PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Iumetri 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Iumetri 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Ilumetri 100 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Ilumetri 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tlumetri 100 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml.

Ilumetri 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 200 mg tildrakizumabu ve 2 ml.

Ilumetri 100 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml.
Ilumetri 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg tildrakizumabu ve 2 ml.

Tildrakizumab je humanizovand monoklondlni protilatka IgG1/k, ktera je produkovana buitkami ovarii
¢inského krecika (buniky Chinese Hamster Ovary, CHO) rekombinantni DNA technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Pomocna latka se znamym uéinkem

Ilumetri 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433).
Ilumetri 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433).
Ilumetri 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433).

Ilumetri 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433).

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry az mirné opalescentni a bezbarvy az nazloutly. pH roztoku je v rozmezi 5,7-6,3 a osmolalita
je mezi 258 a 311 mosm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ilumetri je indikovan k 1écbé dospélych se stfedné zavaznou az zavaznou loziskovou (plakovou)
psoriazou, ktefi jsou kandidaty na systémovou 1é¢bu.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécivy ptipravek je ur¢en pro pouziti pod vedenim a dohledem Iékate se zkuSenostmi s diagnostikou
a lé¢bou loziskové psoriazy.

Davkovani

Doporucena davka je 100 mg v tydnu 0 a 4 a poté kazdych 12 tydnt, davka se podava subkutanni injekei.
U pacientli s vét§i mirou postizeni onemocnénim, nebo u pacient s t€¢lesnou hmotnosti vyssi nez 90 kg,
muze byt podle uvazeni lékatre 1¢innéjsi davka 200 mg.

U pacientt, ktefi nereaguji na 1écbu ani po 28 tydnech, je tfeba zvazit vysazeni 1écby. U pacientt, ktefi na

1é¢bu zpocatku Castené reagovali, se odpoved’ na 1éEbu muze po 28 tydnech zlepsit.

Vynechani davky
V piipadé vynechani davky ma byt davka podéna co nejdiive. Poté je tfeba pokracovat v davkovani
v pravidelnou planovanou dobu.

Zvlastni skupiny pacientii

Starsi pacienti
Uprava davkovani se nevyzaduje (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin nebo jater
Pripravek Ilumetri nebyl u téchto skupin pacienti studovan. Nelze ucinit zadna doporuceni ohledné
davkovani. Dalsi informace o eliminaci tildrakizumabu viz bod 5.2.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Tento 1éCivy piipravek se podava subkutanni injekci. Mista vpichu se musi stiidat. Injekce pfipravku
Ilumetri se nesmi podavat do oblasti kiize postizenych loziskovou psoriazou, do oblasti citlivych, s
podlitinami, zarudlych, zatvrdlych, ztlustélych nebo Supinatych. S injekéni stiikackou nebo perem se nesmi
ttepat. Jedna injekeni stiikacka nebo pero jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti.

Po spravném nacviku techniky podani subkutanni injekce si mohou pacienti podavat injekce ptipravku
[lumetri sami, pokud lékat rozhodne, Ze je to vhodné. Lékar vSak musi zajistit nalezité sledovani pacientti.
Pacienty je tfeba poucit, Ze si musi podat celou davku tildrakizumabu v souladu s pokyny uvedenymi
v piibalové informaci. Podrobné pokyny k zptisobu podani jsou uvedeny v piibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Klinicky vyznamna aktivni infekce, napt. aktivni tuberkuléza (viz bod 4.4.)



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkd, je tieba pe€livé zaznamenat nazev a Cislo
Sarze podavaného ptipravku.

Infekce

Tildrakizumab muze potencidlné zvySovat riziko infekce (viz bod 4.8).

Je tfeba peclive zvazit pouziti tildrakizumabu u pacientti s chronickou infekci nebo anamnézou recidivujici
nebo nedavné zavazné infekce.

Pacientim musi byt pouceni, aby vyhledali lékafskou pomoc, pokud se u nich vyskytnou znamky ¢i
ptiznaky svédcici o piitomnosti klinicky relevantni chronické nebo akutni infekce. Pokud se u pacienta
rozvine zavazna infekce, pacient ma byt peclive sledovan a tildrakizumab nema byt az do vyléceni infekce
podavan (viz bod 4.3).

VysSetfeni na tuberkuldézu pred 1é¢bou

Pred zahajenim 1é€by maji byt pacienti vySetfeni s ohledem na vyskyt tuberkulézy (TBC). Pacienti
pouzivajici tildrakizumab maji byt béhem lécby a po 1écbé peclivé monitorovani, zda nevykazuji znamky a
piiznaky aktivni TBC. Pied zahajenim 1éCby u pacientd s latentni nebo aktivni TBC v anamnéze, u nichz
nelze potvrdit adekvatni prabeh 1€cby, je tieba zvazit protituberkul6zni 1é€bu.

Hypersenzitivita

Pokud se objevi zavazna hypersenzitivni reakce, musi se tildrakizumab okamzité piestat podavat a musi se
zahajit piislusna 1écba (viz bod 4.3).

Vakcinace

Pred zahajenim 1é¢by tildrakizumabem je tfeba zvazit provedeni veskeré prislusné imunizace v souladu
s aktualnimi pokyny k imunizaci. Pokud byl pacient o¢kovan Zivou virovou nebo bakterialni vakcinou,
doporuCuje se pied zahajenim [éCby tildrakizumabem pockat nejméné¢ 4 tydny. Pacienti [éCeni
tildrakizumabem nemaji béhem 1é¢by a nejméné po dobu 17 tydnd po 1éEbé dostavat zivé vakciny (viz
bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vakciny

Nejsou dostupné zadné udaje o odpovedi na podani Zivé nebo inaktivované vakciny. Zivé vakciny se nemaji
podavat soucasn¢ s tildrakizumabem (viz bod 4.4).

Interakce s cytochromem P450

Neptedpoklada se soubézné podavani 1écivych ptipravkt ovliviijicich farmakokinetiku tildrakizumabu,
protoZe tento pfipravek je odstranovan z téla obecnymi procesy proteinového katabolismu bez pfispéni
enzymi cytochromu P450 (CYP450) a neni eliminovan renalni ani hepatalni cestou. Dale tildrakizumab
neovliviiuje farmakokinetiku soubézné podavanych 1é¢ivych ptipravki, které jsou metabolizovany enzymy
cytochromu CYP450, a to ani prostfednictvim ptimych, ¢i neptfimych mechanismt (viz bod 5.2).



Interakce s jinymi imunosupresivy nebo fototerapii

Bezpecnost a ucinnost tildrakizumabu v kombinaci sjinymi imunosupresivy, vcetn¢ biologickych
ptipravkt nebo fototerapie, nebyla hodnocena.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné pfedplnéné injekeni stiikacce nebo
piedplnéném peru s obsahem 100 mg a 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné predplnéné injekéni stiikacce
nebo predpInéném peru s obsahem 200 mg, coz odpovida 0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zptisobit alergické
reakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by a po dobu nejméné 17 tydni po ukonéeni 16¢by pouzivat Géinnou
metodu antikoncepce.

Té&hotenstvi
Udaje o podavani tildrakizumabu t&hotnym Zendm jsou omezené (méné neZ 300 ukonéenych téhotenstvi)

nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé
ucinky (viz bod 5.3). Podavani piipravku Ilumetri v t¢hotenstvi se z preventivnich diivodli nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se tildrakizumab vylucuje do lidského matetského mléka. Dostupné toxikologické tidaje
u makakti ukazaly zanedbatelné hladiny piipravku Ilumetri v mléku 28. den po narozeni (viz bod 5.3).
U ¢lovéka mohou byt béhem nékolika prvnich dni po narozeni protilatky pfeneseny matetskym mlékem do
téla novorozence. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze za toto kratké obdobi vyloucit. Na zaklad¢
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospesnosti 1éCby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit
kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani pripravku [lumetri.

Fertilita

Vliv piipravku Ilumetri na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo
nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
[lumetri nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou infekce hornich cest dychacich (12,6 %), bolest hlavy (4,0 %),
prijem (1,6 %), gastroenteritida (1,5 %), bolest zad (1,5 %), nauzea (1,3 %) a bolest v mist¢ injekce (1,3 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky z klinickych hodnoceni (tabulka 1) jsou uvedeny podle tfid organovych systému (SOC)
MedDRA a podle frekvence s pouzitim nasledujicich konvenci: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az



< 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000);
a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé kategorii frekvence jsou nezadouci ucinky
uvedeny v poradi podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Seznam nezadoucich uéinku

Trida organovych systémi Preferovany termin Kategorie frekvence
podle databize MedDRA
Infekce a infestace Infekce hornich dychacich cest” Velmi Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté
Gastrointestinalni poruchy Gastroenteritida Casté
Prijem Casté
Nauzea Casté
Celkové poruchy a reakce v Bolest zad Casté
misté aplikace Bolest v mist¢ injekce Casté
aV¢etné nazofaryngitidy.

Dlouhodobé bezpecnost

Bezpecnostni  profil tildrakizumabu pozorovany béhem dlouhodobych prodluzovacich obdobi
reSURFACE 1 a reSURFACE 2 odpovidal bezpe¢nostnimu profilu dvojité zaslepenych obdobi.

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik l1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka uvedeného
v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych hodnocenich byly bezpe¢né podany davky az 10 mg/kg intravendzné.

V piipadé predavkovani se doporucuje sledovat u pacienta vyskyt znamek ¢i ptiznakl nezadoucich ucinka
a okamzité zahdjit vhodnou symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Immunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC17

Mechanismus u¢inku

Tildrakizumab je humanizovana monoklonalni protilatka IgG1/k, ktera se specificky vaze na proteinovou
podjednotku p19 cytokinu interleukinu-23 (IL-23) bez vazby na IL-12 a inhibuje jeji interakce s receptorem
pro IL-23.

IL-23 je pfirozené se vyskytujici cytokin, ktery se podili na normalnich zanétlivych a imunitnich reakcich.
Tildrakizumab inhibuje uvoliiovani prozanétlivych cytokind a chemokind.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Multicentrickd, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana klinicka studie reSURFACE 1 a
reSURFACE 2 zahrnovala celkem 1 862 pacientti ve véku 18 let a starSich s loziskovou psoriazou, ktefi
méli minimalné 10% postizeni télesného povrchu, skore celkového hodnoceni Iékafem (Physician Global
Assessment, PGA) > 3 pfi celkovém hodnoceni (tloustka plaku, erytém a tvorba Supin) psoridzy na stupnici
zavaznosti od 0 do 5, skore indexu plochy postizeni a zdvaznosti psoriazy (Psoriasis Area and Severity
Index, PASI) > 12 a byli kandidaty na fototerapii nebo systémovou 1é¢bu.

V téchto studiich byli pacienti randomizovéni bud’ do skupiny s placebem, nebo do skupiny
s tildrakizumabem (zahrnujici davkovéani 200 mg a 100 mg v tydnu 0., 4. tydnu a poté kazdych dvanact
tydnt [Q12W]), nejvyse 52 nebo 64 tydni. Ve studii s aktivnim komparatorem (reSURFACE 2) byli
pacienti také randomizovani pro podani etanerceptu 50 mg dvakrat tydn€ po dobu 12 tydnt a poté jednou
tydné po dobu nejvyse 28 tydnil. Pacienti, ktefi nereagovali na 1écbu etanerceptem (< 75% snizeni PASI
oproti vychozi hodnot¢), byli pfevedeni na tildrakizumab 200 mg Q12W aZ po dobu 52 tydni, zatimco
pacienti, ktefi reagovali na etanercept, byli ze studie vyfazeni.

Zpusobili pacienti, ktefi dokoncili dvojité zaslepené obdobi studii reSSURFACE 1 a reSSURFACE 2 s

> 50% zlepsenim PASI oproti vychozimu stavu, se mohli zicastnit otevienych prodlouzenych fazi téchto
studii, aby se zhodnotila dlouhodoba bezpecnost a zachovani G¢innosti kontinualni 1écby
tildrakizumabem. Pacienti, ktefi vstoupili do prodluzovacich obdobi studii reSURFACE 1

a reSURFACE 2, pokracovali v 1é¢bé stejnou davkou tildrakizumabu, 100 mg nebo 200 mg, kterou
dostavali v 64., resp. 52. tydnu. K dispozici jsou udaje az za 6 let sledovani.

Celkové demografické a vychozi charakteristiky ve studiich reSSURFACE 1 a reSURFACE 2 byly mezi
jednotlivymi klinickymi hodnocenimi konzistentni. Pacienti byli ve véku 18 az 82 let, primérny vék byl
45,9 roku. Median vychozi hodnoty skére PASI byl vrozmezi 17,7 az 18,4 roku napfic¢ 1éCebnymi
skupinami. Vychozi hodnota skore PGA byla vyznamna nebo zavazného stupné u 33,4 % pacientl. Ze vSech
pacientl 35,8 % podstoupilo v ramci 1é¢by loziskové psoridazy predchozi fototerapii, 41,1 % piedchozi
konvenéni systémovou terapii, 16,7 % ptredchozi biologickou terapii. Celkem 15,4 % pacientli v téchto
studiich mélo v anamnéze psoriatickou artritidu. Primérma vychozi hodnota Dermatologického indexu
kvality zivota (Dermatology Life Quality Index, DLQI) byla v rozmezi od 13,0 do 14,8.

Studie reSURFACE 1 a reSURFACE 2 hodnotily zmény oproti vychozimu stavu v tydnu 12 jako dva ko-
primarni cilové parametry: 1) PASI 75 a 2) PGA ,,0° (¢ista) nebo ,,1° (minimalni), pfi nejméné 2bodovém
zlepSeni oproti vychozimu stavu. Jiné hodnocené vysledky zahrnovaly podil pacientd, ktefi dosahli
PASI 90, PASI 100, podil pacientl, kteti dosahli DLQI 0 nebo 1, a pfetrvani Uc¢innosti po dobu az
52/64 tydna.

Vysledky ziskané v tydnu 12, 28 a pozdé&ji (az do tydne 64 ve studii reSURFACE 1 a az do tydne 52 ve
studii reSSURFACE 2) jsou uvedeny v tabulce 2 a tabulce 3.

Tabulka 2. Souhrn miry odpovédi ve studiich reSSURFACE 1 a reSURFACE 2

Tyden 12 (2 davky)* Tyden 28 (3 davky)*

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

reSURFACE1

Pocet pacientl 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75% (%) 62,3 | 63,81 5,8° - 81,9¢ 80,4¢ -
PGA stupné ,,Cista™ nebo

»minimélni® se zlepSenim 022 159 10 | 579t | 76 - 69,1 | 66,0° ;
stupné oproti vychozimu stavu®

(%)

PASI 90 (%) 354%™ | 34,6 2,6 - 59,0¢ 51,6¢ -
PASI 100 (%) 14,0t 13,9 1,3° - 31,5¢ 23,5¢ -




Tyden 12 (2 davky)* Tyden 28 (3 davky)*
200 mg | 100 mg | Placebo | Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept

Skore DLQI 0 nebo 1 (%) 4421 41,51 5,3 - 56,7¢ 52,4¢ -
reSURFACE2
Pocet pacientt 314 307 156 313 299 294 289
PASI 752 (%) 65,61 | 61,27 5,8° 48,2° 72,6 | 73,5% 53,6°
PGA stupné ,,Cista™ nebo
»minimalni® se zlepSenim 0 22 1 59 yw | 5491 | 450 476> | 692 | eag | 4530
stupné oproti vychozimu stavu®
(%)
PASI 90 (%) 36,61 | 38,81 1,3 21.4° 57,7+ 55,5% 29,4°¢
PASI 100 (%) 11,80 | 124 4,8° 27,0% | 22,8%F 10,7¢
Skoére DLQI 0 nebo 1 (%) 474% 40,27 8,0 35,5 65,0%¢ 54,1% 39,4¢

2 Koprimarni cilovy parametr ti¢innosti v tydnu 12.
b Korekce non-respondéri za chybgjici udaje.
¢ Zadna korekce za chybéjici udaje.

*Pocet podanych davek se tyka pouze skupin s tildrakizumabem.
n = pocet pacientt v Gplné analytické sestave, pro kterou jsou k dispozici udaje, po ptipadné korekei v uplatnitelnych piipadech.
p-hodnoty vypocitané pomoci Cochran-Mantel-Haenszelova (CMH) testu stratifikovaného podle télesné hmotnosti (< 90 kg,

> 90 kg) a pfedchozi expozice biologické terapii psoriazy (ano/ne).
Tp <0,001 oproti placebu; ¥ p < 0,001 oproti etanerceptu; ¥ p < 0,05 oproti etanerceptu.

UdrzZeni odpoveédi

Tabulka 3 obsahuje tdaje o udrzeni odpovédi ve studiich reSURFACE 1 areSURFACE 2. Obrazek 1
znazoriuje udrzeni a dlouhodobost odpovédi PASI 90 v Case.

Tabulka 3. UdrZeni odpovédi ve studiich reSURFACE 1 a reSURFACE 2

Dlouhodoba odpovéd™®

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 Tyden 28 Tyden 64 Tyden 28 | Tyden 64
Pocet pacientli 116 114 115 112
PGA stupné ,,¢ista™ nebo ,,minimalni* se
zlepSenim o > 2 stupné oproti vychozimu 80,2 76,3 80,9 61,6
stavu (%)
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 Tyden 28 Tyden 52 Tyden 28 | Tyden 52
Pocet pacientli 108 105 213 204
PGA stupné ,,Cista™ nebo ,,minimalni* se
zlepSenim o > 2 stupné oproti vychozimu 88,0 84,8 84,0 79,4
stavu (%)
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Dlouhodobéa odpovéd’ u pacienti, ktefi byli respondéry (dosahli nejméné PASI 75) tildrakizumabu v tydnu 28.

bZadna korekce za chybéjici udaje.




Obrazek 1. UdrZeni a trvani odpovédi PASI 90. Podil pacientt s odpovédi PASI 90 v pribéhu ¢asu

aZ do tydne 64 (uplna analyticka sestava ¢ast 3%)
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— & —tildrakizumabum 100 mg --> Placebo**
tildrakizumabum 100 mg

— & —tildrakizumabum 200 mg --> Placebo**

—— tildrakizumabum 200 mg

Pacienti randomizovani pro 100 mg tildrakizumabu nebo 200 mg tildrakizumabu v ¢asti 1, ktefi byli respondéry PASI 75 v tydnu 28

(rseSURFACE 1).
*7adna korekce za chybéjici udaje.
**Tito pacienti byly v tydnu 28 prevedeni na placebo.



Z pacientq, kteti dokoncili dvojité zaslepené obdobi, vstoupilo do prodlouzené¢ho obdobi 506 (79 %)
pacientil ze studie reSSURFACE 1 a 730 (97 %) pacientl ze studie reSSURFACE 2. Ve vsech studiich si
nejméné 76 % pacientll, ktefi méli na konci dvojité zaslepeného obdobi odpoveéd’ PASI 90, udrzelo
odpoveéd’ PASI 90 i béhem prodluzovaciho obdobi, kdy 1écba tildrakizumabem 100 mg nebo 200 mg
pokracovala po dobu 192 tydnti (obrdzek 2 a obrazek 3).

Obrazek 2. Procento pacientii, kteii si v otevieném prodlouZeni studie reSSURFACE 1 udrzeli
odpovéd’ PASI 90 (uplny soubor analyz, prodlouZené obdobi*)

100 -

80 1

Podil subjektii (%)
@
[=]

40 4
20 4
== ==tidrakizumab 100 mg (N=239)
—#—tildrakizumab 200 mg (N=267)
0

64 76 88 100 112 124 136 148 160 184 208 232 256
. . : Tyd
Pocet subjektu véen

Tildrakizumab100mg 125 125 124 122 120 120 118 118 115 110 105 102 a7
Tildrakizumab200mg 137 136 136 129 134 133 133 131 130 125 124 118 113

*Mezi respondenty PASI 90 na konci dvojité zaslepené studie. Bez imputace chybé&jicich udaji.
Poznamka: Tyden navstévy je nominalni, protoze u€astnici studie méli od 64. tydne moznost zahajit prodlouZeni pfiblizné
do 12 tydnu.

Obrazek 3. Procento pacientii, ktef'i si v otevieném prodlouZeni studie reSURFACE 2 udrzZeli
odpovéd’ PASI 90 (iplny soubor analyz, prodlouZené obdobi*)

100
80 1
£
-
=
£ 60
=
=
=
&
40 4
20 4
== —-tildrakizumab 100 mg (N=381)
—e—tildrakizumab 200 mg (N=343)
] T T T T T T T T T T T 1
64 76 88 100 112 124 136 148 172 196 220 244
Potet subjekti Tiden
Tildrakizumab100mg 252 258 251 249 245 244 239 234 234 227 218 211
Tildrakizumab 200mg 192 192 192 191 188 184 124 181 178 173 171 169

*Mezi respondenty PASI 90 na konci dvojité zaslepené studie. Zadna imputace chybégjicich Gidaja.

Kvalita Zivota / vysledky hldsené pacientem

V tydnu 12 a napfic¢ studiemi byl tildrakizumab spojen se statisticky vyznamnym zlepsenim kvality Zivota
souvisejici se zdravim (Health-related Quality of Life), hodnocené podle DLQI (tabulka 2). ZlepSeni se
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v pritbéhu casu udrzelo, pri¢emz v tydnu 52 mélo 63,7 % (100 mg) a 73,3 % (200 mg) pacientl ve studii
reSURFACE 1 a 68,8 % (100 mg) a 72,4 % (200 mg) ve studii reSURFACE 2, ktefi byli respondéry
PASI 75 v tydnu 28, DLQI 0 nebo 1.

LoZiskova psoriaza v oblasti vlasové pokozky

Randomizovana, placebem kontrolovana studie hodnotila u¢innost a bezpecnost tildrakizumabu

u 231 pacientl se stiedné zdvaznou az zavaznou loziskovou psoriazou v oblasti vlasové pokozky
definovanou hodnotou modifikovaného skore celkového hodnoceni zkousejicim 1ékarem (Investigator’s
Global Assessment, IGA) (mod) 2011 pro vlasovou pokozku > 3, skére indexu zavaznosti psoriazy

v oblasti vlasové pokozky (Psoriasis Scalp Severity Index , PSSI) > 12 a postizenim > 30 % povrchu
vlasové pokozky (scalp surface area, SSA) ve vychozim stavu. V 16. tydnu byla 1é¢ba tildrakizumabem
spojena se statisticky vyznamnym zlepSenim oproti placebu jak z hlediska cilového parametru odpovédi
pouze vlasové pokozky se skorem 0 nebo 1 podle IGA mod 2011 (49 % oproti 7 %), tak cilového
parametru odpovédi PSSI 90 (56 % oproti 4 %). Tyto ucinky byly zachovany u pacient dostavajicich
tildrakizumab, kteti pokracovali v 1é¢bé do 52. tydne.

Psoridza nehti

Randomizovana, placebem kontrolovana studie hodnotila u¢innost a bezpecnost tildrakizumabu u

99 dospelych se stfedné zavaznou az zavaznou loziskovou psoridzou nehtl, definovanou jako
modifikované skore zavaznosti psoriazy nehtti (modified Nail Psoriasis Severity Index, mNAPSI) > 20 a
nejméné 50% destrukci nehtl. Pacienti byli randomizovani do skupiny s tildrakizumabem v davce 100 mg
podavanym v tydnu 0, tydnu 4 a poté kazdych 12 tydnti, nebo do skupiny s placebem po dobu az 28 tydnd.
Tildrakizumab prokazal statisticky vyznamny 1é¢ebny piinos u pacientd se stitedné tézkou az t€zkou
psoriazou nehtt (tabulka 4).

Tabulka 4. Vysledky u¢innosti ve 28. tydnu

Cilovy parametr Tildrakizumab Placebo Rozdil v odpovédi
100 mg kazdych (95% IS)
12 tydnt
n=>51 n =48
mNAPSI 75, n (%) 13 (25,5)? 2 (4,20 22,0 % (7,97, 36,06)°
Primérna zména celkového -21.,8 -1,7 -14,1 (-19,86, -8,42)°
skore mNAPSI pro nehty na
rukou

“Tmputace non-respondérti pro chybéjici data.

PRozdil v odpovedi a IS byly vypocteny metodou Miettinena-Nurminena a stratifikovany podle télesné hmotnosti a predchozi
expozice anti-TNF pfipravkim.

“Model MMRM zahrnoval fixni G¢inky na 1é¢bu, navstévy, interakei 16¢by podle navstév, predchozi uzivéni inhibitord TNF-alfa,
tiidu télesné hmotnosti a predchozi expozice anti-TNF ptipravkim.

Imunogenita

V souhrnnych analyzach studii faze 2b a faze 3 si 7,3 % pacient 1écenych tildrakizumabem do 64. tydne
vytvorilo protilatky proti tildrakizumabu. U pacientt, ktefi si vytvofili protilatky proti tildrakizumabu, mélo
38 % (22 z 57 pacientll) neutralizujici protilatky. Jednd se o 2,8 % vSech pacientdl, ktefi dostavaji
tildrakizumab.
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V souhrnnych analyzach studii faze 3 si 8,3 % pacientii 1écenych tildrakizumabem do 420. tydne 1écby
vytvofilo protilatky proti tildrakizumabu. U pacientl 1é¢enych tildrakizumabem, ktefi si vytvotili protilatky
proti tildrakizumabu, mélo 35 % (36 pacientli ze 102) protilatky klasifikované jako neutralizujici, to
predstavuje 2,9 % vsech pacientti [éCenych tildrakizumabem.

Tvorba neutraliza¢nich protilatek proti tildrakizumabu byla spojena s niz§imi sérovymi koncentracemi
tildrakizumabu.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti pfedlozit vysledky studii s pfipravkem
Ilumetri u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é¢bé loziskové psoriazy (informace o pouziti
u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Subkutanni 1ékova forma tildrakizumabu vykazovala absolutni biologickou dostupnost v rozmezi od 73 %
(90% IS: 46 % — 115 %, 200 mg subkutanni oproti 3 mg/kg intravendzni) do 80 % (90% IS: 62% —

103 %, 50 mg subkutanni oproti 0,5 mg/kg intravendzni) u zdravych jedincti na zakladé porovnani jedné
davky napfi¢ studii. Maximalni koncentrace bylo dosazeno za 6,2 dne po injekci. Farmakokineticka
analyza populace zjistila o 31 % vyssi biologickou dostupnost u zdravych jedincii oproti pacientiim.

V ustaleném stavu byly po podani 100 mg tildrakizumabu pacientiim se stfedné zavaznou az zavaznou
plakovou psoriazou geometrické pruméry (variaéni koeficient v % [% CV]) hodnot AUCy.. 305 pg-den/ml
(41 %) a Cmax 8,1 pg/ml (34 %), resp. 612 pg-den/ml (40 %) a 16,3 pg-den/ml (33 %) po podani 200 mg.

Distribuce

Tildrakizumab ma omezenou extravaskularni distribuci s hodnotami distribu¢niho objemu (Vd) od 76,9 do
106 ml/kg.

Biotransformace

Tildrakizumab je katabolizovan na aminokyseliny v béZném procesu odbouravani proteinti. Metabolické
drahy malych molekul (napt. enzymy CYP450, glukuronosyltransferazy) se na jeho clearance nepodileji.

Eliminace

Hodnoty clearance u pacientt s loziskovou psoriazou byly 2,04 az 2,52 ml/den/kg a polocas clearence byl
23,4 dne (23 % hodnot clearance).

Linearita/nelinearita

Tildrakizumab vykazoval po subkutannim podani u pacientt s loziskovou psoriazou farmakokinetiku ptimo
umeérnou davee v davkovém rozmezi od 50 mg do 400 mg, pricemz clearance byla nezavisla na davce.

Ustaleného stavu je dosazeno za 16 tydnt pii klinickém rezimu podani v tydnu 0, 4 a poté kazdych 12 tydnd,
pti 1,1nasobné akumulaci nezévislé na davce pii expozici mezi tydnem 1 a tydnem 12.
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Farmakokinetika zvla$tnich skupin pacienti

Starsi pacienti

Populacni farmakokineticka analyza ukazala, ze v€k nemél u dospélych pacientii s plakovou psoriazou
klinicky vyznamny vliv na clearance tildrakizumabu. Po podani 100 mg nebo 200 mg tildrakizumabu méli
pacienti ve véku 65 let nebo starsi (n=81, resp. 82) podobnou clearance tildrakizumabu ve srovnani

s pacienty, kterym bylo méné nez 65 let (n=884).

Porucha funkce ledvin a jater

Nebylo provedeno zadné formalni klinické hodnoceni vlivu poruchy funkce ledvin nebo jater na
farmakokinetiku tildrakizumabu. Tildrakizumab je katabolizovan na aminokyseliny v béZzném procesu
odbouravani proteinil a neni eliminovan rendlni ani hepatalni cestou.

Téelesna hmotnost

Z populac¢niho farmakokinetického modelu vyplynulo, Ze expozice klesa se zvySujici se t€lesnou hmotnosti.
Geometricky prumér expozice (AUCo.. v ustaleném stavu) u dospélych pacientii s télesnou hmotnosti
>90 kg po podani davky 100 mg nebo 200 mg subkutanné byl odhadovan zhruba o 30 % nizsi nez
u dospélych pacientt s télesnou hmotnosti < 90 kg (viz bod 4.2).

Lékové interakce

Vysledky studie 1ékovych interakci, provedené u pacienti s loziskovou psoridzou, naznaluji, ze
tildrakizumab nem¢l zadny klinicky vyznamny ucinek na enzymy CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6
a CYP3A4. Proto tildrakizumab nema vliv na farmakokinetiku soubézn¢ podavanych 1éCivych ptipravki,
metabolizovanych enzymy ze skupiny cytochromti (CYP) (viz bod 4.5).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti a toxicity po
opakovaném podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie mutagenity a karcinogenity na zvifatech nebyly u tildrakizumabu provedeny. Studie na modelech
mysich tumort prokazaly, Ze selektivni inhibice IL-23p19 nezvySuje riziko karcinogenity.

Vylucovani ptipravku do matefského mléka u makakti bylo zanedbatelné. Za jeden mésic po porodu byl
pomeér matetské mléko/sérum < 0,002. Bylo prokazano, Ze tildrakizumab prochazi placentarni bariérou. Po
opakovaném podéni bfezim makakiim byly koncentrace v séru u plodu méfitelné, ale studie reprodukéni
toxicity nezjistily zadné neptiznivé ucinky.

U samcu a samic makaku, kterym byl podavan tildrakizumab v davkach, které vedly k > 100krat vyssi
expozici nez pii doporucené klinické davce u ¢loveka (podle AUC), nebyly pozorovany zadné ucinky na
parametry souvisejici s fertilitou, jako jsou reprodukéni organy, délka menstruacniho cyklu a/nebo
hormony.

Ve studii prenatalni a postnatalni vyvojové toxicity u opic nebylo pozorovano zadné souvisejici zvySeni
potratt pii 85krat vysSich expozicich, nez je expozice u ¢lovéka pii doporucené davce. Nebyly zjistény
zadné skodlivé ucinky na novorozence pfi expozici matky az 9krat vyssi, nez je expozice u cloveka pfi
doporucené davce. Dve imrti novorozenych mlad’at opic, kterym byl podavan tildrakizumab pfi expozici
matky 85krat vyssi expozici, nez je expozice u ¢lovéka pii doporuc¢ené davce, byla pri¢itina mozné virové
infekci a jejich souvislost s 1é¢bou byla povazovana za nejistou. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Polysorbat 80 (E 433)

Sacharoza

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi 1éCivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Neoteviené injekéni stiikacky nebo pera pfipravku [lumetri 1ze vyjmout z chladni¢ky a uchovavat pii teploté
do 25 °C po jedno obdobi max. 30 dnti. Po vyjmuti z chladnicky a uchovéavani za uvedenych podminek
ptipravek zlikvidujte po uplynuti 30 dnti nebo data pouzitelnosti vytisténého na obalu, pokud nastane drive.
Na krabicce je policko na datum, do kterého se zapisuje datum vyjmuti z chladnicky.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku nebo pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Neprotiepavejte.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ilumetri 100 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéce

1 ml roztoku v pfedplnéné injekeni stiikacce ze skla tfidy I s jehlou z nerezové ocele o velikosti 29G x 2
palce (13 mm), chranéné krytkou a pevnym chrani¢em z polypropylenu s fluorpolymerovou laminaci,
pistova zatka, sestaveno do celku zajist'ujiciho pasivni ochranu.

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka nebo baleni obsahujici 2 predplnéné injekeni stikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ilumetri 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikaéce

2 ml roztoku v pfedplnéné injekeni stiikacce ze skla tiidy I s jehlou z nerezové ocele o velikosti 27G x 2
palce (13 mm), chranéné krytkou a pevnym chrani¢em z polypropylenu s fluorpolymerovou laminaci,
pistova zatka, sestaveno do celku zajist'ujiciho pasivni ochranu.

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekeni strikacka.
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Ilumetri 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Iml pfedpInéna injekeni stiikacka sestavajici z valce stiikacky ze skla tfidy I s nasazenou/ptipevnénou
injek¢ni jehlou a pevnym chrani¢em jehly a sterilni pistovou zatkou ptipravenou k pouziti.

Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero.

[lumetri 200 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

2ml predplnéna injekeni stiikacka sestavajici z valce stiikacky ze skla tfidy I s nasazenou/pfipevnénou
injek¢ni jehlou a pevnym chrani¢em jehly a sterilni pistovou zatkou ptipravenou k pouziti.

Velikost baleni: 1 predplnéné pero.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Ilumetri je sterilni injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce nebo piedplnéném peru.
Injekeni stiikacky a pera jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti.

Nettepejte jimi ani je nevystavujte mrazu. Injekéni stiikacku o obsahu 100 mg a 200 mg nebo pero o
obsahu 100 mg je nutno vyjmout z chladni¢ky 30 minut pfed pouzitim, aby dosahly pokojové teploty
(max. 25 °C). Pero o obsahu 200 mg je nutno vyjmout z chladnicky 45 minut pfed podanim injekce, aby
dosahlo pokojové teploty (max 25 °C).

Ped pouzitim se doporucuje injekéni stiikacku nebo pero vizualné zkontrolovat. MiZe se v nich vyskytovat
malé vzduchova bublina: to je normalni. Pfipravek nepouzivejte, jestlize tekutina obsahuje snadno viditelné
Castice, je zakalena nebo zietelné hneéda.

Néavod k pouziti, ktery je pfilozen k piibalové informaci, se musi peclivé dodrzovat.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLA

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. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. zaii 2018
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 24. Cervence 2023
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBgE B}OLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

gQDMiNKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO’LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

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

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

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

2132JH Hoofddorp

Nizozemsko

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spanélsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za

propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt o

ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné

zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicii od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,

e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku (v
ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ilumetri 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
tildrakizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, E 433, sachar6za a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka
2 predplnéné injekéni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

22



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Neprotiepavejte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ilumetri 100 mg stiikacka
ilumetri (2x 100 mg) stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

23



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MALY VNITRNI OBAL

STITEK — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Ilumetri 100 mg injekce
tildrakizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

25



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ilumetri 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
tildrakizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mg tildrakizumabu ve 2 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, E 433, sachar6za a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéna injek¢éni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku ve vnéjsi krabicee, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Neprotiepavejte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1323/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ilumetri 200 mg stiikacka

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MALY VNITRNI OBAL

STITEK — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Ilumetri 200 mg injekce
tildrakizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ilumetri 100 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
tildrakizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, E 433, sachar6za a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte piedplnéné pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Neprotiepavejte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1323/004

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ilumetri 100 mg pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MALY VNITRNI OBAL

STITEK - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

injekce
tildrakizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ilumetri 200 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
tildrakizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 200 mg tildrakizumabu ve 2 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, E 433, sachar6za a voda pro injekci.
Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte piedplnéné pero ve vnéjsi krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Neprotiepavejte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1323/005

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ilumetri 200 mg pero

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

33



MALY VNITRNI OBAL

STITEK - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Ilumetri 200 mg injekce
tildrakizumab
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Iumetri 100 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
tildrakizumab

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ilumetri pouZivat
Jak se ptipravek Ilumetri pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Ilumetri uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ilumetri obsahuje 1écivou latku tildrakizumab. Tildrakizumab patifi do skupiny IéCivych
piipravkd, kterym se fika inhibitory interleukint (IL).

Tento 1éCivy pripravek plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny nazyvané IL-23, 1atky nachazejici se v tcle,
ktera se podili na normalnich zanétlivych a imunitnich reakcich a ktera je pfitomna ve zvySenych hladinach
u onemocnéni, jako je lupénka.

Piipravek Ilumetri se pouziva k1écbé onemocnéni, jako je loziskova lupénka (plakova psoriaza), u
dospélych se stfedné zavaznou az té¢zkou formou onemocnéni.

Pouziti pripravku Ilumetri Vam pfinese prospéch v podobé zlepseni vzhledu kiize a zmenseni ptiznakt
onemocneéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ilumetri pouzivat

NepouZivejte pripravek Ilumetri:
- Jestlize jste alergicky(a) na tildrakizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).
- Jestlize mate infekci, kterou Vas lékar povazuje za zavaznou, naptiklad aktivni tuberkulozu, coz je
infek¢éni onemocnéni postihujici zejména plice.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku I[lumetri se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- Jestlize budete mit priznaky alergické reakce, jako je tlak na hrudniku, sipot, otok obli¢eje, rtt nebo
hrdla, nepodavejte dalsi injekci piipravku Ilumetri a ihned kontaktujte svého 1¢kare.
- JestliZze v soucasnosti mate infekci nebo jestlize mivate dlouhodobé nebo opakované infekce.
- Jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo mate v planu podstoupit o¢kovani
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Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych podminek, porad’te se se svym
1ékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete piipravek Ilumetri pouzivat.

Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni ptipravku I[lumetri, je dilezité, abyste si poznamenali datum a Cislo
Sarze (které je uvedeno na obalu za slovem ,,Lot*) a tyto informace si ulozili na bezpe¢ném misté.

Davejte pozor na infekce a alergické reakce

Pipravek [lumetri miize potencialné zptsobit zavazné nezadouci t€inky, véetné infekei a alergickych
reakci. Béhem pouzivani ptipravku Ilumetri musite davat pozor na znamky vzniku téchto stavi.
Prestafite pouzivat ptipravek Ilumetri a ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc,
jestlize si vSimnete jakychkoli znamek svédcicich pro moznou zavaznou infekci nebo alergickou reakci
(viz bod 4. Mozné nezadouci G¢inky).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje, protoze ptipravek
dosud nebyl v této skupiné pacientd vyhodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ilumetri

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i vakcin (oCkovacich latek) a imunosupresiv (1ékt, které
ovliviiuji imunitni systém).

Béhem pouzivani pripravku [lumetri nemate dostavat urcité typy vakcin (zivé vakciny). Nejsou dostupné
zadné udaje o soubézném pouziti pripravku [lumetri a zivych vakcin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Je lepsi se vyvarovat pouziti ptipravku Ilumetri béhem t¢hotenstvi. UCinky tohoto ptfipravku na t€hotné

Zeny nejsou zname.

Jestlize jste Zena v plodném véku, doporucujeme, abyste ot€¢hotnéni zabranila. Béhem 1écby piipravkem
[lumetri a po dobu nejméné 17 tydni po 1é€b€ musite pouzivat i€innou metodu antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym l¢kafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek [lumetri nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ilumetri obsahuje polysorbaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné piedpInéné injekeni stiikacce, coz
odpovida 0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1€kare, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Ilumetri pouZiva

Ptipravek I[lumetri je urcen pro pouziti pod vedenim a dohledem Iékare se zkuSenostmi s diagnostikou
a lécbou lupénky.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Doporucena davka je 100 mg podana podkozni injekci v tydnu 0 a 4 a poté kazdych 12 tydnda.
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Pokud mate vétsi miru postiZzeni onemocnénim nebo télesnou hmotnost vétsi nez 90 kg, Vas 1ékar mozna
usoudi, ze pro Vas bude doporu¢ena davka 200 mg.

Vas lékat rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek Ilumetri potiebovat.

Po spravném nacviku zptisobu podani podkozni injekce si mizete podavat injekce pripravku Ilumetri
sami, pokud Vas lékar urci, Ze je to vhodné.

Pokyny k podavani injekci ptipravku [lumetri, pokud si budete podavat injekce sami, najdete v ¢asti
»Navod k pouziti“ na konci této ptibalové informace.

Porad’te se se svym lékafem o tom, kdy budete dostavat injekce a kdy se dostavite na kontrolni vySetieni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny,
a proto se podavani piipravku Ilumetri détem a dospivajicim nedoporucuje.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ilumetri, neZ jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice ptipravku [lumetri, nez jste mél(a), nebo Vam byla davka podana dtive, nez
1ékat predepsal, informujte o tom svého Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek llumetri
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek [lumetri nebo jste vynechal(a) injekci ptipravku, podejte davku
co nejdiive. Poté obnovte davkovani v pravidelnych planovanych intervalech.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat pripravek Ilumetri
O ukonceni lécby piipravkem Ilumetri se musite poradit se svym lékafem. Po vysazeni piipravku se
ptiznaky onemocnéni zase mohou vrétit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznaki, obrat’te se ihned na svého lékare:
- Otok obliceje, rtti nebo hrdla
- Potize s dychanim
Muize se jednat o znamky alergické reakce.
DalSi nezadouci u¢inky
Vétsina nasledujicich nezadoucich ucinkd je mirna. Pokud se kterykoli z téchto nezadoucich G¢inki stane

zavaznym, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
- Infekce hornich cest dychacich

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- Gastroenteritida (zanét zaludku a stfeva)
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Pocit na zvraceni

- Prijem

Bolest v mist¢ injekce
Bolest zad

Bolest hlavy

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich aéinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ilumetri uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku pifedplnéné
injekeni stiikacky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte piipravek v pivodni krabi¢ce, aby byl chranény pted svétlem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky z chladnicky pockejte piiblizné 30 minut, aby roztok pripravku
[lumetri v injekénti stfikacce dosahl pokojovée teploty (max. 25 °C). Neohfivejte piipravek Zadnym jinym
zpisobem.

Ptipravek nepouzivejte, jestlize tekutina obsahuje viditelné Castice, je zakalena nebo zietelné hnéda.

Po vyjmuti z chladnicky tildrakizumab neuchovavejte pii teploté nad 25 °C ani ho znovu nedavejte do
chladni¢ky. Do poli¢ka na vngjsi krabicce zapiSte datum vyjmuti z chladnicky a datum, kdy ma byt
pripravek zlikvidovan. Injekéni stiikacku pouzijte do 30 dnti po vyjmuti z chladni¢ky nebo pfipadné do
data pouzitelnosti, pokud nastane dfive.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ilumetri obsahuje
- Lécivou latkou je tildrakizumab. Jedna pfedplnéné injekéni stiikacka obsahuje 100 mg
tildrakizumabu.
- Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachar6za a voda pro injekeci.

Jak pripravek Ilumetri vypada a co obsahuje toto baleni

[umetri 100 mg injek¢ni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacee je Ciry az mirn€ opalescentni a
bezbarvy az nazloutly roztok.
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Ilumetri 100 mg injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacce se dodava v jednotlivém baleni,
které obsahuje 1 pfedplnénou injek¢ni stéikacku, a v baleni, které obsahuje 2 pfedplnéné injekéni
stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanélsko

Vyrobce:

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

2132JH Hoofddorp, Nizozemsko

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

Malta/ Roménia/ Slovenija Tel: +31 (0)30 711 15 10
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 Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +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 ehf.
Simi: +354 535 70 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim piedplnénych injekenich stiikacek:
Diilezité informace

. Pred pouzitim predplnéné injekéni stiikacky pfipravku Ilumetri si piectéte vSechny podrobné
pokyny a peclivé je krok za krokem dodrzujte. Navod k pouziti si ponechte a podle potfeby do ngj
nahlizejte.

. S predplnénymi injek¢énimi stfikackami se nesmi tiepat.

. Prectéte si pribalovou informaci k pripravku Ilumetri, abyste se o ptipravku dozveédéli vice.

POPIS PRIPRAVKU

Jak vypada ptedplnéna injekéni stiikacka pripravku Ilumetri:

Soucésti predplnéné
injekéni stfikacky s
pfipravkem ILUMETRI

Nestahuijte krytku jehly,
dokud nebudete pfipraveni
podat injekci.

télo injekéni
stiikacky

krytka chrani¢ davkovaci Uchop pro prsty modry
jehly jehly okénko pist

PRIPRAVA

1. Vyjméte baleni z chladni¢ky (pFi uchovavani v chladnicce)
e  Ujistéte se, Zze davka v injekéni stiikacce odpovida davce predepsané 1ékaiem.
e  Pro davku 100 mg je zapottebi jedna injekcni stiikacka a pro davku 200 mg jsou zapotiebi dvé
injekeni strikacky.
e  Vyjméte z chladnicky krabicku a neotevienou krabic¢ku, tak jak je, poloZte na Cistou a rovnou
pracovni plochu.

2. Pockejte 30 minut (pri uchovavani v chladnicce)
e Nechte predplnénou injekéni stfikacku ve vnéjsi krabicce (se zavienym vickem) a
nechte ji pii pokojové teploté po dobu 30 minut.

3. Prohlédnéte 1é¢ivy piipravek
e Az budete pripraven(a) podat injekci, vyjméte predplnénou injekeni stitkacku z krabicky.

- Zkontrolujte datum pouzitelnosti na krabicce a piedplnéné injekéni stiikacce a pokud
datum uplynulo, injekéni sttikacku zlikvidujte.

- NESTAHUITE krytku jehly, dokud nebudete pfipraven(a) podat injekci.

e  Pfed podanim piipravek [lumetri prohlédnéte, zda neobsahuje Castice ¢i nezménil barvu.

- Pripravek Ilumetri je ¢iry az mirn¢ opalescentni a bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

- NEPOUZIVEJTE, pokud tekutina obsahuje viditelné Gastice nebo pokud je injekéni
stiikacka poskozena. Mohou byt pritomny vzduchové bubliny; neni potieba je
odstraiovat.

- Vyrobek NEPOUZIVEITE, pokud spadl na tvrdy povrch nebo byl poskozen.
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4. Ptipravte si vSechny poti‘ebné pomiicky
e Na ¢istou, dobfe osvétlenou plochu pfipravte:
- tampony namocené v alkoholu,
- vatovy nebo gdzovy tampon,
- naplast,
- nadobu na likvidaci ostrych predmétt.

5. Umyjte si ruce
e Dikladn¢ si umyjte ruce mydlem a vodou.

6. Zvolte misto podani injekce
e Zvolte misto podani injekce v oblasti s ¢istou kizi a snadnym piistupem; muze se jednat o bricho,
stehna nebo horni ¢ast pazi.

- NEPODAVEIJTE injekce do vzdalenosti 5 cm kolem pupku nebo do mist, kde je kiize citliva,
s podlitinami, abnormalné zarudla, ztvrdla a ztlustéla nebo postiZzena lupénkou.

- NEPODAVEITE injekce do jizev, strii nebo krevnich cév.

- Horni ¢ast paze je vhodna pouze v pfipad¢€, Ze Vam injekci podava nekdo jiny.

- Pii kazdém podani stfidejte mista vpichu.

- Pokud dostavate davku 200 mg (2% 100 mg piedpIlnéna injek¢ni stiikacka), zvolte pro
druhou injekci jiné misto.

7. Ocistéte misto vpichu
e (Ocistéte misto vpichu tamponem namoc¢enym v alkoholu a nechte kiizi uschnout.
o Tohoto mista se znovu nedotykejte, dokud nepodate injekci.
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INJEKCE
Pokud uzivate davku 200 mg, budete pro kazdé podani tohoto ptipravku muset pouzit 2 predplnéné injekéni
stiikacky.

8. Stahnéte krytku jehly
e Drzte télo predplnéné injekeni stiikacky, sejméte krytku jehly podle obrazku a zlikvidujte ji. Mohou
se objevit 1 nebo 2 kapky tekutiny, coz je v poradku.
o Zatim se NEDOTYKEJTE modrého pistu.
o NEPOUZIVEITE, pokud je ptedplnéna injekéni stiikacka nebo jehla ohnuta.

¢ -
e — [E: ,f%

Stahnéte
krytku jehly.

9. Vytvoi'te koZni Fasu a zaved’te jehlu
e Opatrné vytvoite kozni fasu na zvoleném misté vpichu.
e Opatrné zaved'te do kozni fasy mezi prsty celou jehlu pod ihlem 45 aZ 90 stupiii.
o Bé&hem zavadéni jehly NEUMISTUITE prst na pist.

e Ptedplnénou injekeni stiikacku drzte ve stabilni poloze.

10. Podejte injekci
e Po zavedeni jehly ktizi opatrn€ uvolnéte.
e Stlacte modry pist az na doraz. Tim se aktivuje bezpe¢nostni mechanismus, ktery zajisti iplné vtazeni
jehly po podani injekce.
o Pokud je modry pist stlacen az na doraz a nedoslo k uniku, byla podana celd davka.
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11. Odstrarite pouZitou injek¢ni stiikacku
e Nez uvolnite modry pist, zcela vytahnéte jehlu z ktize.
o Pouvolnéni modrého pistu bezpecnostni pojistka vtahne jehlu zpét do chranice jehly.

e Thned po pouziti, pfipadné pied podanim injekce z druhé injekéni stiikacky, zlikvidujte pouZzitou
injekeni stiikacku do nadoby na likvidaci ostrych predmeéta.

e Pokud pozorujete zbytek tekutiny nebo malé mnozstvi krve, vycistéte misto injekce vatovym nebo
gazovym tamponem; na misto vpichu zatlacte. Bude-li tfeba, prelepte misto podani injekce naplasti.

e Pokud si podavate davku 200 mg, opakujte postup s druhou injekéni stiikackou na jiném miste.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Iumetri 200 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
tildrakizumab

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ilumetri pouZivat
Jak se ptipravek Ilumetri pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Ilumetri uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ilumetri obsahuje 1écivou latku tildrakizumab. Tildrakizumab patifi do skupiny IéCivych
piipravkd, kterym se fika inhibitory interleukint (IL).

Tento 1éCivy pripravek plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny nazyvané IL-23, 1atky nachazejici se v tcle,
ktera se podili na normalnich zanétlivych a imunitnich reakcich a ktera je pfitomna ve zvySenych hladinach
u onemocnéni, jako je lupénka.

Piipravek Ilumetri se pouziva k1écbé onemocnéni, jako je loziskova lupénka (plakova psoriaza), u
dospélych se stfedné zavaznou az té¢zkou formou onemocnéni.

Pouziti pripravku Ilumetri Vam pfinese prospéch v podobé zlepseni vzhledu kiize a zmenseni ptiznakt
onemocneéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Ilumetri pouzivat

NepouZivejte pripravek llumetri:
- Jestlize jste alergicky(a) na tildrakizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- Jestlize mate infekci, kterou Vas lékar povazuje za zavaznou, naptiklad aktivni tuberkulozu, coz je
infek¢éni onemocnéni postihujici zejména plice.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ilumetri se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1€¢karnikem:
- Jestlize budete mit piiznaky alergické reakce, jako je tlak na hrudniku, sipot, otok obliceje, rtl nebo
hrdla, nepodavejte dalsi injekci piipravku Ilumetri a ihned kontaktujte svého 1¢kare.
- JestliZze v soucasnosti mate infekci nebo jestlize mivate dlouhodobé nebo opakované infekce.
- JestliZe jste nedavno podstoupil(a) nebo mate v planu podstoupit o¢kovani.
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Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych podminek, porad’te se se svym
lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete pripravek Ilumetri pouzivat.

Pokazdé, kdyzZ dostanete nové baleni pfipravku Ilumetri, je dtlezité, abyste si poznamenali datum a ¢islo
Sarze (které je uvedeno na obalu za slovem ,,Lot*) a tyto informace si ulozili na bezpe¢ném misté.

Davejte pozor na infekce a alergické reakce

Pripravek [lumetri miize potencialné zptsobit zavazné nezadouci tiinky, véetné infekei a alergickych
reakci. Béhem pouzivani ptipravku [lumetri musite davat pozor na znamky vzniku téchto stavi.
Prestafite pouzivat ptipravek Ilumetri a ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
jestlize si vSimnete jakychkoli znamek svéd¢icich pro moznou zavaznou infekci nebo alergickou reakci
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje, protoze ptipravek
dosud nebyl v této skupiné pacientd vyhodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek [lumetri

Informujte svého Iékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i vakcin (oCkovacich latek) a imunosupresiv (1ékt, které
ovliviiyji imunitni systém).

Béhem pouzivani pripravku [lumetri nemate dostavat urcité typy vakcin (zivé vakciny). Nejsou dostupné
zadné udaje o soub&ézném pouziti ptipravku I[lumetri a zivych vakcin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Je lepsi se vyvarovat pouziti ptipravku Ilumetri béhem t¢hotenstvi. UCinky tohoto ptfipravku na téhotné
zeny nejsou znamé.

Jestlize jste Zena v plodném véku, doporucujeme, abyste ot€¢hotnéni zabranila. Béhem 1écby piipravkem
Ilumetri a po dobu nejméné 17 tydnd po 1é¢bé musite pouzivat u¢innou metodu antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek [lumetri nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ilumetri obsahuje polysorbaty

Tento 1écivy piipravek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné piedplnéné injekeni stiikacee, coz
odpovida 0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého 1ékaie, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Ilumetri pouZiva

Ptipravek I[lumetri je urcen pro pouziti pod vedenim a dohledem Iékare se zkuSenostmi s diagnostikou
a 1écbou lupénky.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Tento 1éCivy pripravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
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Doporucena davka je 100 mg podana podkozni injekci v tydnu 0 a 4 a poté kazdych 12 tydnd.
Pokud mate vétsi miru postiZzeni onemocnénim télesnou hmotnost vétsi nez 90 kg, Vas 1ékaf mozna
usoudi, ze pro Vas bude doporucena davka 200 mg.

Vas lékat rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek Ilumetri potiebovat.

Po spravném nacviku zptisobu podani podkozni injekce si miiZzete podavat injekce ptipravku Ilumetri
sami, pokud Vas Iékar urci, ze je to vhodné.

Pokyny k podavani injekci pripravku Ilumetri, pokud si budete podavat injekce sami, najdete v ¢asti
»Navod k pouziti“ na konci této ptibalové informace.

Porad’te se se svym lé¢kafem o tom, kdy budete dostavat injekce a kdy se dostavite na kontrolni vySetfeni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku [lumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny,
a proto se podavani piipravku Ilumetri détem a dospivajicim nedoporucuje.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ilumetri, neZ jste mél(a)
Jestlize jste si podal(a) vice ptipravku [lumetri, nez jste mél(a), nebo Vam byla ddvka podéana dtive, nez
1ékar predepsal, informujte o tom svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek llumetri
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek [lumetri nebo jste vynechal(a) injekci ptipravku, podejte davku
co nejdiive. Poté obnovte davkovani v pravidelnych planovanych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ilumetri
O ukonceni lécby piipravkem Ilumetri se musite poradit se svym lékatfem. Po vysazeni pfipravku se
ptiznaky onemocnéni zase mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznak?, obrat’te se ihned na svého lékare:
- Otok obliceje, rtl nebo hrdla
- Potize s dychanim
Muize se jednat o znamky alergické reakce.
DalSi nezadouci u¢inky
Vétsina nésledujicich nezadoucich ucinki je mirnd. Pokud se kterykoli z téchto nezddoucich tc¢inki stane

zavaznym, informujte svého 1ékate nebo Iékarnika.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
- Infekce hornich cest dychacich
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- Gastroenteritida (zanét Zaludku a stfeva)
- Pocit na zvraceni
- Prjem
- Bolest v mist¢ injekce
- Bolest zad
- Bolest hlavy

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ilumetri uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku predplnéné
injekéni stiikacky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte piipravek v ptivodni krabicce, aby byl chranény pred svétlem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem.

Po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky z chladnicky pockejte piiblizn€ 30 minut, aby roztok piipravku
[lumetri v injekéni stiikacce dosahl pokojové teploty (max. 25 °C). Neohtivejte pfipravek zadnym jinym
zpusobem.

Pripravek nepouzivejte, jestlize tekutina obsahuje viditelné ¢astice, je zakalena nebo zretelné hnéda.

Po vyjmuti z chladnicky tildrakizumab neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C ani ho znovu nedévejte do
chladni¢ky. Do poli¢ka na vngjsi krabicce zapiSte datum vyjmuti z chladnicky a datum, kdy ma byt
pripravek zlikvidovan. Injekéni stiikacku pouzijte do 30 dnti po vyjmuti z chladni¢ky nebo ptipadné do
data pouzitelnosti, pokud nastane dfive.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ilumetri obsahuje
- Lécivou latkou je tildrakizumab. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 200 mg
tildrakizumabu.
- Dal$imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachar6za a voda pro injekci.

Jak pripravek Ilumetri vypada a co obsahuje toto baleni

Ilumetri 200 mg injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacce je Ciry az mirn€ opalescentni a
bezbarvy az nazloutly roztok.
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Ilumetri 200 mg injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacce se dodava v jednotlivém baleni,
které obsahuje 1 pfedplnénou injek¢ni stiikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spanélsko

Vyrobce

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

Malta/ Roménia/ Slovenija Tel: +31 (0)30 711 15 10
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 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
island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 70 00
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky: https://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim piedplnéné injekeni stiikacky:
Diilezité informace
* Pfed pouzitim piedplnéné injek¢ni stiikacky piipravku Ilumetri si pfectéte vSechny podrobné
pokyny a peclivé je krok za krokem dodrzujte. Navod k pouziti si ponechte a podle potfeby do ngj
nahlizejte.
» S predplnénymi injekEnimi stfikackami se nesmi tfepat.
»  Prectéte si piibalovou informaci k pfipravku Ilumetri, abyste se o ptipravku dozvédéli vice.

POPIS PRIPRAVKU
Jak vypada ptedplnéna injekéni stitkacka pripravku Ilumetri:

Soucasti predplnéné injekéni
stfikagky s pfipravkem > Inje
llumetri stifkacky

Krytka jehly \%

Davkovaci |/ Uchop pro Bily pist
okénko prsty

P Nestahujte krytku jehly, dokud
Télo injekéni - i
nebudete pfipraveni podat

injekei

Chranié jehly

PRIPRAVA

1. Vyjméte baleni z chladnicky (p¥i uchovavani v chladnicce)
e Ujistéte se, ze davka v injekeni stiikacce odpovida davce predepsané 1ékarem.
e Vyjméte z chladnicky krabicku a neotevienou krabicku, tak jak je, polozte na ¢istou a rovnou
pracovni plochu.

2. Pockejte 30 minut (pii uchovavani v chladnicce)
e Nechte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjsi krabice (se zavienym vickem) a
nechte ji pii pokojové teploté po dobu 30 minut.

3. Prohlédnéte 1é¢ivy pripravek
e Az budete pripraven(a) podat injekci, vyjmeéte predplnénou injekeni stiikacku z krabicky.

- Zkontrolujte datum pouzitelnosti na krabi¢ce a predplnéné injekéni stiikaéce a pokud
datum uplynulo, injek¢ni stiikacku zlikvidujte.

- NESTAHUITE krytku jehly, dokud nebudete piipraven(a) podat injekci.

e Pfed podanim pripravek Ilumetri prohlédnéte, zda neobsahuje castice ¢i nezmeénil barvu.

- Pripravek Ilumetri je ¢iry az mirné opalescentni a bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

- NEPOUZIVEITE, pokud tekutina obsahuje viditelné &astice nebo pokud je injekéni
stiikacka poskozend. Mohou byt pritomny vzduchové bubliny; neni potieba je
odstranovat.

- Vyrobek NEPOUZIVEITE, pokud spadl na tvrdy povrch nebo byl poskozen.
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4. Pripravte si vSechny poti‘ebné pomiicky
e Na ¢istou, dobte osvétlenou plochu pripravte:

tampony namocené v alkoholu,
vatovy nebo gazovy tampon,

naplast,

nadobu na likvidaci ostrych predméti.

5. Umyjte si ruce
e Dukladné si umyjte ruce mydlem a vodou.

6. Zvolte misto podani injekce
e Zvolte misto podani injekce v oblasti s ¢istou kizi a snadnym piistupem; mize se jednat o bricho,
stehna nebo horni ¢ast pazi.

NEPODAVEITE injekce do vzdalenosti 5 cm kolem pupku nebo do mist, kde je kiize citliva,
s podlitinami, abnormalné zarudla, ztvrdla a ztlustéla nebo postizena lupénkou.
NEPODAVEITE injekce do jizev, strii nebo krevnich cév.

Horni ¢ast paZe je vhodna pouze v piipad¢€, ze Vam injekci podava nékdo jiny.

Pti kazdém podani stiidejte mista vpichu.

7. Ocistéte misto vpichu
e (Ocistéte misto vpichu tamponem namocenym v alkoholu a nechte kiizi uschnout.

o Tohoto mista se znovu nedotykejte, dokud nepodate injekci.

8. Stahnéte krytku jehly
e Drzte télo pfedplnéné injekeni stiikacky, sejméte krytku jehly podle obrazku a zlikvidujte ji. Mohou
se objevit 1 nebo 2 kapky tekutiny, coz je v poradku.

o Zatim se NEDOTYKEJTE bilého pistu.
o NEPOUZIVEITE, pokud je piedplnéna injekéni stiikacka nebo jehla ohnuta.
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Stahnéte
krytku jehly.

9. Vytvoi'te koZni Fasu a zaved’te jehlu
e Opatrné vytvoite kozni fasu na zvoleném misté vpichu.
e Opatrné zaved’te do kozni fasy mezi prsty celou jehlu pod ahlem 45 az 90 stupii.
o Bé&hem zavadéni jehly NEUMISTUITE prst na pist.
e Predplnénou injekeni stiikacku drzte ve stabilni poloze.

90°

10. Podejte injekci
e Po zavedeni jehly klizi opatrn€ uvolnéte.
e Stlacte bily pist az na doraz. Tim se aktivuje bezpecnostni mechanismus, ktery zajisti uplné vtazeni
jehly po podani injekce.
o Pokud je bily pist stlacen az na doraz a nedoslo k tiniku, byla podéana cela davka.

J,

11. Odstraiite pouZitou injeké¢ni stiikacku
e Nez uvolnite bily pist, zcela vytahnéte jehlu z kiize.
o Po uvolnéni bilého pistu bezpecnostni pojistka vtadhne jehlu zpét do chranice jehly.
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e Thned po pouziti zlikvidujte pouZzitou injekéni stfikacku do nadoby na likvidaci ostrych pfedméta.
Pokud pozorujete zbytek tekutiny nebo malé mnozstvi krve, vy¢istéte misto injekce vatovym nebo
gazovym tamponem; na misto vpichu zatlaéte. Bude-li tfeba, pielepte misto podani injekce naplasti.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Iumetri 100 mg roztok v predplnéném peru
tildrakizumab

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ilumetri pouZivat
Jak se ptipravek Ilumetri pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ilumetri uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ilumetri obsahuje 1éCivou latku tildrakizumab. Tildrakizumab patifi do skupiny [éCivych
piipravkd, kterym se fika inhibitory interleukint (IL).

Tento 1éCivy pripravek plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny nazyvané IL-23, 1atky nachazejici se v téle,
ktera se podili na normalnich zanétlivych a imunitnich reakcich a ktera je pfitomna ve zvySenych hladinach
u onemocnéni, jako je lupénka.

Piipravek Ilumetri se pouzivd k1écbé onemocnéni, jako je loziskova lupénka (plakova psoriaza),
u dospélych se sttedn€ zavaznou az tézkou formou onemocnéni.

Pouziti pripravku Ilumetri Vam pfinese prospéch v podobé zlepseni vzhledu kiize a zmensSeni ptiznakt
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Ilumetri pouzivat

NepouZivejte pripravek Ilumetri:
- Jestlize jste alergicky(a) na tildrakizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- Jestlize mate infekci, kterou Vas lékar povazuje za zavaznou, naptiklad aktivni tuberkulozu, coz je
infek¢éni onemocnéni postihujici zejména plice.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ilumetri se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1é¢karnikem:
- Jestlize budete mit piiznaky alergické reakce, jako je tlak na hrudniku, sipot, otok obliceje, rtt nebo
hrdla, nepodavejte dalsi injekci piipravku Ilumetri a ihned kontaktujte svého 1¢kare.
- JestliZze v soucasnosti mate infekci nebo jestlize mivate dlouhodobé nebo opakované infekce.
- JestliZe jste nedavno podstoupil(a) nebo mate v planu podstoupit o¢kovani.
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Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych podminek, porad’te se se svym
lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete pripravek Ilumetri pouzivat.

Pokazdé, kdyzZ dostanete nové baleni pfipravku Ilumetri, je dtlezité, abyste si poznamenali datum a ¢islo
Sarze (které je uvedeno na obalu za slovem ,,Lot*) a tyto informace si ulozili na bezpe¢ném misté.

Davejte pozor na infekce a alergické reakce

Pripravek [lumetri miize potencialné zptsobit zavazné nezadouci tiinky, véetné infekei a alergickych
reakci. Béhem pouzivani ptipravku [lumetri musite davat pozor na znamky vzniku téchto stavi.
Prestafite pouzivat ptipravek Ilumetri a ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
jestlize si vSimnete jakychkoli znamek svéd¢icich pro moznou zavaznou infekci nebo alergickou reakci
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje, protoze ptipravek
dosud nebyl v této skupiné pacientd vyhodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek [lumetri

Informujte svého Iékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i vakcin (oCkovacich latek) a imunosupresiv (1ékt, které
ovliviiyji imunitni systém).

Béhem pouzivani pripravku [lumetri nemate dostavat urcité typy vakcin (zivé vakciny). Nejsou dostupné
zadné udaje o soub&ézném pouziti ptipravku I[lumetri a zivych vakcin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Je lepsi se vyvarovat pouziti ptipravku Ilumetri béhem t¢hotenstvi. UCinky tohoto ptfipravku na téhotné
zeny nejsou znamé.

Jestlize jste Zena v plodném véku, doporucujeme, abyste ot€¢hotnéni zabranila. Béhem 1écby piipravkem
Ilumetri a po dobu nejméné 17 tydnd po 1é¢bé musite pouzivat u¢innou metodu antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek [lumetri nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ilumetri obsahuje polysorbaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné piedplnéné injekeni stiikacce, coz
odpovida 0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého 1ékaie, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Ilumetri pouZiva

Ptipravek I[lumetri je urcen pro pouziti pod vedenim a dohledem Iékare se zkuSenostmi s diagnostikou
a 1écbou lupénky.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Tento 1éCivy pripravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
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Doporucena davka je 100 mg podana podkozni injekci v tydnu 0 a 4 a poté kazdych 12 tydnd.
Pokud mate vétsi miru postiZzeni onemocnénim nebo télesnou hmotnost vétsi nez 90 kg, Vas 1ékar mozna
usoudi, ze pro Vas bude doporucena davka 200 mg.

Vas lékat rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek Ilumetri potiebovat.

Po spravném nacviku zptisobu podani podkozni injekce si miiZzete podavat injekce ptipravku Ilumetri
sami, pokud Vas Iékar ur¢i, ze je to vhodné.

Pokyny k podavani injekci pripravku Ilumetri, pokud si budete podavat injekce sami, najdete v ¢asti
»Navod k pouziti“ na konci této ptibalové informace.

Porad’te se se svym lé¢kafem o tom, kdy budete dostavat injekce a kdy se dostavite na kontrolni vySetfeni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny,
a proto se podavani piipravku I[lumetri détem a dospivajicim nedoporucuje.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ilumetri, neZ jste mél(a)
JestliZe jste si podal(a) vice pfipravku [lumetri, nez jste mél(a), nebo Vam byla ddvka podéana dtive, nez
1ékar predepsal, informujte o tom svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek llumetri
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek [lumetri nebo jste vynechal(a) injekci ptipravku, podejte davku
co nejdiive. Poté obnovte davkovani v pravidelnych planovanych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ilumetri
O ukonceni lécby piipravkem Ilumetri se musite poradit se svym lékatfem. Po vysazeni pfipravku se
ptiznaky onemocnéni zase mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznak?, obrat’te se ihned na svého lékare:
- Otok obliceje, rtl nebo hrdla
- Potize s dychanim
Muize se jednat o znamky alergické reakce.
DalSi nezadouci u¢inky
Vétsina nésledujicich nezadoucich ucinki je mirnd. Pokud se kterykoli z téchto nezddoucich tc¢inki stane

zavaznym, informujte svého 1ékate nebo Iékarnika.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
- Infekce hornich cest dychacich

58



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- Gastroenteritida (zanét Zaludku a stfeva)
- Pocit na zvraceni
- Prjem
- Bolest v mist¢ injekce
- Bolest zad
- Bolest hlavy

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtiZzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ilumetri uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku pfedplnéného
pera za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte piipravek v pivodni krabiéce, aby byl chranény pted svétlem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Po vyjmuti pfedplnéného pera z chladnicky pockejte pfiblizné¢ 30 minut, aby roztok ptipravku Ilumetri
v peru doséahl pokojové teploty (max. 25 °C). Neohtivejte piipravek zadnym jinym zpisobem.

Pripravek nepouzivejte, jestlize tekutina obsahuje viditelné ¢astice, je zakalena nebo ztetelné hnéda.

Po vyjmuti z chladni¢ky tildrakizumab neuchovavejte pii teploté nad 25 °C ani ho znovu nedavejte do
chladni¢ky. Do poli¢ka na vnéjsi krabicce zapiSte datum vyjmuti z chladnicky a datum, kdy ma byt
pripravek zlikvidovan. Pero pouzijte do 30 dnii po vyjmuti z chladni¢ky nebo ptipadné do data
pouzitelnosti, pokud nastane dfive.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ilumetri obsahuje
- Lécivou latkou je tildrakizumab. Jedno ptedplnéné pero obsahuje 100 mg tildrakizumabu.
- Dal$imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachar6za a voda pro injekci.

Jak pripravek Ilumetri vypada a co obsahuje toto baleni

Ilumetri 100 mg injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru je ¢iry az mirné opalescentni a bezbarvy az
naZloutly roztok.

Iumetri 100 mg injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru se dodava v jednotlivém baleni, které
obsahuje 1 ptedplnéné pero.

59


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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spanélsko

Vyrobce

SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V.

Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp, Nizozemsko

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, gpanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ 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
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0)30 711 15 10

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

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

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +351 21 415 57 50

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
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Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky: https://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD K POUZITI

Po spravném néacviku zptisobu podani podkozni injekce si miZete podavat injekce tohoto 1é¢ivého
ptipravku sami, pokud Vas lékar urci, Ze je to vhodné.

Pred podanim tohoto 1é¢ivého piipravku si pre¢téte vSechny pokyny véetné pokynli o uchovavani a
upozornéni, které jsou soucasti pfedplnéného pera, uvedené v horni ¢asti tohoto navodu.

Uchovavani

Predplnéné pero ma byt uchovavano v chladniéce pii teploté 2 °C az £k
8 °C a ma byt uchovavano v piivodni krabi¢ce (viz obrazek A). &
CHRANTE PRED MRAZEM.

Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

\e—)

- |
Upozornéni OBRAZEK A

Ilumetri je ur¢en vyhradné k podani pod kizi (podkozng).

NESDILEJTE piedplnéné pero s jinou osobou.

NESUNDAVEITE $edou krytku jehly, dokud nebudete ptipraven(a) podat injekci.
NEDOTYKEJTE se rukou, prsty nebo palcem Zlutého chranice jehly.

Uchovavejte predplnéné pero a Sedou krytku (po sejmuti) mimo dosah déti a domacich zvirat.

Soucasti predplnéného pera

kontrolnll' okénko

Nové
- = llumetri"100 mg
o . ‘ ) ik
Seda krytka jehly \ ) .
) ) tildrakizumabum

i

Pouzité kontrolni okénko zaplnéné Zlutou pistovou tyéi
[
] y N llumetri*100 mg
Zluty chrani¢ jehly ——@ ((=n ")) injekce
(jehIa anitf) | S tildrakizumabum

NEPOUZIVEITE, pokud byla $edé krytka jehly odstranéna nebo pogkozena.
NEPOUZIVEITE, pokud je v okénku vidét Zluta pistova tyc.

1. krok: Priprava

1A Vyjméte piedplnéné pero z chladnicky a pockejte 30 minut
e Vyjméte jedno piedplnéné pero s pripravkem Ilumetri z chladni¢ky (viz obrazek B).
o Vyjméte piedplnéné pero tak, Ze jej uchopite za stiedni ¢ast (viz obrazek C).
e Ponechejte predplnéné pero pii pokojové teploté po dobu nejméne 30 minut pied provedenim
injekce (viz obrazek D).
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OBRAZEK B OBRAZEKC OBRAZEKD

NETREPﬁJ TE krabickou ani pfedplnénym perem.
NEZAHRIVEITE ptedplnéné pero zadnym jinym zpisobem, napiiklad v mikrovinné troubég, horkou
vodou nebo piimym slune¢nim svétlem.

1B Pripravte si dalSi potfebné pomiicky

Ptipravte si nasledujici pomicky (viz obrazek E): [ i
e tampony namocené v alkoholu, . ot J e
e vatovy nebo gazovy tampon, — _
e naplast, @
[}

nadobu na likvidaci ostrych predméti. OBRAZEK E

1C Zkontrolujte pifedplnéné pero
e Zkontrolujte pfedplnéné pero a ujistéte se, ze nevyprselo datum pouzitelnosti (viz obrazek F).
e Zkontrolujte tekutinu v kontrolnim okénku (viz obrazek G). Tekutina ma byt bezbarva az mirné
nazloutla.

Zpozorovani jedné ¢i nékolika vzduchovych bublin je normalni.

OBRAZEKF .- [[iliint \\ )
N2 OBRAZEK G
’ . llumetri 100 mg
H:Hmﬂmm]mﬁ» \\—"\ injekce

NEPOUZI:VEJ TE, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.
NEPOUZIVEJTE, pokud tekutina vypada zakalené, zménila barvu nebo obsahuje cizi ¢astice.

1D Umyjte si ruce
e Umyjte si ruce dikladn¢ mydlem a vodou (viz obrazek H).
e Ruce osuste. ’(/\\

e
1E Zvolte misto podépi injekge it
Zvolte misto podani injekce (viz obrazek I). Doporucena mista: OBRAZEK H
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e pfedni strana stehen,
e Dbficho (mimo oblasti 5 cm kolem pupku),
e zadni strana horni ¢asti pazi.

Pti kazdém podani stiidejte mista vpichu.

NEPODAVEITE injekce do mist, kde je kiize citliva, abnormélng
zarudla, s podlitinami nebo ztvrdla, nebo postizena lupénkou.

1F Ocistéte misto vpichu
e Ocistéte klizi pro misto vpichu otfenim tamponem namocenym
v alkoholu (viz obrazek J).
e Nechte kuizi volné uschnout.

NEFOUKEJTE na kuzi, aby uschla.
NEDOTYKEIJTE se mista vpichu po o¢isténi.

2. krok: Podani injekce

2A Sejméte krytku jehly
e Rovné zatahnéte za Sedou krytku jehly
k jejimu sejmuti z predplnéného pera (viz

obrazek K). g, ¢ .
e K odstranéni krytky muize byt nutné /] )
vyvinout uréitou silu. ‘ OBRAZEK K

NEDOTYKEJTE se Zlutého chranide jehly.
NENASAZUJTE $edou krytku jehly zpét na predplnéné pero.

SV

-

NEKRUTTE ani NEOHYBEJTE krytku jehly b&hem jejiho odstrafiovani, protoze by mohlo dojit

k poskozeni jehly.

2B PriloZte prredplnéné pero

e Drzte predplnéné pero otocené kontrolnim okénkem smérem k Vam.
e Natahnéte ktzi a prilozte pfedplnéné pero rovné na ocisténé misto podani se zlutym chrani¢em

polozenym naplocho na kizi (viz obrazek L).

—

OBRAZEK L
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2C Podejte injekci
Pro zahdjeni injekce:
e Stisknéte a pfitladte predplnéné pero zcela dolti na kiizi. Zluty chrani¢ jehly zajede nahoru do
predplnéného pera (viz obrazek M).
e Uslysite 1. ,,cvaknuti®, které oznamuje, Ze doslo k zahajeni injekce (viz obrazek M).
e 2. cvaknuti“ informuje, Ze je injekce téméf u konce (viz obrazek N). Drzte predpInéné pero
pfitlacené po dobu celkem 15 sekund po zahajeni injekce, aby doslo k podéani injekce veskerého
1é¢ivého pripravku. Pomalu pocitejte patnact sekund, dokud neuslysite druhé ,,cvaknuti®.

OBRAZEKM OBRAZEK N
Drzte pritlacené na kuzi
e Prohlédnéte kontrolni okénko. Barva kontrolniho okénka bude Zluta.

e Zvednéte predplnéné pero rovné z kiize (viz obrazek O).
e Pokud okénko zcela nezeZloutne, vyjméte pero a zavolejte svému Iékaii.

N

A\

OBRAZEK O

NEPOUZIVEITE ptedplnéné pero, pokud Zluty chrani¢ jehly nezajede do predplnéného pera; ihned jej
vyhod’te do nadoby na likvidaci ostrych predméta.

3. krok: Vyhozeni

3A Vyhod’te predplnéné pero a oSetiete misto podani injekce
e Vyhod'te pouzité predplnéné pero do vhodné nadoby na likvidaci ostrych predméti (viz
obrazek P).
e V mist¢ injekce se miize objevit kapka krve, to je normalni. Pfitlacte na misto vatovy nebo gazovy
tampon a v ptipadé potieby nalepte ndplast (viz obrazek Q).
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4

OBRAZEK P OBRAZEK Q

NEVYHAZUITE pouzita predplnéna pera do bézné¢ho odpadu.
NETRETE misto podani injekce.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Iumetri 200 mg roztok v predplnéném peru
tildrakizumab

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ilumetri pouZivat
Jak se ptipravek Ilumetri pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ilumetri uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk =

1. Co je pripravek Ilumetri a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ilumetri obsahuje 1éCivou latku tildrakizumab. Tildrakizumab patifi do skupiny [éCivych
piipravkd, kterym se fika inhibitory interleukint (IL).

Tento 1éCivy pripravek plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny nazyvané IL-23, 1atky nachazejici se v téle,
ktera se podili na normalnich zanétlivych a imunitnich reakcich a ktera je pfitomna ve zvySenych hladinach
u onemocnéni, jako je lupénka.

Piipravek Ilumetri se pouzivd k1écbé onemocnéni, jako je loziskova lupénka (plakova psoriaza),
u dospélych se sttedn€ zavaznou az tézkou formou onemocnéni.

Pouziti pripravku Ilumetri Vam pfinese prospéch v podobé zlepseni vzhledu kiize a zmensSeni ptiznakt
onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Ilumetri pouzivat

NepouZivejte pripravek Ilumetri:
- Jestlize jste alergicky(a) na tildrakizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- Jestlize mate infekci, kterou Vas lékar povazuje za zavaznou, naptiklad aktivni tuberkulozu, coz je
infek¢éni onemocnéni postihujici zejména plice.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ilumetri se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1é¢karnikem:
- Jestlize budete mit piiznaky alergické reakce, jako je tlak na hrudniku, sipot, otok obliceje, rtt nebo
hrdla, nepodavejte dalsi injekci piipravku Ilumetri a ihned kontaktujte svého 1¢kare.
- JestliZze v soucasnosti mate infekci nebo jestlize mivate dlouhodobé nebo opakované infekce.
- JestliZe jste nedavno podstoupil(a) nebo mate v planu podstoupit o¢kovani.
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Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuje néktera z vyse uvedenych podminek, porad’te se se svym
lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete pripravek Ilumetri pouzivat.

Pokazdé, kdyzZ dostanete nové baleni pfipravku Ilumetri, je dtlezité, abyste si poznamenali datum a ¢islo
Sarze (které je uvedeno na obalu za slovem ,,Lot*) a tyto informace si ulozili na bezpe¢ném misté.

Davejte pozor na infekce a alergické reakce

Pripravek [lumetri miize potencialné zptsobit zavazné nezadouci tiinky, véetné infekei a alergickych
reakci. Béhem pouzivani ptipravku [lumetri musite davat pozor na znamky vzniku téchto stavi.
Prestafite pouzivat ptipravek Ilumetri a ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
jestlize si vSimnete jakychkoli znamek svéd¢icich pro moznou zavaznou infekci nebo alergickou reakci
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje, protoze ptipravek
dosud nebyl v této skupiné pacientd vyhodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ilumetri

Informujte svého Iékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i vakcin a imunosupresiv (1€ki, které ovliviiuji imunitni
systém).

Béhem pouzivani pripravku [lumetri nemate dostavat urcité typy vakcin (zivé vakciny). Nejsou dostupné
zadné udaje o soub&ézném pouziti ptipravku I[lumetri a zivych vakcin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Je lepsi se vyvarovat pouziti ptipravku Ilumetri béhem t¢hotenstvi. UCinky tohoto ptfipravku na téhotné
zeny nejsou znamé.

Jestlize jste Zena v plodném véku, doporucujeme, abyste ot€¢hotnéni zabranila. Béhem 1écby piipravkem
Ilumetri a po dobu nejméné 17 tydnd po 1é¢bé musite pouzivat u¢innou metodu antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek [lumetri nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ilumetri obsahuje polysorbaty

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v jedné predplnéné injekéni stiikacee, coz
odpovida 0,5 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Ilumetri pouZiva

Ptipravek Ilumetri je urcen pro pouziti pod vedenim a dohledem Iékare se zkuSenostmi s diagnostikou
a 1écbou lupénky.

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem. Tento 1éCivy pripravek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
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Doporucena davka je 100 mg podana podkozni injekci v tydnu 0 a 4 a poté kazdych 12 tydnd.
Pokud mate vétsi miru postiZzeni onemocnénim nebo télesnou hmotnost vétsi nez 90 kg, Vas 1ékar mozna
usoudi, ze pro Vas bude doporucena davka 200 mg.

Vas lékat rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek Ilumetri potiebovat.

Po spravném nacviku zptisobu podani podkozni injekce si miiZzete podavat injekce ptipravku Ilumetri
sami, pokud Vas Iékar ur¢i, ze je to vhodné.

Pokyny k podavani injekci pripravku Ilumetri, pokud si budete podavat injekce sami, najdete v ¢asti
»Navod k pouziti“ na konci této ptibalové informace.

Porad’te se se svym lé¢kafem o tom, kdy budete dostavat injekce a kdy se dostavite na kontrolni vySetfeni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ilumetri u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly dosud stanoveny,
a proto se podavani piipravku I[lumetri détem a dospivajicim nedoporucuje.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ilumetri, neZ jste mél(a)
JestliZe jste si podal(a) vice pfipravku [lumetri, nez jste mél(a), nebo Vam byla ddvka podéana dtive, nez
1ékar predepsal, informujte o tom svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek llumetri
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek [lumetri nebo jste vynechal(a) injekci ptipravku, podejte davku
co nejdiive. Poté obnovte davkovani v pravidelnych planovanych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ilumetri
O ukonceni lécby piipravkem Ilumetri se musite poradit se svym lékatfem. Po vysazeni pfipravku se
ptiznaky onemocnéni zase mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznak?, obrat’te se ihned na svého lékare:
- Otok obliceje, rtl nebo hrdla
- Potize s dychanim
Muize se jednat o znamky alergické reakce.
DalSi nezadouci u¢inky
Vétsina nésledujicich nezadoucich ucinki je mirnd. Pokud se kterykoli z téchto nezddoucich tc¢inki stane

zavaznym, informujte svého 1ékate nebo Iékarnika.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
- Infekce hornich cest dychacich
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- Gastroenteritida (zanét Zaludku a stfeva)
- Pocit na zvraceni
- Prjem
- Bolest v mist¢ injekce
- Bolest zad
- Bolest hlavy

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtiZzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ilumetri uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku pfedplnéného
pera za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte piipravek v pivodni krabiéce, aby byl chranény pted svétlem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Po vyjmuti pfedplnéného pera z chladnicky pockejte pfiblizné 45 minut, aby roztok ptipravku Ilumetri
v peru doséahl pokojové teploty (max. 25 °C). Neohtivejte piipravek zadnym jinym zpisobem.

Pripravek nepouzivejte, jestlize tekutina obsahuje viditelné ¢astice, je zakalena nebo ztetelné hnéda.

Po vyjmuti z chladni¢ky tildrakizumab neuchovavejte pii teploté nad 25 °C ani ho znovu nedavejte do
chladni¢ky. Do poli¢ka na vnéjsi krabicce zapiSte datum vyjmuti z chladnicky a datum, kdy ma byt
pripravek zlikvidovan. Pero pouzijte do 30 dnii po vyjmuti z chladni¢ky nebo ptipadné do data
pouzitelnosti, pokud nastane dfive.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ilumetri obsahuje
- Lécivou latkou je tildrakizumab. Jedno ptedplnéné pero obsahuje 200 mg tildrakizumabu.
- Dal$imi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80 (E 433),
sachar6za a voda pro injekci.

Jak pripravek Ilumetri vypada a co obsahuje toto baleni

Ilumetri 200 mg injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru je ¢iry az mirné opalescentni a bezbarvy az
naZloutly roztok.

Iumetri 200 mg injekeni roztok (injekce) v predplnéném peru se dodava v jednotlivém baleni, které
obsahuje 1 ptedplnéné pero.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spanélsko

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanélsko

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/

Kvmpoc/ 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
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland
Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0)30 711 15 10

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

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

Portugal

Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel.: +351 21 415 57 50

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD K POUZITI

Po spravném néacviku zptisobu podani podkozni injekce si miZete podavat injekce tohoto 1é¢ivého
ptipravku sami, pokud Vas lékar urci, Ze je to vhodné.

Pred podanim tohoto 1é¢ivého piipravku si pre¢téte vSechny pokyny véetné pokynli o uchovavani a
upozornéni, které jsou soucasti pfedplnéného pera, uvedené v horni ¢asti tohoto navodu.

Uchovavani

Predplnéné pero ma byt uchovavano v chladniéce pfi teploté 2 °C az HE
8 °C a ma byt uchovavano v piivodni krabi¢ce (viz obrazek A). 6
CHRANTE PRED MRAZEM.

Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

\e—)

- My
Upozornéni OBRAZEK A

Ilumetri je ur¢en vyhradné k podani pod kizi (podkozng).

NESDILEJTE piedplnéné pero s jinou osobou.

NESUNDAVEIJTE fialovou krytku jehly, dokud nebudete piipraven(a) podat injekci.
NEDOTYKEJTE se rukou, prsty nebo palcem Zlutého chranice jehly.

Uchovavejte predplnéné pero a fialovou krytku (po sejmuti) mimo dosah déti a domacich zvirat.

Soucasti predplnéného pera

kontrolni okénko

Nové l ‘ —
—_ | lumetri’200mg | )
Fialova krytka jehly —e@ || injekee

= | tildrakizumabum  2mL [}/

Pouzité kontrolni okénko zaplnéné Zlutou pistovou tyéi
1
[ & - " llumetri‘200mg )
Zluty chranic jehly ——g — || iniekce )
(jehla UVnitf) e - — | tildrakizumabum 2mL | /

NEPOUZIVEITE, pokud byla fialova krytka jehly odstranéna nebo poskozena.
NEPOUZIVEJTE, pokud je v okénku vidét Zluta pistova tyc.

1. krok: Priprava

1A Vyjméte piredplnéné pero z chladni¢ky a po¢kejte 45 minut
e Vyjméte jedno piedplnéné pero s pripravkem Ilumetri z chladni¢ky (viz obrazek B).
e Vyjméte piedplnéné pero tak, Ze jej uchopite za stiedni ¢ast (viz obrazek C).
e Ponechejte predplnéné pero pii pokojové teploté po dobu nejméné 45 minut pied provedenim
injekce (viz obrazek D).

72



OBRAZEK B OBRAZEKC OBRAZEKD

NETREP:EJ TE krabic¢kou ani pfedplnénym perem.
NEZAHRIVEITE ptedplnéné pero zadnym jinym zpisobem, napiiklad v mikrovinné troubég, horkou
vodou nebo pfimym slune¢nim svétlem.

1B Pripravte si dalSi potirebné pomiucky ]
Ptipravte si nasledujici pomicky (viz obrazek E): o

VALKOHOLU
W r . J
e tampony namocené v alkoholu,

e vatovy nebo gadzovy tampon, (EA) \ it
e naplast, OBRAZEK E
[ ]

nadobu na likvidaci ostrych predmétu.

1C Zkontrolujte piedplnéné pero
e Zkontrolujte pfedplnéné pero a ujistéte se, ze nevyprselo datum pouzitelnosti (viz obrazek F).
e Zkontrolujte tekutinu v kontrolnim okénku (viz obrazek G). Tekutina ma byt bezbarva az mirné
naZloutla.

Zpozorovani jedné ¢i nékolika vzduchovych bublin je normalni.

LOT. 1234567890
= \ OBRAZEK F EXP. DDMMMRRAR
Se. . /
' J/
' -
o
. —
. N I\ume\rl 200mg

tildrakiz m ZmL

OBRAZEK G

NEPOUzI:VEJ TE, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.
NEPOUZIVEJTE, pokud tekutina vypada zakalen¢, zménila barvu nebo obsahuje cizi ¢astice.

1D Umyjte si ruce
e Umyjte si ruce dikladné¢ mydlem a vodou (viz obrazek H).
e Ruce osuste.

7 \ \
1E Zvolte misto podani injekce OBRAZEKH

Zvolte misto podani injekce (viz obrazek I). Doporucena mista: K

e predni strana stehen, &
OBRAﬁ

e Dbticho (mimo oblasti 5 cm kolem pupku),
e zadni strana horni ¢asti pazi.

Pti kazdém podani stiidejte mista vpichu.
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NEPODAVEIJTE injekce do mist, kde je kiize citliva, abnormalné zarudla, s
podlitinami nebo ztvrdla, nebo postizena lupénkou.

1F Ocistéte misto vpichu
e Ocistéte klizi pro misto vpichu otfenim tamponem namocenym
v alkoholu (viz obrazek J).
e Nechte kuzi volné uschnout.

NEFOUKEJTE na kuzi, aby uschla. .
NEDOTYKEIJTE se mista vpichu po o&isténi. OBRAZEK

2. krok: Podani injekce

2A Sejméte krytku jehly
e Rovné zatahnéte za fialovou krytku jehly

k jejimu sejmuti z pfedplnéného pera (viz
obrazek K).
e K odstranéni krytky mtize byt nutné vyvinout

uréitou silu.

NEDOTYKEIJTE se Zlutého chraniée jehly.

NENASAZUJTE fialovou krytku jehly zpét na pfedplnéné pero.

NEKRUTTE ani NEOHYBEJTE krytku jehly béhem jejiho odstraiiovani, protoze by mohlo dojit
k poskozeni jehly.

2B PriloZte predplnéné pero
e Drzte pfedplnéné pero otocené kontrolnim okénkem smérem k Vam.
e Natahnéte kizi a prilozte pfedplnéné pero rovné na ocisténé misto podani se zlutym chranicem
polozenym naplocho na ktzi (viz obrazek L).

C N

OBRAZEK L

2C Podejte injekci
Pro zahajeni injekce:
e Stisknéte a piitlatte predplnéné pero zcela dold na kizi. Zluty chranic jehly zajede nahoru do
predplnéného pera (viz obrazek M).
e Uslysite 1. ,,cvaknuti, které oznamuje, Ze doslo k zah4jeni injekce (viz obrazek M).
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e 2., cvaknuti“ informuje, Ze je injekce téméi u konce (viz obrazek N). Drzte predplnéné pero
ptitlacené po dobu celkem 15 sekund po zahajeni injekce, aby doslo k podani injekce veskerého
1é¢ivého pripravku. Pomalu pocitejte patnact sekund, dokud neuslysite druhé ,,cvaknuti®.

OBRAZEK M OBRAZEK N
Drzte pritlacené na kuzi () =
e Prohlédnéte kontrolni okénko. Barva kontrolniho okénka bude Zluta. @\
e Zvednéte piredplnéné pero rovné z kiize (viz obrazek O). =
e Pokud okénko zcela nezezloutne, vyjmeéte pero a zavolejte svému 1ékafi. ' H

NEPOUZIVEITE piedplnéné pero, pokud Zluty chranié jehly nezajede do

predplnéného pera; ihned jej vyhod'te do nadoby na likvidaci ostrych predméti. OBRAZEK O

3. krok: Vyhozeni

3A Vyhod’te predplnéné pero a oSeti‘ete misto podani injekce
e Vyhod'te pouzité predplnéné pero do vhodné nadoby na likvidaci ostrych predméti (viz
obrazek P).
e V misté injekce se miize objevit kapka krve, to je normalni. Pfitlacte na misto vatovy nebo gazovy
tampon a v ptipadé potieby nalepte néplast (viz obrazek Q).

Nadoba na ostré predméty|

OBRAZEK P OBRAZEK Q

NEVYHAZUJTE pouzita predplnéna pera do bézného odpadu.
NETRETE misto podani injekce.
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