

Atentionari

[lumetri este destinat numai utilizarii sub piele (subcutanat).

NU utilizati stiloul injector (pen) preumplut impreuna cu altd persoand.

NU scoateti capacul fara filet al acului, de culoare gri, pana cand nu sunteti pregatit de injectare.

NU puneti mana, degetele sau degetul mare peste protectia de culoare galbena a acului.

Nu lasati stiloul injector (pen) preumplut si capacul fara filet, de culoare gri (cand este scos) la indemana
copiilor si a animalelor de companie.

Componentele stiloului injector (pen) preumplut

Fereastra de vizualizare
Nou 1

= = !Iumetri 100 mg |
Capac fara filet al acului, de culoare gri (¢ L D Injectie i

tildrakizumab

-~ Fereastra de vizualizare umpluta cu tija
Utilizat a pistonului de culoare galbena
I

i : = # < llumetri 100 mg
Protectie a acului de culoare galbena (i ) injectie
(Ac in interior) b : tildrakizumab

NU 1l utilizati in cazul in care capacul fara filet al acului, de culoare gri, a fost Indepartat sau deteriorat.
NU 1l utilizati in cazul in care tija pistonului de culoare galbena este vizibilad pe fereastra.

Pasul 1: Pregatiti-va

1A Scoateti stiloul injector (pen) preumplut din frigider si asteptati 30 de minute
e Scoateti un [lumetri stilou injector (pen) preumplut din frigider (vezi Figura B).
e Scoateti stiloul injector (pen) preumplut tindndu-1 de partea din mijloc (vezi Figura C).
e Lasati stiloul injector (pen) preumplut sé se Incalzeasca la temperatura camerei timp de cel putin
30 de minute inainte de injectare (vezi Figura D).

FIGURA B FIGURAC FIGURAD
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NU agitati cutia sau stiloul injector (pen) preumplut.
NU incalziti stiloul injector (pen) preumplut in niciun alt mod, cum ar fi intr-un cuptor cu microunde, in
apa fierbinte sau la lumina directa a soarelui.

1B Adunati materialele suplimentare necesare

. . . . WA=\
Adunati urmatoarele materiale (vezi Figura E): { —
e Tampoane Tmbibate cu alcool | et il
e Tampon de vata sau tifon
e Bandaj adeziv @ o
. . . FIGURAE
e Recipient pentru obiecte ascutite

1C Verificati stiloul injector (pen) preumplut
e Verificati stiloul injector (pen) preumplut pentru a va asigura ca nu a trecut data expirdrii (vezi
Figura F).
e Verificati medicamentul lichid prin fereastra de vizualizare (vezi Figura G). Trebuie sé fie incolor
pana la usor gélbui.

Este normal sa vedeti una sau mai mult bule de aer.

\D FIGURA G

’ < llumetri100 mg
— | e
NU 1l utilizati dacé data de expirare a trecut.

NU 1l utilizati daca lichidul arata tulbure, prezintd modificari de culoare sau are particule strdine.

(L«

1D Spalati-va pe maini Q\
e Spalati-va bine pe méini cu sipun si apa (vezi Figura H). o g
e  Uscati-va mainile. -

R ER

FIGURAH

1E Alegeti locul injectiei /
Alegeti locul injectiei (vezi Figura I). Locurile recomandate sunt: ﬁ S

e Partea din fatd a coapselor,
/‘\ / FIGURAI

e Abdomenul (cu exceptia zonei de 5 cm din jurul buricului), si
e Partea din spate a partii superioare a bratelor
NU injectati in piele care este sensibild, nefiresc de nrosita, invinetitd, intarita sau afectata de psoriazis.

Alternati locurile de injectare pentru fiecare administrare.
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1F Curatati locul injectiei
e Curatati locul injectdrii stergénd pielea cu un tampon cu alcool (vezi
Figura J).
e [3sati pielea sa se usuce la aer.
FIGURA J

NU suflati pe piele pentru a o usca.
NU atingeti locul injectiei dupa ce a fost curatat.

Pasul 2: Injectati

2A Scoateti capacul fara filet al acului
e Scoateti capacul fara filet al acului, de culoare
gri, de pe stiloul injector (pen) preumplut tragand
drept de el (vezi Figura K).
e Poate fi necesar un anumit nivel de fortd pentru a

o
scoate capacul fara filet. @)‘ A
¢

. ) . FIGURA K
NU scoateti protectia acului de culoare galbena.

NU puneti la loc capacul fara filet al acului, de culoare gri, Inapoi pe stiloul injector (pen) preumplut.
NU rasuciti si nu indoiti protectia acului in timp ce o scoateti, deoarece acest lucru poate deteriora acul.

2B Pozitionati stiloul injector (pen) preumplut
e Tineti stiloul injector (pen) preumplut cu fereastra de vizualizare cu fata spre dumneavoastra.
o Intindeti pielea si puneti stiloul injector (pen) preumplut direct pe locul curitat al injectiei, cu
protectia acului de culoare galbena 1n contact cu pielea pe toata suprafata (vezi Figura L).

—

FIGURAL

2C Administrati injectia
Pentru a incepe injectia:

e Apasati si tineti stiloul injector (pen) preumplut pana la capat pe piele (vezi Figura M).

e Veti auzi primul ,,clic” care transmite ca injectarea a inceput (vezi Figura M).

e Aldoilea,clic” transmite ca injectia este aproape gata (vezi Figura N). Tineti stiloul injector (pen)
preumplut pentru un total de 15 secunde dupa ce a inceput injectarea, pentru a va asigura ca a fost
injectatd intreaga cantitate de medicament. Numarati lent pana la cincisprezece secunde pentru a
asigura faptul ca a fost auzit al doilea ,,clic”.
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Primul clic

‘ H Al doilea clic

FIGURAM FIGURA N

Tineti in piele

e Verificati fereastra de vizualizare. Culoarea ferestrei de vizualizare se va umple cu galben.

e Ridicati stiloul injector (pen) preumplut direct din piele (vezi Figura O).

e Daca fereastra nu devine complet galbena, indepartati stiloul injector si apelati furnizorul de
ingrijire medicala.

FIGURA O

NU utilizati stiloul injector (pen) preumplut daca protectia acului de culoare galbena nu gliseaza n stiloul
injector (pen) preumplut; aruncati-1 imediat in recipientul pentru obiecte ascutite.

Pasul 3: Aruncati

3A Aruncati stiloul injector (pen) preumplut si ingrijiti locul injectiei

e Aruncati stiloul injector (pen) preumplut Intr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat (vezi
Figura P).

e Poate apdrea o mica picatura de sange la locul injectiei, acest lucru este normal (vezi Figura Q).

FIGURA P FIGURAQ

NU aruncati stilourile injectoare (pen) preumplute utilizate in cosul obisnuit de gunoi menajer.
NU frecati locul injectarii.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Iumetri 200 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
tildrakizumab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este [lumetri si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [lumetri
Cum sa utilizati I[lumetri

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza [lumetri

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Ilumetri si pentru ce se utilizeaza

[lumetri contine substanta activa tildrakizumab. Tildrakizumab apartine unui grup de medicamente numite
inhibitori de interleukina (IL).

Acest medicament actioneaza prin blocarea activitatii unei proteine numite IL-23, o substanta care se gaseste
in corp si care este implicatd in raspunsurile inflamatorii si imunitare normale si care este prezenta in
cantitdti crescute 1n boli, precum psoriazis.

Ilumetri este utilizat pentru a trata o afectiune cutanata numita psoriazis in placi, la adulti cu boala moderata
pana la severa.

Utilizarea [lumetri vd va aduce beneficii prin ameliorarea aspectului pielii si reducerea simptomelor
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati llumetri

Nu utilizati Ilumetri:
- daca sunteti alergic la tildrakizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- Daci aveti o infectie pe care medicul dumneavoastra o considera importanta, de exemplu,
tuberculoza activa, care este o boala infectioasa care afecteaza in principal plamanii.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ilumetri, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca prezentati reactii alergice cu simptome, cum sunt senzatia de apasare la nivelul pieptului,
umflare a fetei, buzelor sau gatului, nu mai injectati [lumetri si contactati-l1 imediat pe medicul
dumneavoastra.

- Daci n prezent aveti o infectie sau daca aveti infectii de lungé durata sau repetate.
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- Daca vi s-a efectuat recent sau intentionati sa va efectuati un vaccin.

Daca nu stiti sigur daca sunteti in vreuna din situatiile de mai sus, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza [lumetri.

De céte ori primiti un nou ambalaj cu [lumetri, este important sa notati data si numarul seriei (care se afla
pe ambalaj dupd ,,Lot”) si sa pastrati aceste informatii Intr-un loc sigur.

Observati aparitia infectiilor sau a reactiilor alergice

Ilumetri poate cauza reactii adverse grave, inclusiv infectii si reactii alergice. Trebuie sa va uitati dupa
semnele acestor afectiuni in timp ce utilizati [lumetri.

Opriti administrarea [lumetri si spuneti medicului dumeavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala
daca observati semne care indica o posibild infectie grava sau o reactie alergica (vezi pct. 4. Posibile
reactii adverse).

Copii si adolescenti
[lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Aceasta, deoarece
acesta nu a fost inca evaluat la acest grup de pacienti.

Ilumetri impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrasau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ vaccinuri si imunosupresoare (medicamente care afecteaza sistemul
imunitar).

Nu trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri cu microorganisme vii) in timp ce
utilizati I[lumetri. Nu sunt disponibile date cu privire la utilizarea concomitenta a [lumetri si vaccinurilor
Cu microorganisme Vii.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Este de preferat sa evitati utilizarea [lumetri in timpul sarcinii. Nu se cunosc efectele acestui medicament
la femeile gravide.

Daca sunteti femeie la varsta fertild, vd recomandam sa evitati sarcina si trebuie sa folositi o metoda
contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu [lumetri si timp de cel putin 17 saptdmani dupa tratament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ilumetri nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si a
folosi utilaje.

Ilumetri contine polisorbati

Acest medicament contine 1 mg de polisorbat 80 (E 433) per fiecare stilou injector (pen) preumplut,
echivalent cu 0,5 mg/ml. Polisorbatii pot determina reactii alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra
daca aveti orice fel de alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati lumetri

Ilumetri este destinat utilizérii conform recomandarilor si sub supravegherea unui medic cu experienta in
diagnosticarea si tratamentul psoriazisului.
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Acest medicament este exclusiv de unica
folosinta.

Doza recomandata de [lumetri este de 100 mg, administrata prin injectie subcutanata in saptamanile O si 4
si la interval de 12 saptdmani ulterior.

Daca sunteti un pacient cu Incarcatura crescuta a bolii sau cu o greutate corporala peste 90 kg, medicul
dumneavoastra poate decide c¢d o doza de 200 mg este recomandata pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrd va decide cat timp trebuie sa utilizati [lumetri.

Dupa instruirea adecvata privind tehnica injectarii subcutanate, va puteti injecta [lumetri singur, daca
medicul dumneavoastra considera ca este adecvat.

Pentru instructiuni privind modul de autoinjectare a [lumetri, cititi ,,Instructiunile de utilizare” de la
sfarsitul acestui prospect.

Discutati cu medicul dumneavoastra cand va veti administra injectiile si vizitele de urmarire.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea [lumetri la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite si, prin
urmare, [lumetri nu este recomandat pentru utilizare la copii sau adolescenti.

Daca utilizati mai mult Ilumetri decat trebuie
Daca v-ati administrat mai mult [lumetri decat trebuie sau doza a fost administrata mai devreme decat v-a
prescris medicul, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Ilumetri
Daca ati uitat sau ati omis o injectie [lumetri, administrati doza cat mai curand posibil. Apoi, administrarea
dozelor trebuie reluata la intervalul programat periodic.

Daca incetati sa utilizati Ilumetri
Decizia de a opri administrarea [lumetri trebuie discutatd cu medicul dumneavoastra. Simptomele
dumneavoastra pot reveni dupa oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Daca observati oricare dintre urmatoarele, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra:
- umflare a fetei, buzelor sau gatului
- dificultati la respiratie

intrucat acestea ar putea fi semne ale unei reactii alergice.
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Alte reactii adverse
Majoritatea dintre urmatoarele reactii adverse sunt usoare. Spuneti medicului sau farmacistului daca
oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine severa.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Infectii ale cdilor respiratorii superioare

Frecvente (pot afecta 1 pana la 10 persoane)
- Gastroenterita
- Greata
- Diaree
- Durere la nivelul locului de injectare
- Durere de spate
- Durere de cap

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in

Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ilumetri
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutia si eticheta stiloului injector (pen)
preumplut dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra medicamentul 1n cutia originala pentru a fi protejat de lumind. A nu se agita.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

Dupa ce scoateti un stilou injector (pen) preumplut din frigider, asteptati aproximativ 45 de minute pentru
a permite solutiei de [lumetri din seringa sd ajunga la temperatura camerei (pana la 25 °C). Nu o incélziti
in niciun mod.

Dupa ce 1-ati scos din frigider, nu pastrati tildrakizumab la temperaturi care depasesc 25 °C sau nu il
reintroduceti din nou la frigider. Notati data scoaterii din frigider 1n spatiul furnizat pe cutie si data
elimindrii adecvate. Utilizati stiloul injector (pen) in decurs de 30 de minute dupa ce ati scos-o din frigider
sau pana la data expirdrii, oricare survine prima.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ilumetri
- Substanta activa este tildrakizumab. Fiecare seringd preumpluta contine tildrakizumab 200 mg.

- Celelalte componente sunt L-histidina, clorhidrat de L-histidind monohidrat, polisorbat 80 (E 433),
zaharoza si apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Ilumetri si continutul ambalajului

Ilumetri 200 mg solutie injectabild (injectie) in stilou preumplut este o solutie limpede pana la usor
opalescenta si incolord pana la usor gélbuie.

[umetri 200 mg solutie injectabild (injectie) in stilou preumplut este disponibil in ambalaje care contin
1 stilou injector (pen) preumplut.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spania

Fabricantul

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piat:

Belgié/Belgique/Belgien/ island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V. Simi: +354 535 70 00

Teél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Italia

Kvmpoc/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika
Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Nederland

Almirall ApS Almirall B.V.

TIf./ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +31 (0)307991155
Deutschland Osterreich

Almirall Hermal GmbH Almirall GmbH

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +43 (0)1/595 39 60
France Polska

Almirall SAS, 1 Almirall Sp.z o. o.

Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +48 22 330 02 57
Ireland Portugal

Almirall, S.A. Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +353 1800 849322 Tel.: +351 21 415 57 50
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Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https:/www.ema.europa.eu/.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dupa instruirea corespunzétoare in tehnica adecvaté de injectare, va puteti injecta dumneavoastra nsiva
acest medicament daca medicul dumneavoastréd considera cé acest lucru este adecvat.

Cititi toate instructiunile, incluzand Pastrarea, Atentiondrile si Componentele stiloului injector (pen)
preumplut din partea de sus a acestor instructiuni inainte de administrarea acestui medicament.

Pastrare

Stiloul injector (pen) preumplut trebuie péstrat la frigider la temperaturi de
2 °C péna la 8 °C si pastrat In cutia originala (vezi Figura A).

A NU se congela.

A se pastra in cutie pentru a fi protejat de lumina.

|
FIGURAA

Atentionari

[lumetri este destinat numai utilizarii sub piele (subcutanat).

NU utilizati stiloul injector (pen) preumplut impreuna cu altd persoand.

NU scoateti capacul fara filet al acului, de culoare mov, pana cand nu sunteti pregatit de injectare.

NU puneti mana, degetele sau degetul mare peste protectia de culoare galbena a acului.

Nu lasati stiloul injector (pen) preumplut si capacul fara filet, de culoare mov (cand este scos) la indemana
copiilor si a animalelor de companie.

Componentele stiloului injector (pen) preumplut

Fereastra de vizualizare

_ | llumetri*200 mg
Capac pentru ac de culoare mov —@ injectie

- | tildrakizumab 2mi |
Fereastra de vizualizare umpluta cu tija

Utilizat a pistonului de culoare galbena
i . } [ . — | Nlumetri200mg | %
Protectie a acului de culoare galbend ——@ :\( _/)‘u injectie
(AC in interior) = : : tildrakizumab 2mL 4/

NU 1l utilizati in cazul in care capacul fara filet al acului, de culoare mov, a fost indepartat sau deteriorat.
NU 1l utilizati in cazul in care tija pistonului de culoare galbena este vizibila pe fereastra.

Pasul 1: Pregatiti-va

1A Scoateti stiloul injector (pen) preumplut din frigider si asteptati 45 de minute
e Scoateti un [lumetri stilou injector (pen) preumplut din frigider (vezi Figura B).
e Scoateti stiloul injector (pen) preumplut tindndu-1 de partea din mijloc (vezi Figura C).
e Lasati stiloul injector (pen) preumplut s se Incalzeasca la temperatura camerei timp de cel putin
45 de minute inainte de injectare (vezi Figura D).

FIGURA B FIGURA C FIGURA D
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NU agitati cutia sau stiloul injector (pen) preumplut.

NU incalziti stiloul injector (pen) preumplut in niciun alt mod, cum ar fi intr-un cuptor cu microunde, in
apa fierbinte sau la lumina directa a soarelui.
1B Adunati materialele suplimentare necesare

Adunati urmitoarele materiale (vezi Figura E): ( | . ‘
A . TAMPOANE |

e Tampoane imbibate cu alcool | nom | e
Tampon de vata sau tifon -

[ ]
e Bandaj adeziv
e Recipient pentru obiecte ascutite FIGURAE

1C Verificati stiloul injector (pen) preumplut

e Verificati stiloul injector (pen) preumplut pentru a va asigura ca nu a trecut data expirarii (vezi
Figura F).

e Verificati medicamentul lichid prin fereastra de vizualizare (vezi Figura G). Trebuie sé fie incolor
pana la usor gélbui.

Este normal sa vedeti una sau mai mult bule de aer.

\ FIGURAF ;L‘zmiii

: /
H i
Yo i
. - Ilumetrl 200 mg ”

2mt

FIGURAG

NU 1l utilizati daca data de expirare a trecut.
NU 1l utilizati daca lichidul arata tulbure, prezinta modificari de culoare sau are particule strédine.

1D Spalati-va pe maini
e Spalati-va bine pe maini cu sapun si apa (vezi Figura H).
e Uscati-va mainile.

1E Alegeti locul injectiei
Alegeti locul injectiei (vezi Figura I). Locurile recomandate sunt:

e Partea din fata a coapselor, S
e Abdomenul (cu exceptia zonei de 5 cm din jurul buricului), si
e Partea din spate a partii superioare a bratelor

FIGURA o

e A

/\ T

Alternati locurile de injectare pentru fiecare administrare.

NU injectati in piele care este sensibild, nefiresc de inrosita, Invinetita, intarita
sau afectata de psoriazis.

1F Curatati locul injectiei
e Curatati locul injectarii stergand pielea cu un tampon cu alcool (vezi Figura J).
e Lasati pielea sd se usuce la aer.

FIGURA J
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NU suflati pe piele pentru a o usca.
NU atingeti locul injectiei dupa ce a fost curatat.

Pasul 2: Injectati

2A Scoateti capacul fara filet al acului
e Scoateti capacul fara filet al acului, de culoare
mov, de pe stiloul injector (pen) preumplut tragand
drept de el (vezi Figura K).

e Poate fi necesar un anumit nivel de fortd pentru a & € :
scoate capacul fari filet. Iy FIGURA K S
NU scoateti protectia acului de culoare galbena.

NU puneti la loc capacul fara filet al acului, de culoare mov, inapoi pe stiloul injector (pen) preumplut.
NU rasuciti si nu indoiti protectia acului in timp ce o scoateti, deoarece acest lucru poate deteriora acul.

2B Pozitionati stiloul injector (pen) preumplut
e Tineti stiloul injector (pen) preumplut cu fereastra de vizualizare cu fata spre dumneavoastra.
o Intindeti pielea si puneti stiloul injector (pen) preumplut direct pe locul curitat al injectiei, cu
protectia acului de culoare galbena in contact cu pielea pe toata suprafata (vezi Figura L).

FIGURAL

2C Administrati injectia
Pentru a incepe injectia:

e Apasati si tineti stiloul injector (pen) preumplut pana la capat pe piele (vezi Figura M).

e Veti auzi primul ,,clic” care transmite ca injectarea a inceput (vezi Figura M).

e Aldoilea,clic” transmite ca injectia este aproape gata (vezi Figura N). Tineti stiloul injector (pen)
preumplut pentru un total de 15 secunde dupa ce a inceput injectarea, pentru a va asigura ca a fost
injectata intreaga cantitate de medicament. Numarati lent pana la cincisprezece secunde pentru a
asigura faptul ca a fost auzit al doilea ,,clic”.
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-
I doilea clic

=

FIGURAM FIGURA N

Tineti in piele

_J
e Verificati fereastra de vizualizare. Culoarea ferestrei de vizualizare se va umple _L/
cu galben. f “
e Ridicati stiloul injector (pen) preumplut direct din piele (vezi Figura O).
e Daca fereastra nu devine complet galbena, indepartati stiloul injector si apelati

furnizorul de Ingrijire medicala.
FIGURA O

NU utilizati stiloul injector (pen) preumplut daca protectia acului de culoare galbena nu gliseaza 1n stiloul
injector (pen) preumplut; aruncati-1 imediat in recipientul pentru obiecte ascutite.

Pasul 3: Aruncati

3A Aruncati stiloul injector (pen) preumplut si ingrijiti locul injectiei
e Aruncati stiloul injector (pen) preumplut Intr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat (vezi
Figura P).
e Poate aparea o mica picatura de sange la locul injectiei, acest lucru este normal (vezi Figura Q).

FIGURA P FIGURAQ

NU aruncati stilourile injectoare (pen) preumplute utilizate in cosul obisnuit de gunoi menajer.
NU frecati locul injectarii.
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