BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LZAGEMIDLETS NAVN
Ilumetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Ilumetri 200 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte
Ilumetri 100 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Ilumetri 100 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 100 mg tildrakizumab i 1ml.
Ilumetri 200 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte
Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 200 mg tildrakizumab i 2 ml.

[lumetri 100 mg injektionsveeske. oplegsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 100 mg tildrakizumab i 1 ml.

Tildrakizumab er et humaniseret IgG1/k monoklonalt antistof fremstillet i ovarieceller hos kinesiske
hamstere (CHO-celler) ved hjlp af rekombinant teknologi.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplasning (injektionsvaske)

Oplesningen er klar til let opaliserende og farveles til svagt gul. Oplesningens pH er i intervallet fra 5,7 til
6,3, og osmolaliteten er fra 258 til 311 mOsm/kg.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

[lumetri er indiceret til behandling af voksne med moderat til sver plaque-psoriasis, som er kandidater til
systemisk behandling.

4.2 Dosering og administration

Dette leegemiddel skal anvendes under vejledning og supervision af en laege med erfaring i diagnosticering
og behandling af plaque-psoriasis.

Dosering

Den anbefalede dosis er 100 mg ved subkutan injektion i uge 0 og uge 4 efterfulgt af hver 12. uge.
Hos patienter med hgj sygdomsgrad eller hos patienter med en legemsvagt over 90 kg kan en dosis pa
200 mg efter laegens skeon eventuelt give storre effekt.



Det ber overvejes at stoppe behandling hos patienter, som ikke har vist respons efter 28 ugers behandling.
Nogle patienter med indledningsvist delvist respons, kan efterfelgende fa det bedre ved at fortseette
behandling ud over 28 uger.

Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, skal den gives snarest muligt. Derefter skal dosering genoptages pa det

sedvanlige, planlagte tidspunkt.

Sarlige populationer

Aldre
Dosisjustering er ikke pakrevet (se pkt. 5.2).

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Ilumetri er ikke blevet undersaggt hos disse patientpopulationer. Der kan ikke gives dosisanbefalinger. Se
pkt. 5.2 for yderligere oplysninger om eliminering af tildrakizumab.

Peediatrisk population

Iumetris sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration

Dette legemiddel administreres som en subkutan injektion. Der ber veksles mellem injektionssteder.
Ilumetri ma ikke injiceres i omrader, hvor huden er em, har bla merker, er rad, hard, tyk, skellende eller
ramt af plaque-psoriasis. Den fyldte injektionssprgjte eller pennen ma ikke omrystes. Hver
injektionssprgjte eller pen er kun til engangsbrug.

Hvis lgen vurderer, at det er hensigtsmaessigt, kan patienten selv injicere [lumetri efter grundig oplaering
i subkutan injektionsteknik. Laegen ber dog sikre relevant opfelgning af patienten. Patienten skal
instrueres i at injicere hele mangden af tildrakizumab ifelge brugsanvisningen i indleegssedlen. I
indleegssedlen er der en udferlig vejledning i administration.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

Klinisk vigtige aktive infektioner (f.eks. aktiv tuberkulose, se pkt. 4.4).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Sporbarhed

Navn og batchnummer pa det administrerede produkt skal tydeligt registreres for at forbedre sporbarheden
af biologiske leegemidler.

Infektioner
Tildrakizumab kan muligvis ege risikoen for infektion (se pkt. 4.8).

Der ber udvises forsigtighed, nér det overvejes at anvende tildrakizumab til patienter med en kronisk
infektion, eller en gentagen eller nylig alvorlig infektion i anamnesen.



Patienter skal instrueres i at kontakte laegen, hvis der opstér tegn eller symptomer pa en klinisk relevant
kronisk eller akut infektion. Hvis patienten udvikler en alvorlig infektion, skal patienten monitoreres tet,
og tildrakizumab mé ikke administreres, for infektionen er ophert (se pkt. 4.3).

Evaluering for tuberkulose for behandlingen

Inden behandlingen pabegyndes, skal patienter evalueres for tuberkulose (TB) -infektion. Patienter, der far
tildrakizumab, skal ngje overvéages for tegn og symptomer pa aktiv TB under og efter behandlingen. Anti-
TB-behandling ber overvejes inden start af behandling hos patienter med fortilfzelde af latent eller aktiv
TB, hvor et tilstreekkeligt behandlingsforleb ikke kan bekraeftes.

Overfolsomhed

Hyvis der forekommer en alvorlig overfelsomhedsreaktion, skal administration af tildrakizumab omgéende
ophere og relevant behandling indledes (se pkt. 4.3).

Vaccinationer

Det anbefales, at patienterne bringes ajour med alle immuniseringer i henhold til de lokale
immuniseringsretningslinjer, inden behandling med tildrakizumab initieres. Det anbefales at vente mindst
4 uger inden start af behandling med tildrakizumab, hvis en patient har faet vacciner med levende vira
eller levende bakterier. Patienter, som behandles med tildrakizumab, méa ikke fa levende vacciner under
behandling og i mindst 17 uger efter behandling (se pkt. 4.5).

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Vacciner

Der foreligger ingen data om respons pé levende eller inaktiverede vacciner. Levende vacciner ber ikke
gives sidelebende med tildrakizumab (se pkt. 4.4).

Interaktioner med cytokrom P450

Det forventes ikke, at samtidig anvendelse af samtidige leegemidler vil pavirke farmakokinetikken af
tildrakizumab, da leegemidlet elimineres af kroppen gennem proteinkatabolisme uden bidrag fra cytokrom
P450 (CYP450)-enzymer, og da det ikke elimineres gennem nyrerne eller leveren. Endvidere pavirker
tildrakizumab ikke farmakokinetikken af samtidige leegemidler, der metaboliseres af CYP450-enzymer
enten direkte eller indirekte (se pkt. 5.2).

Interaktioner med andre immunosuppressive midler eller lysbehandling

Sikkerheden og effekten af tildrakizumab i kombination med andre immunosuppressive midler, herunder
biologiske leegemidler, eller lysbehandling er ikke undersegt.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen og i mindst 17 uger efter
behandlingen.



Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data (mindre end 300 gravide forsegspersoner) fra anvendelse af
tildrakizumab til gravide kvinder. Dyreforseg viser hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger,
hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld ber [lumetri ikke anvendes under
graviditeten.

Amning

Det er ukendt om tildrakizumab udskilles i modermelken. Tilgengelige toksikologiske data hos
cynomolgusaber har vist ubetydelige niveauer af [lumetri i meelken pa dag 28 efter fodsel (se pkt. 5.3).
Hos mennesker kan antistoffer overfores til det nyfedte barn gennem modermelken i de forste fa dage
efter fodslen. I denne korte periode kan en risiko for nyfedte/speedbern ikke udelukkes. Det skal besluttes,
om amning eller behandling med Ilumetri skal ophere, idet der tages hejde for fordelene ved amning for
barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Effekten af Ilumetri pa fertilitet hos mennesker er ikke blevet evalueret. Dyreforseg indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angér fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner
Ilumetri pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger er infektioner i de gvre luftveje (12,6 %), hovedpine (4,0 %), diarré (1,6
%), gastroenteritis (1,5 %), rygsmerter (1,5 %), kvalme (1,3 %) samt smerter pa injektionsstedet (1,3 %).

Tabel over bivirkninger

Bivirkninger fra kliniske forseg (tabel 1) er anfert nedenfor i henhold til MedDRA systemorganklasse
(SOC) og frekvenserne er defineret som: Meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke
almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000), ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data). Inden for hver frekvensgruppering er bivirkningerne
anfort med de mest alvorlige forst.

Tabel 1. Liste over bivirkninger

MedDRA Bivirkning Frekvens

Systemorganklasse

Infektioner og parasitere Infektion i de gvre luftveje? Meget almindelig

infestationer

Nervesystemet Hovedpine Almindelig

Mave-tarm-kanalen Gastroenteritis Almindelig
Diarré Almindelig
Kvalme Almindelig

Almene symptomer og reaktioner | Rygsmerter Almindelig

pa administrationsstedet Smerter pa injektionsstedet Almindelig

Inklusive nasopharyngitis.



Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Immunogenicitet

I poolede analyser af fase 2b og fase 3 forsegene udviklede 7,3 % af patienter behandlet med
tildrakizumab antistoffer over for tildrakizumab op til uge 64. Ud af de forsggspersoner, der udviklede
antistoffer mod tildrakizumab, havde 38 % (22/57 patienter) neutraliserende antistoffer. Dette
repraesenterer 2,8 % af alle forsagspersoner, der far tildrakizumab.

I poolede fase 3- analyser udviklede 8,3 % af patienterne, der var behandlet med tildrakizumab, antistoffer
over for tildrakizumab efter op til 420 ugers behandling. Af de patienter, som udviklede antistoffer mod

tildrakizumab, havde 35 % (36/102 patienter) antistoffer, som blev klassificeret som neutraliserende. Dette
repraesenterer 2,9 % af alle patienter, der blev behandlet med tildrakizumab.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Intravengse doser pé op til 10 mg/kg er blevet administreret sikkert i kliniske forseg.

I tilfelde af overdosering anbefales det, at patienten overvéages for tegn eller symptomer pa bivirkninger,
og at relevant symptombehandling pabegyndes straks.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunosuppressiva, interleukinheemmere, ATC-kode: LO4AC17.

Virkningsmekanisme

Tildrakizumab er et humaniseret IgG1/k monoklonalt antistof, som specifikt binder til
p19 proteinunderenheden af interleukin-23 (IL-23) cytokinet uden at binde til IL-12 og heemmer dets
interaktion med IL-23-receptoren.

IL-23 er et naturligt forekommende cytokin, der er involveret 1 inflammatoriske- eller immunreaktioner.
Tildrakizumab haemmer frigivelsen af proinflammatoriske cytokiner og kemokiner.

Klinisk virkning og sikkerhed

De to multicenter, randomiserede dobbeltblindede, placebokontrollerede studier reSSURFACE 1 og
reSURFACE 2 omfattede i alt 1862 patienter pa 18 ar eller mere med plaque-psoriasis, som dekkede en
legemsoverflade pa mindst 10 %, en PGA-score (Physician Global Assessment, l&gens generelle
vurdering, PGA) > 3 i den samlede vurdering af psoriasis (plaque-tykkelse, erytem og afskalning) pa en
skala for svaerhedsgrad fra 0 til 5, en PASI-score (Psoriasis Area and Severity Index) > 12, og som var
kandidater til lysbehandling eller systemisk behandling.



Patienterne i disse studier blev randomiseret til enten placebo eller tildrakizumab (herunder 200 mg og
100 mg i uge 0 og uge 4 og derefter, hver 12. uge [Q12W]), i op til 52 eller 64 uger. I studiet med en aktiv
komparator (reSURFACE 2) blev patienter ligeledes randomiseret til at f& etanercept 50 mg to gange
ugentligt i 12 uger og derefter ugentligt i op til 28 uger.

De overordnede demografiske og baselinekaraktertreek i reSSURFACE1 og reSSURFACE?2 forsggene var
konsistente pa tveers af de enkelte forseg. Patienterne var mellem 18 og 82 &r med en gennemsnitsalder pé
45,9 ar. Den gennemsnitlige PASI-score ved baseline var fra 17,7 til 18,4 pa tveers af behandlingsgrupper.
PGA-scoren ved baseline var markant eller alvorlig hos 33,4 % af patienter. Ud af alle patienter havde
35,8 % tidligere faet lysbehandling, 41,1 % havde tidligere faet konventionel systemisk behandling, og
16,7 % havde tidligere faet behandling med biologiske leegemidler for plaque-psoriasis. I alt 15,4 % af
patienterne i studiet havde psoriasisartritis i anamnesen. Den gennemsnitlige DLQI-score (Dermatology
Life Quality Index) ved baseline var mellem 13,0 og 14,8.

Studierne reSURFACE 1 og reSURFACE 2 vurderede @ndringer fra baseline ved uge 12 i de to
co-primare endepunkter: 1) PASI 75 og 2) PGA pa “0” (cleared) eller “1” (minimal), med en forbedring
pa mindst 2 point fra baseline. Andre evaluerede resultater inkluderede andelen af patienter, som opnéede
PASI 90, PASI 100, andelen af patienter med DLQI 0 eller 1, og opretholdelse af effekt i op til

52/64 uger.

Resultater opnaet i uge 12, 28 og derefter (op til uge 64 i reSURFACE 1 og op til uge 52 i reSURFACE 2)
vises i tabel 2 og tabel 3.

Tabel 2. Oversigt over responsrater i forsegene reSURFACE 1 og reSURFACE 2

Uge 12 (2 doser)* Uge 28 (3 doser)*
200 mg | 100 mg | Placebo | Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept
reSURFACE1
Antal patienter 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75% (%) 62,3 63,8 5,8° - 81,9¢ 80,4¢ -
PGA “clear” eller “minimal”
med en > 2 grads forbedring 59,1 | 579 7,10 - 69,1¢ 66,0° -
i forhold til baseline® (%)
PASI 90 (%) 35,47 34,6 2,6° - 59,0¢ 51,6¢ -
PASI 100 (%) 14,07 13,97 1,3 - 31,5¢ 23,5¢ -
DLQI-score 0 eller 1 (%) 4421 41,57 53 - 56,7¢ 52,4¢ -
reSURFACE2
Antal patienter 314 307 156 313 299 294 289
i
PASI 75* (%) 65,60 61;,2 5,8° 482° 72,6% 73,5% 53,6°
PGA “clear” eller “minimal”
med en > 2 grads forbedring 59,2 | 54,770 4,5° 47,6° 69,2% 64,6 453b
i forhold til baseline® (%)
i
PASI 90 (%) 36,67 38,’,8 1,3 21,4° 57,7% 55,5% 294°
N 12,47 .
PASI 100 (%) 11,87 : 0 4,8b 27,0% 22,8 10,7¢
DLQI-score 0 eller 1 (%) 47,4% 40,21 8,0 35,5 65,0%¢ 54,1% 39,4¢

2 Co-primer effektendepunkt i uge 12.

® Non-respondent imputering for manglende data.

¢ Ingen imputering for manglende data.

* Antallet af administrerede doser henviser kun til tildrakizumab-grupper.

n = antal patienter i det fulde analysegrundlag med tilgaengelige data efter imputering, nér relevant.

p-verdier beregnet ved brug af Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) testen stratificeret efter legemsvagt (< 90 kg, > 90 kg) og
tidligere eksponering for biologisk behandling for psoriasis (ja/nej).
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Tp <0,001 versus placebo; ¥ p < 0,001 versus etanercept; ¥ p < 0,05 versus etanercept.

Vedligeholdelse af respons

Vedligeholdelse af respons i studierne reSURFACE1 og reSURFACE?2 vises i Tabel 3. Opretholdelse og
varighed af PASI 90 respons over tid vises 1 Figur 1.

Tabel 3. Vedligeholdelse af respons i forsegene reSURFACE 1 og reSURFACE 2

Langsigtet respons™”

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 Uge 28 Uge 64 Uge 28 Uge 64
Antal patienter 116 114 115 112
PGA “clear” eller “minimal” med en > 2
grads forbedring i forhold til baseline (%) 80,2 76,3 80,9 61,6
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 Uge 28 Uge 52 Uge 28 Uge 52
Antal patienter 108 105 213 204
PGA “clear” eller “minimal” med en >
2 grads forbedring i forhold til baseline (%) 88,0 84,8 84,0 79.4
>2
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 343 46,7 30,2 35,3

2 Langsigtet respons hos patienter, som var respondenter (havde opnaet mindst PASI 75) pa tildrakizumab i uge 28.

®Ingen imputering for manglende data.




Figur 1. Vedligeholdelse og varighed af PASI 90 respons. Andel af patienter med PASI 90 respons

over tid op til uge 64 (fuldt analysegrundlag Del 3")
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= % — tildrakizumab 100 mg -->Placebo** tildrakizumab 100 mg

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

Patienter randomiseret til tildrakizumab 100 mg eller tildrakizumab 200 mg i del 1, og som var PASI 75 respondenter i uge 28

(reSURFACEI)
* Ingen imputering for manglende data.
**Disse patienter skiftede til placebo ved uge 28.

Livskvalitet/patientrapporterede resultater

Pé tvaers af studierne var tildrakizumab ved uge12 forbundet med en statistisk signifikant forbedring i
helbredsrelateret livskvalitet (Health-related Quality of Life) vurderet ved DLQI (Tabel 2). Patienterne
opretholdte forbedringer over tid, idet 63,7 % (100 mg) og 73,3 % (200 mg) i reSURFACE 1, og 68,8 %
(100 mg) og 72,4 % (200 mg) i reSURFACE 2 af patienter, som var PASI 75 respondenter i uge 28 ved

uge 52 havde en DLQI pa 0 eller 1.

Pa&diatrisk population

Det Europziske Legemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultater af studier med
Ilumetri i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af plaque-psoriasis (se

pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk brug).



5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Den subkutane formulering af tildrakizumab viste en absolut biotilgeengelighed fra 73 % (90 % KI: 46% -
115%, 200 mg subkutant vs. 3 mg/kg intravengst) til 80% (90 % KI: 62 % - 103 %, 50 mg subkutant vs.
0,5 mg/kg intravengst) hos raske forsggspersoner som folge af sammenligning af enkelte doser pa tvers af
studier. Maksimal koncentration blev opnaet 6,2 dage efter injektion. Farmakokinetisk populationsanalyse
angav 31 % hgjere biotilgengelighed hos raske forsggspersoner sammenlignet med patienter.

Ved steady state, efter administration af 100 mg tildrakizumab til patienter med moderat til sver plaque-
psoriasis, var veerdierne for geometrisk gennemsnit (% variationskoefficient [% CV]) for arealet under
kurven (AUC)o.c 0g Cmax hhv. 305 pg-dag/ml (41 %) og 8,1 pg/ml (34 %), hvorimod de var 612 pg-dag/ml
(40 %) og 16,3 pug/ml (33 %) efter administration af 200 mg.

Fordeling

Tildrakizumab har begraenset ekstravaskuler fordeling med veardier for fordelingsvolumen (Vd) pa
mellem 76,9 og 106 ml/kg.

Biotransformation

Tildrakizumab kataboliseres til aminosyrekomponenter gennem almindelige
proteinnedbrydningsprocesser. Stofskifteveje, der involverer sma molekyler (f.eks. CYP450-enzymer,
glucuronosyltransferaser), bidrager ikke til clearance.

Elimination

Clearance-verdier ligger pa mellem 2,04 og 2,52 ml/dag/kg, og halveringstiden var 23,4 dage (23 % CV)
hos patienter med plaque-psoriasis.

Linearitet/non-linearitet

Tildrakizumabs farmakokinetik var dosisproportional hos patienter med plaque-psoriasis efter subkutan
administration ved doser fra 50 mg til 400 mg, med clearance uathangig af dosen.

Steady-state blev ndet efter 16 uger med doseringsregimet uge 0, 4 og derefter hver 12. uge med
akkumuleret eksponering pé 1,1 gange mellem uge 1 og uge 12 uathangigt af dosis.

Farmakokinetik hos sarlige populationer

ALldre

Populationsfarmakokinetisk analyse viste, at alder havde ingen klinisk signifikant effekt pa clearance af
tildrakizumab hos voksne patienter med plaque-psoriasis. Efter administration af 100 mg eller 200 mg
tildrakizumab, havde patienter pa 65 ar eller @®ldre (hhv. n=81 og n=82) samme tildrakizumab clearance
som patienter under 65 ar (n=884).

Nedsat nyre- og leverfunktion

Der blev ikke udfert formelle studier af virkningen af nedsat lever- eller nyrefunktion pé tildrakizumabs
farmakokinetik. Tildrakizumab kataboliseres til komponentaminosyrer ved generelle
proteinnedbrydningsprocesser og elimineres ikke gennem nyrerne eller leveren.
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Legemsveegt

Populationsfarmakokinetisk modellering angiver, at eksponering aftog med stigende legemsvagt. Det
geometriske gennemsnit for eksponering (AUCy.. ved steady state) hos voksne patienter, som vejer >

90 kg, efter en subkutan dosis pa 100 mg eller 200 mg, blev beregnet til at vaere cirka 30 % lavere end hos
voksne patienter, som vejer < 90 kg (se pkt. 4.2).

Lagemiddelinteraktioner

Resultater fra et studie af legemiddelinteraktioner udfert hos plaque-psoriasis-patienter viser ingen klinisk
relevant effekt af tildrakizumab pa CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP3A4. Tildrakizumab
pavirker derfor ikke farmakokinetikken af laegemidler, der metaboliseres af CYP-enzymer (se pkt. 4.5) og
som tages samtidig.

5.3 Pr=Kkliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi og toksicitet efter gentagne doser.

Der er ikke udfert mutagenicitets- og karcinogenicitetsstudier med tildrakizumab hos dyr. Studier i
musetumor-modeller viste, at selektiv heemning af IL-23p19 ikke gger den karcinogene risiko.

Der sas en ubetydelig udskillelse af produktet i modermalken hos cynomolgus-aber. En maned efter
fodsel var melk/serum forholdet < 0,002. Det blev pavist at tildrakizumab passerer placentamembranen.
Efter dreegtige cynomolgus-aber fik gentagne doser, kunne serumkoncentrationer bestemmes hos fosteret,
men reproduktionstoksicitetsstudier viste ingen negative virkninger.

Der sas der ingen virkninger pa fertilitetsparametre, sisom reproduktionsorganer, leengde af
menstruationscyklus og/eller hormoner hos han- og hun cynomolgus-aber, som fik tildrakizumab ved
doser, der resulterede i> 100 gange eksponeringen hos mennesker ved den anbefalede kliniske dosis
baseret pa arealet under kurven.

I et toksicitetsstudie af prae- og postnatal udvikling hos aber, blev der ikke set en relateret stigning i
spontan abort ved eksponeringer pa op til 85 gange den humane eksponering ved den anbefalede dosis.
Der blev ikke observeret skadelige virkninger hos nyfedte unger ved maternel eksponering pé op til 9
gange den humane eksponering ved den anbefalede dosis. To nyfedte cynomolgus-aber dede, efter
moderen fik tildrakizumab ved en eksponering pa 85 gange den humane eksponering ved den anbefalede
dosis, men disse dedsfald blev tilskrevet mulig virusinfektion og sammenhang med behandlingen blev
betragtet som uvis. Den kliniske betydning af disse fund kendes ikke.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

L-histidin

L-histidinhydrochloridmonohydrat

Polysorbat 80

Sukrose
Vand til injektionsvasker
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6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Uabnet injektionssprojte eller pen kan tages ud af keleskabet og opbevares ved temperaturer op til 25°C, i
en enkelt periode pa op til 30 dage. Efter udtagning af keleskabet og opbevaring under disse forhold, skal
produktet kasseres efter 30 dage eller inden udlebsdatoen, som er trykt pa beholderen, athengig af hvad
der kommer forst. Kartonen har et datofelt til at skrive datoen, hvor produktet tages ud af keleskabet.

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke rystes.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Ilumetri 100 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

1 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte af type I-glas med en 29G x 4” nal af rustfrit stil, som er pasat
en nalehztte og en stiv nalehatte af polypropylen med et fluropolymerlag, stempelprop i en passiv
sikkerhedsenhed.

Pakning med 1 fyldt injektionssprajte eller 2 fyldte injektionssprejter.

Ilumetri 200 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

2 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte af type I-glas med en 27G x '4” nal af rustfrit stal, som er pasat
en nélehette og en stiv nalehatte af polypropylen med et fluropolymerlag, stempelprop i en passiv
sikkerhedsenhed.

Pakning med 1 fyldt injektionssprajte.

[lumetri 100 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen

1 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte , bestdende af en sprajtecylinder af type I-glas med en
fastgjort/stabiliseret nal og en stiv ndlehaette samt en steril brugsklar stempelprop.

Pakning med 1 fyldt pen.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ilumetri er en steril injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte eller fyldt pen.
Injektionssprgjterne og pennene er kun til engangsbrug.
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Ma ikke rystes eller nedfryses. Injektionssprgjten eller pennen skal tages ud af keleskabet 30 minutter
inden injektion, sa den kan na at fa stuetemperatur (op til 25 °C).

Det anbefales at kontrollere injektionssprejten eller pennen visuelt inden brug. En lille luftboble ses
muligvis. Det er normalt. Brug ikke vaesken, hvis den indeholder let synlige partikler, er uklar eller
tydeligt brun.

Brugsanvisningen er inkluderet i indleegssedlen og skal felges ngje.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1323/001

EU/1/18/1323/002

EU/1/18/1323/003
EU/1/18/1323/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 17. september 2018

Dato for seneste fornyelse: 24. juli 2023

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

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

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

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

2132JH Hoofddorp

Holland

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spanien

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pé den fremstiller, som er ansvarlig

for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet mé kun udleveres efter ordination pd en recept udstedt af en begranset leegegruppe (se bilag I:

Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer

offentliggjort pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den ferste PSUR for dette preparat inden for 6
maneder efter godkendelsen.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrarende laegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e paanmodning fra Det Europziske Legemiddelagentur

e ndr risikostyringssystemet endres, se@rlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vasentlig eendring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ilumetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
tildrakizumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 100 mg tildrakizumab/ml.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, sukrose og vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt injektionssprojte
2 fyldte injektionssprejter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.
Kun til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
Dato for produktet tages ud af keleskabet:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke rystes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ilumetri 100 mg
ilumetri (2x 100 mg)

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTE - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

[umetri 100 mg injektionsvaeske
tildrakizumab
SC

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ilumetri 200 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
tildrakizumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 200 mg tildrakizumab/2 ml.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, sukrose og vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt injektionssprojte

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.
Kun til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT
FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

Dato produktet tages ud af kaleskabet:
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke rystes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1323/003

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ilumetri 200 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
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SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTE - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ilumetri 200 mg injektionsvaske
tildrakizumab
SC

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

2 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Ilumetri 100 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
tildrakizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 100 mg tildrakizumab i 1 ml.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, sukrose og vand til
injektionsvasker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplagsning.

1 fyldt pen

| S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.
Kun til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP
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Dato for produktet tages ud af keleskabet:

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke rystes.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. MARKEDSFGRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1323/004

| 13. BATCHNUMMER <, DONATIONS- OG PRODUKTKODER>

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

ilumetri 100 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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PC
SN
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SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKETTE - FYLDT PEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ilumetri 100 mg injektionsveske
tildrakizumab
SC

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til brugeren

Humetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
tildrakizumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri
3. Sadan skal du bruge Ilumetri

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

[lumetri indeholder det aktive stof tildrakizumab. Tildrakizumab tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
interleukinh@mmere (IL-heemmere).

Leegemidlet virker ved at modvirke aktiviteten af et protein, der kaldes IL-23, et stof der findes i kroppen,
som er involveret i normalt beteendelses- og immunrespons, og som findes i forhgjede mangder ved
sygdomme som psoriasis.

Ilumetri anvendes til at behandle en hudsygdom, der kaldes pletpsoriasis (plaque-psoriasis) hos voksne
med moderat til svaer sygdom.
Brug af Ilumetri vil forbedre hudens tilstand og mindske dine symptomer.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri

Brug ikke Ilumetri:
- hvis du er allergisk over for tildrakizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i l&egemidlet (angivet
i punkt 6).
- hvis du har en infektion, som efter din laeges vurdering er af betydning, for eksempel aktiv
tuberkulose, der er en infektionssygdom, som primart pavirker lungerne.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger [lumetri:
- hvis du har en allergisk reaktion med symptomer, sdsom trykken for brystet, hveesende
vejrtreekning, havelse i ansigt, leeber eller hals, ma du ikke injicere mere Ilumetri, og du skal
omgaende kontakte din laege.
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- hvis du har en infektion nu, eller hvis du far langvarige eller gentagne infektioner.
- hvis du er blevet vaccineret for nylig, eller hvis du planlagger at blive vaccineret.

Hvis du er i tvivl om ovenstaende gelder for dig, skal du tale med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager [lumetri.

Veer opmeerksom pd infektioner og allergiske reaktioner.

Ilumetri kan muligvis forarsage alvorlige bivirkninger, herunder infektioner og allergiske reaktioner. Du
skal vaere opmerksom pa tegn pa sadanne tilstande, mens du tager Ilumetri.

Stop med at bruge Ilumetri og kontakt leegen eller sog omgéende leegehjelp, hvis du bemaerker tegn pa en
mulig alvorlig infektion eller en allergisk reaktion (se punkt 4. Bivirkninger).

Beorn og unge
[lumetri anbefales ikke til bern og unge under 18 ér, da det endnu ikke er blevet undersogt i denne
patientgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ilumetri

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre l&egemidler.

Dette geelder ogsé for vacciner og immunosuppressiva (legemidler, der pévirker immunsystemet).

Du ma ikke fa visse typer vaccine (levende vacciner), mens du bruger Ilumetri. Der foreligger ingen data
om samtidig brug af [lumetri og levende vacciner.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ber undga at bruge [lumetri under graviditet. Virkningen af dette laegemiddel hos gravide kendes ikke.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, ber du undgé graviditet. Du skal anvende sikker pravention,
mens du far [lumetri og i mindst 17 uger efter endt behandling.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ilumetri pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at kere og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Ilumetri

Ilumetri skal anvendes under vejledning og opsyn af en l&ege med erfaring i diagnosticering og behandling
af psoriasis.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Den anbefalede dosis af Ilumetri er 100 mg ved subkutan injektion i uge 0 og 4 efterfulgt af hver 12. uge.
Hvis du er en patient med hej sygdomsgrad eller en legemsvagt over 90 kg, kan din laege beslutte, at en
dosis pa 200 mg er anbefalet til dig.

Din laege vil beslutte, hvor leenge du skal tage [lumetri.

Hvis leegen vurderer, at det er hensigtsmaessigt, kan patienten selv injicere [lumetri efter grundig opleering
i subkutan injektionsteknik.
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Se brugsanvisningen sidst i indleegssedlen for instruktioner i selvinjektion af [lumetri.
Tal med leegen om, hvornér du skal have dine injektioner og opfelgende aftaler.

Brug til bern og unge
Ilumetris sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt, og Ilumetri anbefales
derfor ikke til bern og unge.

Hyvis du har brugt for meget Ilumetri
Hvis du har taget mere Ilumetri end du burde eller har faet din dosis fer det ordinerede tidspunkt, skal du
forteelle det til leegen.

Hvis du har glemt at bruge Ilumetri
Hvis du har glemt eller har sprunget en [lumetri injektion over, skal du injicere den neeste dosis hurtigst
muligt. Fortseet med at tage de naeste doser ved de planlagte intervaller.

Hyvis du holder op med at bruge Ilumetri

Du ma kun stoppe med at bruge [lumetri efter aftale med laegen. Dine symptomer kan komme igen, hvis
behandlingen stoppes.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Du skal straks kontakte lzegen, hvis du oplever noget af folgende:
- Heevelse i ansigt, leber eller hals
- Vejrtrekningsbesver

Dette kan veere tegn pa en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger
De fleste af folgende bivirkninger er milde. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du
forteelle det til din laege eller apoteket.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
- Infektioner i de @vre luftveje

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- Mave-tarm-infektion

- Kvalme

- Diarré

- Smerter pa injektionsstedet

- Rygsmerter

- Hovedpine

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten pa den fyldte
injektionssprojte efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevar produktet i den originale karton for at beskytte mod lys. Ma ikke rystes.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Vent cirka 30 minutter efter du har taget en fyldt injektionssprejte ud af keleskabet, s& [lumetri-
oplesningen i injektionssprejten kan opné stuetemperatur (op til 25 °C). Den mé ikke opvarmes pé nogen
anden made.

Ma ikke anvendes, hvis veesken indeholder synlige partikler, er grumset eller tydeligt brun.

Efter det er taget ud af keleskabet, ma tildrakizumab ikke opbevares ved en temperatur over 25 °C eller
settes tilbage i1 koleskabet.

Skriv datoen, hvor produktet er taget ud af keleskabet, i feltet pa den ydre karton sdvel som den relevante
udlgbsdato. Brug injektionssprejten inden for 30 dage, efter den er taget ud af keleskabet eller inden
udlebsdatoen, afthengig af hvad der kommer forst.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ilumetri indeholder:
- Aktivt stof: Tildrakizumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 100 mg tildrakizumab.
- Qvrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, sukrose og
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser

[lumetri 100 mg injektionsvaske, oplesning (injektionsvaeske) i fyldt injektionssprejte er klar til let
opaliserende og farveles til svagt gul.

Ilumetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning (injektionsvaske) i fyldt injektionssprajte fés i
enkeltpakninger med 1 fyldt injektionssprejte og pakker med 2 fyldte injektionssprajter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Fremstiller

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

2132JH Hoofddorp, Holland
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Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

boarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge / Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

Tel: +353 (0) 1431 9836 Puh/Tel: +358 10 4261
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BRUGSANVISNING

For du bruger de fyldte injektionssprejter:
Vigtigt at vide
*  For du bruger de fyldte injektionssprgjter med [lumetri, skal du lese og omhyggeligt folge alle
instruktionerne trin for trin. Gem brugsanvisningen og brug den ved behov.
* De fyldte injektionssprejter ma ikke rystes.
*  Las [lumetris indlagsseddel for at leere mere om din medicin.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Sadan ser fyldte injektionssprojter med Ilumetri ud:

Dele af din ILUMETRI fyldte Traek ikke kanylehzetten af,
injektionssprejte sprojtecylinder far du er klar til injektion.

%

nalehaette nalekappe fingergreb blat

doseringsvindue stempel

KLARGORING

1. Tag pakken fra keleskabet (hvis den opbevares i keleskabet)
e Kontrollér at injektionssprejtens dosis svarer til den dosis, din la&ge har ordineret.
e Der skal bruges én injektionssprgjte til en dosis pad 100 mg og to injektionssprejter til en dosis pa
200 mg.
e Tag en karton ud af keleskabet, og anbring den originale og uédbnede karton pé en ren og flad
arbejdsflade.

2. Vent i 30 minutter (hvis den opbevares i keleskabet
e Lad den fyldte injektionssprejte blive i den ydre karton (med lukket 14g) og lad
kartonen ligge ved stuetemperatur i 30 minutter.

3. Kontrollér lzegemidlet.
e Tag den fyldte injektionssprejte ud af kartonen, nar du er klar til injektion.
- Tjek udlebsdatoen pa kartonen og den fyldte injektionssprajte og kassér den, hvis den er
udlebet.
- Trzk IKKE kanylehztten af, for du er klar til injektion.
e Kontrollér [lumetri visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
- Ilumetri er klar til let opaliserende og farveles til svagt gul.
- Brug IKKE injektionssprejten, hvis veesken har synlige partikler, eller injektionssprajten
er beskadiget. Der kan veere luftbobler i, men det er ikke nedvendigt at fjerne dem.
- Brug IKKE produktet, hvis det er blevet tabt pa en hard overflade eller er blevet
beskadiget.
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4. Find alle de ting frem, du skal bruge
e Placér felgende pa en ren arbejdsflade med god belysning:

alkoholservietter

en vatkugle eller gaze

klaebeplaster

kanyleboks

5. Vask hender
e Vask haenderne grundigt med sabe og vand.

6. Valg et indstikssted

e Velg et indstikssted med rask hud og let adgang, sésom maven, lirene eller overarmen.
Injicér IKKE inden for 5 centimeter fra navlen, eller hvor huden er em, har bla meerker, er
unormalt rad, haerdet eller ramt af psoriasis.

Injicér IKKE ind i ar, strekmaerker eller blodkar.

Overarmen kan kun bruges, nar en anden giver dig injektionen.

Skift injektionssteder ved hver injektion.
Hyvis din dosis er 200 mg (2 x 100 mg fyldt injektionssprejte), vaelg et nyt sted til den
anden injektion.

7. Rens indstiksstedet

e Rens indstiksstedet med en alkoholserviet og lad huden terre.
o Undlad at rere omradet igen, inden du giver injektionen.
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INJEKTION
Hyvis din dosis er 200 mg skal du bruge 2 fyldte injektionssprgjter, hver gang du administrerer produktet.

8. Trzek nilehzetten af.
e Hold om sprejtecylinderen pa den fyldte sprojte og traek nélekappen af som vist og kassér den. Du
vil muligvis se 1 eller 2 draber vaske. Det er ok.
o Rer IKKE ved det bla stempel endnu.
o Brug IKKE, hvis den fyldte injektionssprejte eller kanzlen er bajet.

—
) Lﬂjg

Traek
nalehaetten af.

9. Knib huden sammen og stik kanylen ind.
e Knib forsigtigt huden sammen pa det valgte injektionssted.
e Stik hele kanylen ind i den hud, der knibes sammen med fingrene, med en vinkel pa 45 til 90
grader.
o Set IKKE fingeren pa stemplet, mens du indferer kanylen.
e Hold den fyldte injektionssprajte stabil.

10. Injicér
e Slip forsigtigt huden efter indfering af kanylen.
o Tryk det blé stempel helt i bund. Dette aktiverer sikkerhedsmekanismen, hvilket vil sikre, at
kanylen traekkes helt ud efter injektionen.
o En fuld dosis er blevet administreret, hvis det bla stempel ikke kan trykkes laengere ned,

og der ikke spildes noget.
l i 8

¥

39



11. Fjern den brugte injektionssprojte
e Fjern kanylen helt fra huden, inden du slipper det bl stempel.
o Efter det bla stempel slippes, vil sikkerhedslasen traekke kanylen ind i kanylekappen.

e Bortskaf den brugte injektionssprajte i en kanyleboks umiddelbart efter brug og inden injektion af
den anden injektionssprgjte, hvis relevant.

e Huvis der er lidt vaeske eller blod, skal du rengare injektionsstedet med et stykke vat eller et
gazebind, UDEN at der péfares tryk. Hvis du feler behov for det, kan du bruge et plaster til at
daekke injektionsstedet.

e Gentag proceduren med den anden injektionssprejte et andet sted pa huden, hvis du administrerer
en dosis pa 200 mg.
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Indlegsseddel: Information til brugeren

Humetri 200 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
tildrakizumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri
3. Sadan skal du bruge I[lumetri

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ilumetri indeholder det aktive stof tildrakizumab. Tildrakizumab tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
interleukinh@mmere (IL-heemmere).

Lagemidlet virker ved at modvirke aktiviteten af et protein, der kaldes IL-23, et stof der findes i kroppen,
som er involveret i normalt beteendelses- og immunrespons, og som findes i forhgjede mangder ved
sygdomme som psoriasis.

Ilumetri anvendes til at behandle en hudsygdom, der kaldes pletpsoriasis (plaque-psoriasis) hos voksne
med moderat til svaer sygdom.
Brug af [lumetri vil forbedre hudens tilstand og mindske dine symptomer.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri

Brug ikke Ilumetri:
- hvis du er allergisk over for tildrakizumab eller et af de evrige indholdsstoffer i laegemidlet (angivet
i punkt 6).
- hvis du har en infektion, som efter din laeges vurdering er af betydning, for eksempel aktiv
tuberkulose, der er en infektionssygdom, som primart pavirker lungerne.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger [lumetri:

- hvis du har en allergisk reaktion med symptomer, sdsom trykken for brystet, hveesende
vejrtrekning, havelse i ansigt, laeber eller hals, ma du ikke injicere mere Ilumetri, og du skal
omgaende kontakte din laege.

- hvis du har en infektion nu, eller hvis du far langvarige eller gentagne infektioner.
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- hvis du er blevet vaccineret for nylig, eller hvis du planlagger at blive vaccineret.

Hvis du er i tvivl om ovenstaende gelder for dig, skal du tale med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager [lumetri.

Veer opmeerksom pd infektioner og allergiske reaktioner.

Iumetri kan muligvis forarsage alvorlige bivirkninger, herunder infektioner og allergiske reaktioner. Du
skal vaere opmerksom pa tegn pa sadanne tilstande, mens du tager Ilumetri.

Stop med at bruge Ilumetri og kontakt laegen eller sag omgéaende laeegehjealp, hvis du bemerker tegn pa en
mulig alvorlig infektion eller en allergisk reaktion (se punkt 4. Bivirkninger).

Born og unge
[lumetri anbefales ikke til bern og unge under 18 ér, da det endnu ikke er blevet undersogt i denne
patientgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ilumetri

Fortel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre legemidler.

Dette geelder ogsa for vacciner og immunosuppressiva (legemidler, der pavirker immunsystemet).

Du mé ikke fa visse typer vaccine (levende vacciner), mens du bruger llumetri. Der foreligger ingen data
om samtidig brug af [lumetri og levende vacciner.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ber undga at bruge [lumetri under graviditet. Virkningen af dette laegemiddel hos gravide kendes ikke.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, ber du undgé graviditet. Du skal anvende sikker pravention,
mens du far [lumetri og i mindst 17 uger efter endt behandling.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
[umetri pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at kere og betjene maskiner.
3. Sddan skal du bruge Ilumetri

[lumetri skal anvendes under vejledning og opsyn af en laege med erfaring i diagnosticering og behandling
af psoriasis.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Den anbefalede dosis af Ilumetri er 100 mg ved subkutan injektion i uge 0 og 4 efterfulgt af hver 12. uge.
Hvis du er en patient med hgj sygdomsgrad eller en legemsvagt over 90 kg, kan din leege beslutte, at en
dosis pa 200 mg er anbefalet til dig.

Din leege vil beslutte, hvor leenge du skal tage [lumetri.

Hvis leegen vurderer, at det er hensigtsmaessigt, kan patienten selv injicere [lumetri efter grundig opleering
i subkutan injektionsteknik.

Se brugsanvisningen sidst i indleegssedlen for instruktioner i selvinjektion af [lumetri.
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Tal med leegen om, hvornar du skal have dine injektioner og opfalgende aftaler.

Brug til bern og unge
Ilumetris sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt, og Ilumetri anbefales
derfor ikke til bern og unge.

Hyvis du har brugt for meget Ilumetri
Hvis du har taget mere Ilumetri end du burde eller har fiet din dosis fer det ordinerede tidspunkt, skal du
forteelle det til leegen.

Hvis du har glemt at bruge Ilumetri
Hvis du har glemt eller har sprunget en [lumetri injektion over, skal du injicere den naeste dosis hurtigst
muligt. Fortseet med at tage de naeste doser ved de planlagte intervaller.

Hyvis du holder op med at bruge Ilumetri

Du ma kun stoppe med at bruge [lumetri efter aftale med legen. Dine symptomer kan komme igen, hvis
behandlingen stoppes.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidle give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Du skal straks kontakte lzegen, hvis du oplever noget af folgende:
- Hevelse i ansigt, leber eller hals
- Vejrtrekningsbesveer

Dette kan veere tegn pa en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger
De fleste af folgende bivirkninger er milde. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du
fortzelle det til din leege eller apoteket.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
- Infektioner i de @vre luftveje

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- Mave-tarm-infektion

- Kvalme

- Diarré

- Smerter pa injektionsstedet

- Rygsmerter

- Hovedpine

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten pa den fyldte
injektionssprejte efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevar produktet i den originale karton for at beskytte mod lys. Ma ikke rystes.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Vent cirka 30 minutter efter du har taget dene fyldte injektionssprajte ud af keleskabet, sa Ilumetri-
oplesningen i injektionssprejten kan opnd stuetemperatur (op til 25 °C). Den mé ikke opvarmes pé nogen
anden made.

Ma ikke anvendes, hvis vasken indeholder synlige partikler, er grumset eller tydeligt brun.

Efter det er taget ud af keleskabet, ma tildrakizumab ikke opbevares ved en temperatur over 25 °C eller
saettes tilbage i1 koleskabet.

Skriv datoen, hvor produktet er taget ud af keleskabet, i feltet pa den ydre karton sével som den relevante
udlebsdato. Brug injektionssprejten inden for 30 dage, efter den er taget ud af keleskabet eller inden
udlebsdatoen, afthengig af hvad der kommer forst.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ilumetri indeholder:
- Aktivt stof: Tildrakizumab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 200 mg tildrakizumab.
- Qvrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, sukrose og
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser

Ilumetri 200 mg injektionsvaeske, oplasning (injektionsvaeske) i en fyldt injektionssprejte er klar til let
opaliserende og farveles til svagt gul.

[umetri 200 mg injektionsvaeske, oplesning (injektionsvaske) i en fyldt injektionssprojte fas i
enkeltpakninger med 1 fyldt injektionssprajte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Fremstiller

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanien
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge / Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

Tel: +353 (0) 1431 9836 Puh/Tel: +358 10 4261
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest &endret i

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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BRUGSANVISNING

Far du bruger den fyldte injektionssprajte:
Vigtigt at vide
*  For du bruger den fyldte injektionssprgjte med I[lumetri, skal du laeese og omhyggeligt folge alle
instruktionerne trin for trin. Gem brugsanvisningen og brug den ved behov.
* Den fyldte injektionssprojte ma ikke rystes.
*  Las [lumetris indlagsseddel for at leere mere om din medicin.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Sadan ser fyldte injektionssprojter med Ilumetri ud:

Dele af din ILUMETRI fyldte
injektionssprgjte

T Traek ikke kanyleheetten af, fgr du

sprejtecylinder er klar til injektion.

ndlehaette

fingergreb hvidt

nalekappe doseringsvindue stempel

KLARGORING

1. Tag pakken fra keleskabet (hvis den opbevares i keleskabet)
e Kontrollér at injektionsspregjtens dosis svarer til den dosis, din laege har ordineret.

e Tag en karton ud af keleskabet, og anbring den originale og uédbnede karton pé en ren og flad
arbejdsflade.

2. Vent i 30 minutter (hvis den opbevares i keleskabet
e Lad den fyldte injektionssprajte blive i den ydre karton (med lukket 1ag) og lad
kartonen ligge ved stuetemperatur i 30 minutter.

3. Kontrollér lzegemidlet.
e Tag den fyldte injektionssprgjte ud af kartonen, nér du er klar til injektion.
- Tjek udlgbsdatoen pa kartonen og den fyldte injektionssprejte og kassér den, hvis den er
udlebet.
- Trzk IKKE kanylehztten af, for du er klar til injektion.
e Kontrollér [lumetri visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
- Ilumetri er klar til let opaliserende og farveles til svagt gul.
- Brug IKKE injektionssprejten, hvis veesken har synlige partikler, eller injektionssprajten
er beskadiget. Der kan vaere luftbobler i, men det er ikke nedvendigt at fjerne dem.
- Brug IKKE produktet, hvis det er blevet tabt pa en hard overflade eller er blevet
beskadiget.
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4. Find alle de ting frem, du skal bruge
e Placér felgende pa en ren arbejdsflade med god belysning:
- alkoholservietter
en vatkugle eller gaze
klaebeplaster
kanyleboks

5. Vask hender
e Vask haenderne grundigt med sabe og vand.

=%

6. Valg et indstikssted
e Velg et indstikssted med rask hud og let adgang, sésom maven, lirene eller overarmen.
- Injicér IKKE inden for 5 centimeter fra navlen, eller hvor huden er em, har bla meerker, er
unormalt rad, haerdet eller ramt af psoriasis.
- Injicér IKKE ind i ar, strekmaerker eller blodkar.
- Overarmen kan kun bruges, nar en anden giver dig injektionen.
- Skift injektionssteder ved hver injektion.

7. Rens indstiksstedet
e Rens indstiksstedet med en alkoholserviet og lad huden terre.
o Undlad at rere omradet igen, inden du giver injektionen.

| | % Injektionssted udelukkende hvis du har hjzlp.
f
II |I
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8. Traek nilehzetten af.
e Hold om sprejtecylinderen pa den fyldte sprojte og traek nélekappen af som vist og kassér den. Du
vil muligvis se 1 eller 2 draber vaske. Det er ok.
o Rer IKKE ved det hvide stempel endnu.
o Brug IKKE, hvis den fyldte injektionssprejte eller kanzlen er bajet.

—

Traek
nalehaetten af.

9. Knib huden sammen og stik kanylen ind.
e Knib forsigtigt huden sammen pa det valgte injektionssted.
e Stik hele kanylen ind i den hud, der knibes sammen med fingrene, med en vinkel pa 45 til 90
grader.
o Set IKKE fingeren pa stemplet, mens du indferer kanylen.
e Hold den fyldte injektionssprajte stabil.

45°

[

10. Injicér
e Slip forsigtigt huden efter indfering af kanylen.
e Tryk det hvide stempel helt i bund. Dette aktiverer sikkerhedsmekanismen, hvilket vil sikre, at
kanylen traekkes helt ud efter injektionen.
o En fuld dosis er blevet administreret, hvis det hvide stempel ikke kan trykkes laengere
ned, og der ikke spildes noget.

1
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11. Fjern den brugte injektionssprojte
e Fjern kanylen helt fra huden, inden du slipper det hvide stempel.
o Efter det hvide stempel slippes, vil sikkerhedslasen traekke kanylen ind i kanylekappen.

e Bortskaf den brugte injektionssprgjte i en kanyleboks umiddelbart efter brug.

e Huvis der er lidt vaeske eller blod, skal du rengere injektionsstedet med et stykke vat eller et
gazebind, UDEN at der péferes tryk. Hvis du feler behov for det, kan du bruge et plaster til at
dekke injektionsstedet.
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Indlegsseddel: Information til brugeren

Ilumetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
tildrakizumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give legemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri
3. Sadan skal du bruge I[lumetri

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ilumetri indeholder det aktive stof tildrakizumab. Tildrakizumab tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
interleukinh@mmere (IL-heemmere).

Laegemidlet virker ved at modvirke aktiviteten af et protein, der kaldes IL-23, et stof der findes i kroppen,
som er involveret i normalt beteendelses- og immunrespons, og som findes i forhgjede mangder ved
sygdomme som psoriasis.

Ilumetri anvendes til at behandle en hudsygdom, der kaldes pletpsoriasis (plaque-psoriasis) hos voksne
med moderat til svaer sygdom.
Brug af Ilumetri vil forbedre hudens tilstand og mindske dine symptomer.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri

Brug ikke Ilumetri:
- hvis du er allergisk over for tildrakizumab eller et af de @vrige indholdsstoffer i leegemidlet (angivet
i punkt 6).
- hvis du har en infektion, som efter din laeeges vurdering er af betydning, for eksempel aktiv
tuberkulose, der er en infektionssygdom, som primart pavirker lungerne.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger [lumetri:

- hvis du har en allergisk reaktion med symptomer, sdsom trykken for brystet, hveesende
vejrtrekning, havelse i ansigt, laeber eller hals, ma du ikke injicere mere Ilumetri, og du skal
omgaende kontakte din laege.

- hvis du har en infektion nu, eller hvis du far langvarige eller gentagne infektioner.
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- hvis du er blevet vaccineret for nylig, eller hvis du planlagger at blive vaccineret.

Hvis du er i tvivl om ovenstaende gelder for dig, skal du tale med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager [lumetri.

Veer opmeerksom pd infektioner og allergiske reaktioner.

Iumetri kan muligvis forarsage alvorlige bivirkninger, herunder infektioner og allergiske reaktioner. Du
skal vaere opmerksom pa tegn pa sadanne tilstande, mens du tager Ilumetri.

Stop med at bruge Ilumetri og kontakt laegen eller seg omgéaende laeegehjalp, hvis du bemearker tegn pa en
mulig alvorlig infektion eller en allergisk reaktion (se punkt 4. Bivirkninger).

Born og unge
[lumetri anbefales ikke til bern og unge under 18 &r, da det endnu ikke er blevet undersegt i denne
patientgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ilumetri

Fortel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre legemidler.

Dette geelder ogsa for vacciner og immunosuppressiva (legemidler, der pavirker immunsystemet).

Du mé ikke fa visse typer vaccine (levende vacciner), mens du bruger llumetri. Der foreligger ingen data
om samtidig brug af [lumetri og levende vacciner.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ber undga at bruge [lumetri under graviditet. Virkningen af dette laegemiddel hos gravide kendes ikke.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, ber du undgé graviditet. Du skal anvende sikker praevention,
mens du far [lumetri og i mindst 17 uger efter endt behandling.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
[umetri pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at kere og betjene maskiner.
3. Sddan skal du bruge Ilumetri

[lumetri skal anvendes under vejledning og opsyn af en laege med erfaring i diagnosticering og behandling
af psoriasis.

Tag altid legemidlet najagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Den anbefalede dosis af [lumetri er 100 mg ved subkutan injektion i uge 0 og 4 efterfulgt af hver 12. uge.
Hvis du er en patient med hej sygdomsgrad eller en legemsvagt over 90 kg, kan din leege beslutte, at en
dosis pa 200 mg er anbefalet til dig.

Din laege vil beslutte, hvor leenge du skal tage [lumetri.

Hvis leegen vurderer, at det er hensigtsmaessigt, kan patienten selv injicere [lumetri efter grundig opleering
i subkutan injektionsteknik.
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Se brugsanvisningen sidst i indleegssedlen for instruktioner i selvinjektion af [lumetri.
Tal med leegen om, hvornér du skal have dine injektioner og opfelgende aftaler.

Brug til bern og unge
Ilumetris sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt, og Ilumetri anbefales
derfor ikke til bern og unge.

Hyvis du har brugt for meget Ilumetri
Hvis du har taget mere Ilumetri end du burde eller har faet din dosis fer det ordinerede tidspunkt, skal du
forteelle det til leegen.

Hvis du har glemt at bruge Ilumetri
Hvis du har glemt eller har sprunget en [lumetri injektion over, skal du injicere den neeste dosis hurtigst
muligt. Fortsaet med at tage de naeste doser ved de planlagte intervaller.

Hyvis du holder op med at bruge Ilumetri

Du ma kun stoppe med at bruge I[lumetri efter aftale med laegen. Dine symptomer kan komme igen, hvis
behandlingen stoppes.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Du skal straks kontakte lzegen, hvis du oplever noget af folgende:
- Heevelse i ansigt, leber eller hals
- Vejrtrekningsbesver

Dette kan veere tegn pa en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger
De fleste af folgende bivirkninger er milde. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du
forteelle det til din laege eller apoteket.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
- Infektioner i de @vre luftveje

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- Mave-tarm-infektion

- Kvalme

- Diarré

- Smerter pa injektionsstedet

- Rygsmerter

- Hovedpine

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og etiketten pa den fyldte pen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar produktet i den originale karton for at beskytte mod lys. Ma ikke rystes.
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Vent cirka 30 minutter efter du har taget en fyldt pen ud af keleskabet, s& [lumetri-oplesningen i pennen
kan opna stuetemperatur (op til 25 °C). Den ma ikke opvarmes p& nogen anden made.

Ma ikke anvendes, hvis vasken indeholder synlige partikler, er grumset eller tydeligt brun.

Efter det er taget ud af keleskabet, ma tildrakizumab ikke opbevares ved en temperatur over 25 °C eller
settes tilbage i1 koleskabet.

Skriv datoen, hvor produktet er taget ud af keleskabet, i feltet pa den ydre karton sével som den relevante
udlebsdato. Brug pennen inden for 30 dage, efter den er taget ud af keleskabet eller inden udlebsdatoen,
athangig af hvad der kommer forst.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ilumetri indeholder:
- Aktivt stof: Tildrakizumab. Hver fyldt pen indeholder 100 mg tildrakizumab.
- Qvrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80, sukrose og
vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

[umetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning (injektionsveske) i fyldt injektionssprajte er klar til let
opaliserende og farveles til svagt gul.

Iumetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning (injektionsvaske) i fyldt injektionssprejte fas i
enkeltpakninger med 1 fyldt pen.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Fremstiller

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

2132JH Hoofddorp, Holland

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bovarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaiia/ Hrvatska/

Kvzmpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

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

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

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

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

France
Almirall SAS, 1
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)

Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i

Andre informationskilder

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

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

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

Polska
Almirall Sp.z 0. o.
Tel.: +48 22 330 02 57

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

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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BRUGSANVISNING

Hvis leegen vurderer, at det er hensigtsmaessigt, kan patienten selv injicere [lumetri efter grundig opleering
i subkutan injektionsteknik.

Lees alle instruktionerne, inklusive afsnittene Opbevaring, Advarsler og Den fyldte pens dele i
begyndelsen af denne brugsanvisning, inden administration af denne medicin.

Opbevaring

Opbevar den fyldte pen i keleskab (2 °C - 8 °C) i den originale karton (se
Figur A).

Ma IKKE nedfryses.

Opbevar pennen i kartonen for at beskytte den mod lys.

|
FIGUR A

Advarsler

Ilumetri er kun til brug under huden (subkutant).

Del IKKE den fyldte pen med nogen andre.

Fjern IKKE den gra nélehette, for du er klar til injektion.

Set IKKE handen, fingrene eller tommelfingeren over den gule nélekappe.
Opbevar den fyldte pen og den gra haette (nér aftaget) utilgaengeligt for bern og dyr.

Den fyldte pens dele
Rude
I -
—1— llumetri 100 mg |
Gra nalehaette ((_ D\ injektionsvasske F
h = tildrakizumab
Brugt Observationsvindue fyldt med gul stempelstang
1
llumetri 100
Gul nalekappe ( ‘fb\\ noktonsvezskapR
(nél indeni)  — tildrakizumab

Ma IKKE bruges, hvis den gra nalehatte er blevet taget af eller er beskadiget.
Ma IKKE bruges, hvis den gule stempelstang er synlig i vinduet.

Trin 1: Ger Kklar

1A Tag den fyldte pen ud af keleskabet, og vent 30 minutter
e Tag en fyldt pen med Ilumetri ud af keleskabet (se Figur B).
e Tag den fyldte pen ud ved at holde den pa midten (se Figur C).
e Lad den fyldte pen opna stuetemperatur i mindst 30 minutter inden injektion (se Figur D).

B

FIGUR B FIGURC FIGURD

Kartonen og den fyldte pen ma IKKE rystes.
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Den fyldte pen méa IKKE opvarmes pa nogen anden made sdsom i mikrobglgeovn, varmt vand eller
direkte sollys.

1B Saml yderligere ting sammen, som skal bruges

Find felgende ting frem (se Figur E): o @
o alkoholservietter

e en vatkugle eller gaze
o klabeplaster e L
e kanyleboks FIGUR E

1C Kontrollér fyldt pen
e Kontrollér den fyldte pen for at sikre, at udlebsdatoen ikke er overskredet (se Figur F).
e Kontrollér den flydende medicin gennem observationsvinduet (se Figur G). Den skal vere
farvelgs til svagt gul.

Det er normalt at se én eller flere luftbobler.

KD FIGUR G
’ = llumetri 100 mg
.T — El]
Brug IKKE hvis udlebsdatoen er overskredet.

Brug IKKE hvis vaesken er uklar, misfarvet eller indeholder fremmedpartikler.

1D Vask hzender |
e Vask hzenderne grundigt med sxbe og vand (se Figur H). (%
e Tor handerne. o

1E Velg injektionssted
Velg injektionsstedet (se Figur ). De anbefalede steder er: ﬁ

e Forsiden af larene,
e Maven (undtagen i omradet 5 cm fra navlen)

e Bagsiden af overarmen \—A—/
Ll -

Skift injektionssteder ved hver injektion.

Injicér IKKE i hud, der er om, red, har bla maerker eller hérd.

1F Rens injektionssted
e Rens injektionsstedet ved at torre huden af med en alkoholserviet (se Figur J).
e Lad huden lufttorre.

FIGUR J

Pust IKKE pé huden for at terre den.
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Rar IKKE ved injektionsstedet, efter det er blevet renset.

Trin 2: Injicér

2A Trak nalehztten af

e Tag den gré nalehette af den fyldte pen ved at traekke
den lige af (se Figur K).
e Det kan kraeve lidt styrke at fjerne heetten.

Ror IKKE den gule nélekappe.
Set IKKE den gra nalehatte tilbage pa den fyldte pen.
Drej, eller bej IKKE nélekappen, nar du tager den af, da det kan beskadige nélen.

2B Anbring fyldt pen
e Hold den fyldte pen med observationsvinduet vendt mod dig.
e Straek huden glat, og anbring den fyldte pen lige pa det rensede injektionssted med den gule
nalekappe fladt mod huden (se Figur L).

FIGURL

2C Giv injektionen
For at begynde injektionen:
e Tryk, og hold den fyldte pen helt ned mod huden. Det vil fa den gule nalekappe til at glide op 1
den fyldte pen (se Figur M).
e Du vil here det forste “Klik”, som fortaeller dig, at injektionen er begyndt (se Figur M).
e Etandet “Klik” forteller dig, at injektionen er nasten ferdig (se Figur N). Hold den fyldte penii
alt 15 sekunder efter start af injektionen for at serge for, at al medicinen er blevet injiceret. Tael
langsomt til femten sekunder, og sikr dig, at du har hert det andet “klik”.

‘o

FIGURM FIGUR N

Hold ned mod huden

e Kontrollér observationsvinduet. Farven pa observationsvinduet fyldes med gult.
e Loft den fyldte pen lige op fra huden (se Figur O).
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FIGUR O

Left op

Loft IKKE den fyldte pen vaek fra huden, fer injektionen er fuldfert. Det kan medfere en ufuldstandig
injektion.

Brug IKKE den fyldte pen, hvis den gule nalekappe ikke glider op i den fyldte pen. Bortskaf den straks i
en kanyleboks.

Trin 3: Bortskaf

3A Bortskaf den fyldte pen, og tag dig af injektionsstedet
e Bortskaf den brugte fyldte pen i en godkendt kanyleboks (se Figur P).
e Der kan vere en lille drabe blod pa injektionsstedet. Det er normalt. Pres en vatkugle eller et
gazebind mod omradet, og st et klaebeplaster pa (se Figur Q).

FIGUR P FIGUR Q

Bortskaf IKKE fyldte penne med almindeligt affald.
Gnid IKKE injektionsstedet.
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