LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
[lumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
[umetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg tildrakitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 200 mg tildrakitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Yksi esitdytetty kyné siséltdad 100 mg tildrakitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg tildrakitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

Tildrakitsumabi on kiinanhamsterin munasarjasoluissa (chinese hamster ovary, CHO) yhdistelma-DNA-
tekniikalla valmistettu humanisoitu monoklonaalinen IgG1/k-vasta-aine.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku sisdltdd 0,5 mg polysorbaatti 80:td (E 433).
Yksi [lumetri 200 mg injektioneste, livos, esitdytetty ruisku sisiltdd 1 mg polysorbaatti 80:td (E 433).
Yksi Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna siséltdd 0,5 mg polysorbaatti 80:td (E 433).
Yksi Ilumetri 200 mg injektioneste, livos, esitdytetty kyna sisdltdd 1 mg polysorbaatti 80:td (E 433).

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio)

Liuos on kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai kellertdvaa. Liuoksen pH on 5,7-6,3 ja sen
osmolaliteetti on 258311 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ilumetri on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean ldiskdpsoriaasin hoitoon aikuisille, joille harkitaan
systeemisti hoitoa.



4.2  Annostus ja antotapa

Tédma ladkevalmiste on tarkoitettu kéytettdvéksi ldiskdpsoriaasin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen
ladkéarin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Suositeltu annos on 100 mg injektiona ihon alle viikoilla O ja 4 ja sen jélkeen 12 viikon vilein.
Jos potilaalla on suuri tautikuorma tai potilaan paino on yli 90 kg, 144kéri saattaa arvioida 200 mg:n
annoksen tehokkaammaksi.

Jos potilaalla ei todeta vastetta 28 viikon hoidon jilkeen, hoidon lopettamista on harkittava. Joidenkin
potilaiden alussa saama osittainen vaste voi parantua, kun hoitoa jatketaan yli 28 viikkoa.

Viliin jdényt annos
Jos annos jai viliin, se on annettava mahdollisimman pian. Sen jalkeen annosten antamista jatketaan
tavanomaisen aikataulun mukaisesti.

Erityisryhmdt

Lakkdcdt potilaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Ilumetria ei ole tutkittu ndissd potilasryhmissd. Annossuosituksia ei voida antaa. Lisétietoja
tildrakitsumabin eliminaatiosta, ks. kohta 5.2.

Pediatriset potilaat
[lumetrin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole
saatavilla.

Antotapa

Tédma ladkevalmiste annetaan injektiona ihon alle. Injektiokohtaa tulee vaihdella. [lumetria ei pidé pistda
alueelle, jolla on ldiskdpsoriaasia tai jonka iho on arka, mustelmainen, punoittava, kova, paksu tai
hilseileva. Ruiskua ja kyndi ei saa ravistaa. Jokainen ruisku ja kynd on kertakdyttéinen.

Kun potilas on saanut asianmukaisen opastuksen ihon alle annettavien injektioiden antotekniikkaan, hén
voi injisoida [lumetrin itse, jos lddkéri katsoo sen asianmukaiseksi. La4karin on kuitenkin varmistettava
potilaan asianmukainen seuranta. Potilasta on neuvottava injisoimaan koko tildrakitsumabiannos
pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Pakkausselosteessa on valmisteen antoa koskevat kattavat ohjeet.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kliinisesti merkittdva aktiivinen infektio, esim. aktiivinen tuberkuloosi (ks. kohta 4.4).



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi potilaalle annetun valmisteen kauppanimi ja
erdnumero on kirjattava selkeédsti muistiin.

Infektiot

Tildrakitsumabi saattaa lisdtd infektioriskié (ks. kohta 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan tildrakitsumabin kaytto4 potilaille, joilla on krooninen
infektio, aiemmin ollut toistuvia infektioita tai hiljattain ollut vakava infektio.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan laékérin hoitoon, jos kliinisesti térkedn kroonisen tai akuutin
infektion oireita tai 10ydoksié ilmenee. Jos potilaalle kehittyy vakava infektio, hénté on seurattava
huolellisesti, eiki tildrakitsumabia saa antaa ennen kuin infektio on parantunut (ks. kohta 4.3).

Tuberkuloosin tutkiminen ennen hoitoa

Potilaalta on tutkittava tuberkuloosi-infektio ennen hoidon aloittamista. Tildrakitsumabihoitoa saavaa
potilasta on seurattava tarkasti aktiivisen tuberkuloosin oireiden ja 10yddsten havaitsemiseksi hoidon
aikana ja sen jélkeen. Jos potilaalla on aiemmin ollut piilevé tai aktiivinen tuberkuloosi, jonka riittdvaa
hoitoa ei pystytd varmistamaan, on harkittava tuberkuloosildékitystd ennen hoidon aloittamista.

Yliherkkyys

Jos potilaalle ilmaantuu vakava yliherkkyysreaktio, tildrakitsumabin antaminen on lopetettava heti ja
aloitettava asianmukainen hoito (ks. kohta 4.3).

Rokotukset

Kaikkien asianmukaisten rokotusten antamista voimassa olevien rokotusohjeiden mukaisesti on harkittava
ennen tildrakitsumabihoidon aloittamista. Jos potilas on saanut eldvid viruksia tai bakteereja sisaltavaa
rokotetta, on suositeltavaa odottaa vahintddn neljd viikkoa ennen tildrakitsumabihoidon aloittamista.
Tildakitsumabia saaville potilaille ei saa antaa eldvid rokotteita samanaikaisesti eikd vahintidn

17 viikkoon hoidon jilkeen (ks. kohta 4.5).

Apuaineet
Tédma ladkevalmiste sisdltdd 0,5 mg polysorbaatti 80:td (E 433) per 100 mg:n esitdytetty ruisku tai

esitdytetty kynd ja 1 mg polysorbaatti 80:td (E 433) per 200 mg:n esitdytetty ruisku tai esitdytetty kyna,
joka vastaa 0,5 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liddikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Rokotteet

Vasteesta elaville tai inaktivoituja taudinaiheuttajia siséltdville rokotteille ei ole tietoja. Elavid rokotteita ei
saa antaa tildrakitsumabihoidon aikana (ks. kohta 4.4).

Interaktiot sytokromi P450:n kanssa

Samanaikaisesti kdytettavit lddkevalmisteet eivit oletettavasti vaikuta tildrakitsumabin
farmakokinetiikkaan, koska lddkeaine poistuu kehosta yleisten proteiinikataboliaprosessien kautta.
Sytokromi P450 (CYP450) -entsyymit eivat osallistu nédihin prosesseihin, eiké ladkeaine poistu



munuaisten tai maksan kautta. Tildrakitsumabi ei my0skéédn vaikuta sellaisten samanaikaisesti kdytettyjen
ladkevalmisteiden farmakokinetiikkaan, joita CYP450-entsyymit metaboloivat joko suorilla tai epasuorilla
mekanismeilla (ks. kohta 5.2).

Yhteisvaikutukset muiden immunosuppressiivisten aineiden tai valohoidon kanssa

Tildrakitsumabin turvallisuutta ja tehoa yhdesséd muiden immunosuppressiivisten aineiden, mukaan lukien
biologiset ladkkeet, tai valohoidon kanssa ei ole tutkittu.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvé tehokasta ehkéisyéd hoidon aikana ja vahintédén
17 viikon ajan hoidon paéttymisen jalkeen.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhén tietoja (alle 300 raskaudesta) tildrakitsumabin kdytostd raskaana
oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisdéntymistoksisia vaikutuksia (ks.
kohta 5.3). Varotoimena suositellaan, ettei [lumetria kdytetd raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko tildrakitsumabi ihmisen rintamaitoon. Saatavissa olevat toksikologiset tiedot
cynomolgus-apinoista ovat osoittaneet vahapatoisia Ilumetri-pitoisuuksia maidossa

28. syntymaénjélkeisend paivina (ks. kohta 5.3). Ihmisilld vasta-aineita voi siirtyd vastasyntyneeseen
rintamaidon kautta ensimmaisind syntymaénjalkeisind pdivind. Tdmén lyhyen jakson aikana
vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea. On paitettdva, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Ilumetri-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle
ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelmillisyys

Ilumetrin vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai
epasuoria vaikutuksia hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
[lumetrilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset ovat yldhengitysteiden infektiot (12,6 %), paénsarky (4,0 %), ripuli (1,6 %),
gastroenteriitti (1,5 %), selkékipu (1,5 %), pahoinvointi (1,3 %) ja injektiokohdan kipu (1,3 %).

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset kliinisistd ldéketutkimuksista (taulukko 1) on luokiteltu MedDRA-elinjérjestelmén ja
esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),



tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1. Haittavaikutusluettelo

MedDRA-elinjirjestelmé Suositeltu termi Esiintymistiheys
Infektiot Yldhengitysteiden infektiot? Hyvin yleinen
Hermosto Padnsarky Yleinen
Ruoansulatuselimistd Gastroenteriitti Yleinen

Ripuli Yleinen

Pahoinvointi Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa Selkékipu Yleinen
todettavat haitat Injektiokohdan kipu Yleinen

2Mukaan lukien nasofaryngiitti.

Pitkdaikainen turvallisuus

reSURFACE 1- ja reSURFACE 2 -tutkimusten pitkdkestoisten jatkojaksojen aikana havaittu
tildrakitsumabin turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen kaksoissokkoutettujen jaksojen
turvallisuusprofiilin kanssa.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jéalkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa laskimoon on annettu turvallisesti enintdén 10 mg/kg annoksia.
Yliannostustapauksessa on suositeltavaa seurata potilaan vointia haittavaikutusten oireiden tai 16ydosten
varalta ja aloittaa viipymattd asianmukainen oireenmukainen hoito.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunosuppressantit, interleukiinin estdjit, ATC-koodi: L0O4AC17

Vaikutusmekanismi

Tildrakitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG1/k:n vasta-aine, joka sitoutuu spesifisesti
interleukiini-23 (IL-23) -sytokiinin p19-proteiinialayksikkdon sitoutumatta IL-12:een ja estdéd sen
vuorovaikutuksen IL-23:n reseptorin kanssa.

IL-23 on luonnollisesti esiintyva sytokiini, joka on osallisena tulehduksellisissa ja immuunivasteissa.
Tildrakitsumabi estéé tulehdusta edistévien sytokiinien ja kemokiinien vapautumista.



Kliininen teho ja turvallisuus

Satunnaistettuihin, kaksoissokkoutettuihin, lumekontrolloituihin monikeskustutkimuksiin reSURFACE 1
jareSURFACE 2 otettiin mukaan yhteenséd 1 862 potilasta, jotka olivat iéltdan véhintdén 18-vuotiaita ja
joilla oli ldisképsoriaasi. N4illd potilailla sairaan ihon alue oli véhintdan 10 %, l4dkérin tekeméssa
yleisarviossa (Physician Global Assessment, PGA) kokonaisarvio (1diskén paksuus, punoitus ja hilseily)
oli > 3, kun psoriaasin vaikeusasteen arviointiasteikko oli 0—5, PASI-vastepisteiden (Psoriasis Area and
Severity Index) oli > 12, ja potilaille suunniteltiin valohoitoa tai systeemisté hoitoa.

Potilaat satunnaistettiin ndissé tutkimuksissa joko lumelééke- tai tildrakitsumabiryhméin (mukaan lukien
200 mg ja 100 mg viikoilla 0 ja 4, ja tdmén jédlkeen 12 viikon vélein) enintdén 52 tai 64 viikon ajaksi.
Tutkimuksessa, jossa oli kdytdssa aktiivinen vertailuvalmiste (reSURFACE 2), potilaat satunnaistettiin
myO0s saamaan etanerseptid 50 mg kahdesti viikossa 12 viikon ajan seki tdmén jélkeen viikoittain
viikkoon 28 asti. Jos potilas ei saanut vastetta etanerseptihoitoon (PASI-vastepisteiden pieneneminen
<75 % lahtotilanteesta), hoidoksi vaihdettiin 200 mg tildrakitsumabia 12 viikon vélein enintdén 52 viikon
ajan, kun taas etanerseptihoitoon vasteen saaneiden potilaiden tutkimukseen osallistuminen keskeytettiin.

Tutkimuksiin soveltuneet potilaat, jotka olivat tutkimuksissa reSSURFACE 1 ja reSURFACE 2 mukana
niiden kaksoissokkoutettujen jaksojen loppuun saakka ja joiden PASI-vastepisteet paranivat > 50 %
lahtotilanteesta, saivat osallistua ndiden tutkimusten avoimiin jatkojaksoihin, jotta jatkuvan
tildrakitsumabihoidon pitkdaikaista turvallisuutta ja tehon séilymisté arvioitiin. reSURFACE 1- ja
reSURFACE 2 -tutkimusten jatkojaksoihin mukaan tulleet potilaat jatkoivat hoitoa samalla
tildrakitsumabiannoksella (joko 100 mg tai 200 mg), jota he saivat viikolla 64 (reSURFACE 1) tai
viikolla 52 (reSURFACE 2). Tietoja on saatavilla enimmilléddn 6 vuoden pituisesta seurannasta.

Potilaiden demografiset ja 1dht6tilanteen ominaisuudet olivat tutkimuksissa reSURFACE 1 ja
reSURFACE 2 yleisesti yhdenmukaiset kaikissa yksittéisissi kokeissa. Potilaat olivat 18—82-vuotiaita, ja
heiddn keskiméaérdinen ikénsé oli 45,9 vuotta. Lahtotilanteen PASI-vastepisteiden mediaani kaikissa
tutkimusryhmissa oli 17,7-18,4. Potilaista 33,4 %:lla oli ldhtGtilanteessa merkittdvan tai vaikea-asteisen
sairauden PGA-pisteet. 35,8 % potilaista oli saanut aiemmin ldisképsoriaasin hoitoon valohoitoa, 41,1 %
oli saanut aiemmin tavanomaista systeemisté hoitoa, ja 16,7 % oli saanut aiemmin biologista hoitoa.
Yhteensd 15,4 %:lla tutkimuspotilaista oli ollut nivelpsoriaasi. [hosairautta koskevan eldméanlaatuindeksin
(Dermatology Life Quality Index, DLQI) pisteet olivat ldhtotilanteessa keskiméérin 13,0-14,8.

Tutkimuksissa reSSURFACE 1 ja reSURFACE 2 arvioitiin kahden ensisijaisen padtetapahtuman muutosta
lahtotilanteesta vitkkoon 12: 1) PASI 75 -vastepisteet ja 2) PGA-pisteet O (parantunut) tai 1 (vdhiinen), ja
véhintdén 2 pisteen parannus ldhtétilanteesta. Muita arvioituja hoitotuloksia olivat niiden potilaiden osuus,
jotka saavuttivat PASI 90 -vasteen tai PASI 100 -vasteen, niiden potilaiden osuus, joiden DLQI-pisteet
olivat 0 tai 1, seki tehon sdilyminen viikkoon 52 tai 64 saakka.

Tulokset viikoilla 12, 28 ja sen jélkeen (reSURFACE 1 -tutkimuksessa viikkoon 64 saakka ja
reSURFACE 2 -tutkimuksessa viikkoon 52 saakka) on esitetty taulukossa 2 ja taulukossa 3.

Taulukko 2. Yhteenveto vasteluvuista tutkimuksissa reSURFACE 1 ja reSURFACE 2

Viikko 12 (2 annosta)* Viikko 28 (3 annosta)*
200 mg {100 mg Ii‘;il;ll(z- Etanersepti | 200 mg | 100 mg |Etanersepti

reSURFACE1
Potilaiden lukumééra 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 62,3 | 638 5,8° - 81,9¢ 80,4¢ -
Ladkérin yleisarvion
perusteella tauti 59,1 | 579 7,10 - 69,1¢ 66,0° -
“parantunut” tai




Viikko 12 (2 annosta)* Viikko 28 (3 annosta)*
200 mg (100 mg Ii‘;;ll(z- Etanersepti | 200 mg | 100 mg |Etanersepti

”véhdinen”, ja > 2 asteen
parannus l&htdtilanteesta®
(%)
PASI 90 (%) 354%™ | 346 2,6 - 59,0¢ 51,6° -
PASI 100 (%) 14,0 | 139%™ 1,3° - 31,5¢ 23,5¢ -
DLQI-pisteet 0 tai 1 (%) 4421 41,51 5,3 - 56,7¢ 52,4¢ -
reSURFACE2
Potilaiden lukumééri 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75% (%) 65,61 | 61,21 5,8 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
Laékérin yleisarvion
perusteella tauti
_parantunut” ai 590M | 547 | 45 4760 | 692 | 6a6® | 453"

vdhidinen”, ja > 2 asteen
parannus l&htdtilanteesta®
(%)
PASI 90 (%) 36,67 | 388" 1,3 21,4° 57,7+ 55,54 29,4°¢
PASI 100 (%) 11,87 | 12,47 0 4,8 27,0 22,81 10,7¢
DLQI-pisteet 0 tai 1 (%) 4747 | 402F 8,0 35,5 65,0 54,1%¢ 39,4¢

2 Toinen ensisijainen tehon péatetapahtuma viikolla 12.

® Hoitoon vastaamattomien potilaiden puuttuvien tietojen korvaaminen.

¢ Puuttuvia tietoja ei korvattu.

* Annettujen annosten méérd viittaa vain tildrakitsumabiryhmiin.

n = tietojen korvaamisen jélkeen, jos sovellettavissa, niiden potilaiden lukuméiri koko analyysiaineistossa, joista tietoja oli
saatavilla.

p-arvot laskettu Cochran-Mantel-Haenszelin (CMH) testilld painon mukaan (< 90 kg, > 90 kg) ositettuna ja ennen altistusta
psoriaasin biologiselle hoidolle (kylld/ei).

Tp <0,001 verrattaessa lumeliikkeeseen; ¥ p < 0,001 verrattaessa etanerseptiin; ¥ p < 0,05 verrattaessa etanerseptiin.

Vasteen sdilyminen

Vasteen sdilyminen tutkimuksissa reSSURFACE 1 ja reSURFACE 2 esitetddn taulukossa 3.
PASI 90 -vasteen sdilyminen ja kestoaika esitetddn kuvassa 1.

Taulukko 3. Vasteen sdilyminen tutkimuksissa reSURFACE 1 ja reSURFACE 2

Pitkiaikaisvaste™”

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 Viikko 28 Viikko 64 Viikko 28 | Viikko 64
Potilaiden lukumé&éri 116 114 115 112
Léadkarin yleisarvion perusteella tauti
”parantunut” tai “vihdinen”, ja > 2 asteen 80,2 76,3 80,9 61,6
parannus ldhtétilanteesta (%)
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 Viikko 28 Viikko 52 Viikko 28 | Viikko 52
Potilaiden lukumaara 108 105 213 204
Léadkarin yleisarvion perusteella tauti
”parantunut” tai ”vdhdinen”, ja > 2 asteen 88,0 84,8 84,0 79,4
parannus ldhtétilanteesta (%)
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Pitkdaikaisvaste potilailla, jotka olivat saaneet vasteen (olivat saaneet véhintddn PASI 75 -vasteen) tildrakitsumabille viikolla 28.
b Puuttuvia tietoja ei korvattu.



Kuva 1. PASI 90 -vasteen siilyminen ja kestoaika. Niiden potilaiden osuus, joilla PASI 90 -vaste
siilyi viikkoon 64 saakka (tiydellinen analyysiaineisto osa 3*)
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Tutkimuksen osassa 1 tildrakitsumabiannoksia 100 mg tai 200 mg saamaan satunnaistetut potilaat, jotka olivat saaneet
PASI 75 -vasteen viikolla 28 (reSURFACE 1).

* Puuttuvia tietoja ei korvattu.
** Namad potilaat siirtyivit saamaan lumeldékettd viikolla 28.

Kaksoissokkoutetussa jaksossa sen loppuun saakka mukana olleista potilaista 506 (79 %) potilasta
reSURFACE 1 -tutkimuksessa ja 730 (97 %) potilasta reSURFACE 2 -tutkimuksessa tuli mukaan
jatkojaksoon. Naissé tutkimuksissa potilaista, joilla oli PASI 90 -vaste kaksoissokkoutetun jakson lopussa,
vihintddn 76 %:1la PASI 90 -vaste sdilyi jatkojakson aikana, kun 100 mg:n tai 200 mg:n
tildrakitsumabihoitoa jatkettiin 192 viikon ajan (kuvat 2 ja 3).



Kuva 2. Niiden potilaiden prosenttiosuus kiynneittiin, joilla PASI 90 -vaste siilyi
reSURFACE 1 -tutkimuksen avoimen jatkojakson aikana (tiydellinen analyysiaineisto,
jatkojakso*)
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——k - - tild rakitsumabi 100 mg (N = 233)
—&— tildrakitsumabi 200 mg (N = 267)

64 76 88 100 112 124 136 148 160 184 208 232 256
Tutkittavien maara Viikko

Tildrakitsumabi 100mg 125 125 124 122 120 120 118 118 115 110 105 102 a7
Tildrakitsumabi 200mg 137 136 136 129 134 133 133 131 130 125 124 118 113

*PASI 90 -vasteen saaneilla kaksoissokkoutetun tutkimusjakson péittyesséd. Puuttuvia tietoja ei korvattu.
Huomautus: Kéyntiviikko on nimellinen, koska tutkittavilla oli viikosta 64 alkaen noin 12 viikon aikaikkuna jatkojakson

aloittamiseen.

Kuva 3. Niiden potilaiden prosenttiosuus kiynneittiin, joilla PASI 90 -vaste siilyi
reSURFACE 2 -tutkimuksen avoimen jatkojakson aikana (tiydellinen analyysiaineisto,

jatkojakso*)
100
80
5
w
3
n 601
o
c
2
b
,E 40 -
==
2
20 4
— & - tild rakitsumabi 100 mg (M = 381)
—+—tildrakitsumabi 200 mg (N = 349)
o T T T T T T T T T T T 1
G4 76 88 100 112 124 136 148 172 196 220 244
Tutkittavien maara Vitkka
Tildrakitsumabi100mg 258 258 251 249 245 244 238 234 234 227 218 211
Tildrakitsumabi200mg 192 192 192 191 188 184 184 181 178 173 171 169

*PASI 90 -vasteen saaneilla kaksoissokkoutetun tutkimusjakson péittyesséd. Puuttuvia tietoja ei korvattu.

Eldmdnlaatu / potilaiden raportoimat hoitotulokset

Tildrakitsumabihoitoon liittyi viikolla 12 ja kaikissa tutkimuksissa terveyteen liittyvin eldménlaadun
tilastollisesti merkitsevéd paranemista DLQI-indeksilld (taulukko 2) arvioituna. Eldménlaadun
paraneminen sdilyi viikkoon 52 siten, ettd 63,7 %:1la (100 mg) ja 73,3 %:1la (200 mg) reSURFACE 1-
potilaista, ja 68,8 %:lla (100 mg) ja 72,4 %:lla (200 mg) reSURFACE 2-potilaista, jotka olivat saaneet
PASI 75 -vasteen viikolla 28, DLQI oli 0 tai 1.

10



Immunogeenisuus

Yhdistetyissd vaiheen 2b ja vaiheen 3 analyyseissd 7,3 %:lle tildrakitsumabihoitoa saaneista potilaista
kehittyi vasta-aineita tildrakitsumabille viikolle 64 mennessé. Potilaista, joille kehittyi vasta-aineita
tildrakitsumabille, 38 %:lla (22/57 potilasta) oli neutraloivia vasta-aineita. Tdmé vastaa 2,8 % kaikista
tildrakitsumabia saaneista tutkittavista.

Yhdistetyissd vaiheen 3 analyyseissi 8,3 %:lle tildrakitsumabihoitoa saaneista potilaista kehittyi vasta-

aineita tildrakitsumabille 420 hoitoviikkoon mennessa. Tildrakitsumabihoitoa saaneista potilaista, joille
kehittyi vasta-aineita tildrakitsumabille, 35 %:lla (36/102 potilasta) oli neutraloiviksi luokiteltuja vasta-
aineita. Tdma vastaa 2,9 % kaikista tildrakitsumabihoitoa saaneista potilaista.

Neutraloivien vasta-aineiden kehittymiseen tildrakitsumabia vastaan liittyi pienempi tildrakitsumabin
pitoisuus seerumissa.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontianyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Ilumetrin
kéaytostd yhden tai useamman pediatrisen potilasryhmén ldisképsoriaasin hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet
kaytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Tildrakitsumabin ihon alle annettava lddkemuoto osoitti absoluuttisen biologisen hy6tyosuuden olevan
arvojen 73 % (90 % LV: 46115 %, 200 mg ihon alle vs. 3 mg/kg laskimoon) ja 80 % (90 % LV: 62—
103 %, 50 mg ihon alle vs. 0,5 mg/kg laskimoon) vilill4 terveilla tutkittavilla tutkimusten vélisessd yhden
annoksen vertailussa. Maksimipitoisuus saavutettiin 6,2 vuorokautta injektion jalkeen.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd biologinen hyotyosuus oli 31 % suurempi terveilla
tutkittavilla potilaisiin verrattuna.

100 mg:n tildrakitsumabiannosten jédlkeen keskivaikeaa tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia sairastavien
tutkittavien vakaan tilan AUCy..-arvon geometrinen keskiarvo (variaatiokerroin, %) ja Cmax-arvon
geometrinen keskiarvo (variaatiokerroin, %) oli 305 pg-vrk/ml (41 %) ja 8,1 pg/ml (34 %), tdssd
jérjestyksessd, kun se oli 612 pg-vrk/ml (40 %) ja 16,3 pg/ml (33 %) 200 mg:n annoksen antamisen
jélkeen.

Jakautuminen

Tildrakitsumabi jakautuu niukasti solunulkoiseen tilaan, ja jakautumistilavuus (Vd) on 76,9—106 ml/kg.

Biotransformaatio

Tildrakitsumabi kataboloituu aminohappokomponenteiksi yleisten proteiinin hajoamisprosessien
vilitykselld. Pienimolekyyliset metaboliset reitit (esim. CYP450-entsyymit, glukuronyylitransferaasit)
eivit osallistu sen puhdistumaan.

Eliminaatio

Laiskédpsoriaasia sairastavien tutkittavien puhdistuma-arvojen vaihteluvili oli 2,04-2,52 ml/vrk/kg ja
puoliintumisaika oli 23,4 vrk (23 % variaatiokerroin).
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Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Liisképsoriaasia sairastavilla tutkittavilla tildrakitsumabin farmakokinetiikka oli annoksilla 50400 mg
ihon alle suhteessa annokseen; puhdistuma oli annoksesta riippumaton.

Vakaa tila saavutettiin viikkoon 16 mennessd, kun annoksia annettiin viikoilla 0 ja 4 sekd timén jélkeen
12 viikon vilein; elimist6on kertyminen oli 1,1-kertaista viikon 1 ja viikon 12 vélisessa altistuksessa

annoksesta riippumatta.

Farmakokinetiikka erityisryhmisséi

ldkkddt potilaat

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettei idlld ollut kliinisesti merkittdvada vaikutusta
tildrakitsumabin puhdistumaan aikuisilla tutkittavilla, jotka sairastivat ldiskdpsoriaasia. Kun vahintdén 65-
vuotiaat tutkittavat saivat 100 mg (n = 81) tai 200 mg (n = 81) tildrakitsumabia, tildrakitsumabin
puhdistuma oli heilld samankaltainen kuin alle 65-vuotiailla tutkittavilla (n = 884).

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Maksan tai munuaisten vajaatoiminnan vaikutuksesta tildrakitsumabin farmakokinetiikkaan ei ole tehty
varsinaisia tutkimuksia. Tildrakitsumabi kataboloituu aminohappokomponentiksi yleisten proteiinien
hajoamisprosessien kautta, eikd se eliminoidu munuais- tai maksareittien kautta.

Kehon paino

Populaatiofarmakokineettinen mallinnus osoitti, etté altistus heikkeni kehon painon kasvaessa.
Geometrisen keskiméairdisen altistuksen (vakaan tilan AUCy..-arvo) > 90 kg:n painoisilla aikuispotilailla
ihon alle annetun 100 mg tai 200 mg annoksen jilkeen ennustettiin olevan noin 30 % alhaisempi kuin
<90 kg:n painoisella aikuispotilaalla (ks. kohta 4.2).

Ladkkeiden yhteisvaikutukset

Liisképsoriaasia sairastavilla tutkittavilla tehtyjen yhteisvaikutustutkimusten tulokset viittaavat siihen, etté
tildrakitsumabilla ei ollut kliinisesti oleellista vaikutusta CYP1A2-, CYP2C9-, CYP2C19-, CYP2D6- ja
CYP3A4-entsyymeihin. Tildrakitsumabi ei siten vaikuta samanaikaisesti kdytettdvien CYP-entsyymin
vilitykselld metaboloituvien lddkevalmisteiden farmakokinetiikkaan (ks. kohta 4.5).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Tildrakitsumabilla ei ole tehty mutageenisuutta ja karsinogeenisuutta koskevia eldinkokeita. Tutkimukset
hiiren tuumorimalleilla osoittivat, ettei IL-23p19:n selektiivinen estyminen liséé syopariskia.

Cynomolgus-apinoilla lddkeaineen erittyminen maitoon oli merkityksetontd. Kuukausi syntymén jalkeen
maito-seerumisuhde oli < 0,002. Tildrakitsumabin osoitettiin ldpéisevin istukkaesteen. Kun tiineend olleet
cynomolgus-apinat saivat lddkeainetta toistuvasti, pitoisuudet sikidn seerumissa olivat mééritettévissa,
mutta lisdéntymistoksisuustutkimuksissa ei havaittu haitallisia vaikutuksia.
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Cynomolgus-apinauroksilla ja -naarailla ei havaittu vaikutuksia hedelmallisyyttd koskeviin parametreihin,
kuten lisddntymiselimiin, kiimakierron pituuteen ja/tai hormoneihin, kun apinat saivat tildrakitsumabia

> 100-kertaisina annoksina verrattuna kliinisestd annoksesta AUC-arvon perusteella ihmiselle aiheutuvaan
altistukseen ndhden.

Pre- ja postnataalista kehitystd koskevassa toksisuustutkimuksessa apinoilla ei havaittu keskenmenojen
lisdantymisté altistuksella, joka oli enintéén 85-kertainen ihmiselle suositellusta annoksesta aiheutuvaan
altistukseen ndhden. Vastasyntyneilld poikasilla ei havaittu haitallisia vaikutuksia, kun emon altistus oli
enimmilldin 9-kertainen ihmiselle suositellusta annoksesta aiheutuvaan altistukseen ndhden. Kaksi
vastasyntynytté apinanpoikasta kuoli, kun emoille oli annettu tildrakitsumabia annoksina, joista aiheutuva
altistus oli 85-kertainen ihmiselle suositellusta annoksesta aiheutuvaan altistukseen ndhden. Kuolemat
liittyivdt mahdolliseen virusinfektioon, ja niiden yhteyden hoitoon katsottiin olevan epdvarma. Naiden
16ydosten kliinistd merkitysta ei tiedetd.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

L-histidiini
L-histidiinihydrokloridimonohydraatti
Polysorbaatti 80 (E 433)

Sakkaroosi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Sdilyti jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Avaamaton ruisku tai kyné voidaan ottaa jadkaapista ja sdilyttdd enintddn 25 °C:ssa yhden enintidin

30 péivin jakson ajan. Kun [lumetri on otettu jadkaapista ja sdilytetty néissa olosuhteissa, hévitd se

30 pdivén kuluttua tai pakkauksessa mainittuun viimeiseen kayttopdiviméadradn mennessa, kumpi tapahtuu
ensin. Pakkauksessa on tila, johon jddkaapista poistamispéivd voidaan kirjoittaa ylos.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa ravistaa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

1 ml livosta tyypin I lasista valmistetussa esitdytetyssé ruiskussa, jossa on ruostumatonta teristd oleva
29G x Y. tuuman neula, joka on suojattu neulansuojuksella, sekd fluropolymeerilld laminoitu jaykka
polypropeenisuojus; mannin pysaytin, joka on asennettu passiiviseen turvalaitteeseen.
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Pakkaus, jossa 1 esitdytetty ruisku tai 2 esitdytettyd ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2 ml livosta tyypin I lasista valmistetussa esitdytetyssé ruiskussa, jossa on ruostumatonta terésté oleva
27G x % tuuman neula, joka on suojattu neulansuojuksella, sekd fluropolymeerilld laminoitu jaykka
polypropeenisuojus; mannin pysaytin, joka on asennettu passiiviseen turvalaitteeseen.

Pakkaus, jossa 1 esitdytetty ruisku.

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

1 ml:n esitdytetty ruisku, jossa on tyypin I lasista valmistettu ruiskun sdilio, kiinted neula ja jaykka
neulansuojus seka steriili kiyttovalmis ménnin pysaytin.

Pakkaus, jossa on 1 esitdytetty kyna.

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

2 ml:n esitdytetty ruisku, jossa on tyypin I lasista valmistettu ruiskun sdilio, kiinted neula ja jaykka
neulansuojus seka steriili kiyttovalmis ménnén pysaytin.

Pakkaus, jossa on 1 esitdytetty kyna.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ilumetri on steriili injektioneste, liuos, esitdytetyssa ruiskussa tai esitdytetyssad kynéssd. Ruiskut ja kynét
ovat kertakéyttdisia.

Ei saa ravistaa. Ei saa jadtyd. 100 mg:n tai 200 mg:n ruisku tai 100 mg:n kynai tulee ottaa jadkaapista

30 minuuttia ennen injektiota, jotta se ehtii limmetd huoneenlampdiseksi (enintéédn 25 °C). 200 mg:n kyna
tulee ottaa jédkaapista 45 minuuttia ennen injektiota, jotta se ehtii limmetd huoneenldmpdiseksi (enintéén
25 °C). Ruisku ja kyné suositellaan tarkistamaan silmédméaériisesti ennen kéyttod. Pienid ilmakuplia saattaa
olla niihtdvissi: timi on normaalia. Al4 kilyti liuosta, jos se sisiltéi silmin havaittavia hiukkasia tai se on
sameaa tai selvésti ruskeaa.

Pakkausselosteessa olevaa kayttdohjetta on noudatettava tarkoin.

Kéayttiméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja
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8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 17 syyskuuta 2018

Viimeisimmaén uudistamisen paivaméara: 24. heindkuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla https:/www.ema.europa.eu.
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LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Erin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

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

2132JH Hoofddorp

Alankomaat

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca

Barcelona

Espanja

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta vastaavan
valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke, jonka madrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivaméérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltavéssi luettelossa,
josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon myohemmissa

péaivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvanhaltijan tulee toimittaa tille valmisteelle ensimméinen méérdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntédmisesta.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

° Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen riskinhallintasuunnitelman
myohempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta

o kun riskinhallintajirjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
tildrakitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 100 mg tildrakitsumabia 1 millilitrassa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, E 433, sakkaroosi ja injektionesteisiin
kaytettidva vesi.
Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku
2 esitéytettyd ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Jadkaapista poistamispaiva:

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa.

Ei saa jaatya.

Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Al4 ravista.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ilumetri 100 mg ruisku
ilumetri (2 x 100 mg) ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

22



18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENET SISAPAKKAUKSET

ETIKETTI - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ilumetri 100 mg injektioneste
tildrakitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
tildrakitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 200 mg tildrakitsumabia 2 millilitrassa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, E 433, sakkaroosi ja injektionesteisiin
kaytettidva vesi.
Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Jadkaapista poistamispaiva:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pida esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Al ravista.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1323/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ilumetri 200 mg ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

27



PIENET SISAPAKKAUKSET

ETIKETTI - ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ilumetri 200 mg injektioneste
tildrakitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
tildrakitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 100 mg tildrakitsumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, E 433, sakkaroosi ja injektionesteisiin
kaytettidva vesi.
Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty kynd

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Jadkaapista poistamispaiva:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Al ravista.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1323/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ilumetri 100 mg injektiokyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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PIENET SISAPAKKAUKSET

ETIKETTI - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ilumetri 100 mg injektioneste
tildrakitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
tildrakitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 200 mg tildrakitsumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, E 433, sakkaroosi ja injektionesteisiin
kaytettidva vesi.
Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty kynd

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Jadkaapista poistamispaiva:
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Al ravista.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1323/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ilumetri 200 mg injektiokyné

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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PIENET SISAPAKKAUKSET

ETIKETTI - ESITAYTETTY KYNA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ilumetri 200 mg injektioneste
tildrakitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
tildrakitsumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se
sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Téma4 ladke on méaaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ilumetri on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit [lumetria
Miten [lumetria kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ilumetrin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti [lumetri on ja mihin siti kdytetéiin

Ilumetri sisdltdd vaikuttavana aineena tildrakitsumabia. Tildrakitsumabi kuuluu interleukiinin (IL) estdjien
ladkeryhméén.

Tama ladke vaikuttaa estaimélld IL-23-nimisen proteiinin toimintaa. IL-23 on elimistdssé esiintyva
proteiini, joka on osallisena normaaleissa tulehdus- ja immuunivasteissa. Esimerkiksi psoriaasia
sairastavien henkildiden elimistdssd on tavanomaista enemmain [L-23-proteiinia.

[umetria kdytetién laiskdpsoriaasiksi kutsutun ihosairauden hoitoon aikuisille, joilla on keskivaikea tai
vaikea ldiskdpsoriaasi.
Ilumetrin kédytosta on sinulle hyotyd, koska se auttaa ihoa parantumaan ja vahentda oireita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Illumetria

Alli kiyti Ilumetria:
- jos olet allerginen tildrakitsumabille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos sinulla on infektio, joka on ld4karisi mielestd merkittdva, esimerkiksi aktiivinen tuberkuloosi,
joka on pédasiassa keuhkoihin vaikuttava infektiosairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt [lumetria:

- jos sinulla ilmenee allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla puristava tunne rinnassa,
hengityksen vinkuminen tai kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen, &l4 pistd enempaé Ilumetria
ja ota valittdmasti yhteytté ladkéariin

- jos sinulla on parhaillaan infektio tai jos sinulla on pitkékestoisia tai toistuvia infektioita

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai aiot ottaa rokotuksen.
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Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét [lumetria.

Aina kun saat uuden Ilumetri-pakkauksen, on tiarkedd kirjoittaa muistiin pdivamaara ja erdnumero
(pakkauksessa tekstin ”Lot” jalkeen) ja pitdd ndma tiedot tallessa.

Huomioi infektioiden ja allergisten reaktioiden mahdollisuus

Ilumetri voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten infektioita ja allergisia reaktioita. Pida silmélla
ndiden haittavaikutusten oireita [lumetrin kéyton aikana.

Lopeta [lumetrin kéyttd ja kdanny ld&kéarin puoleen tai hakeudu vélittomasti lddkérinhoitoon, jos huomaat
mahdollisesti vakavaan infektioon tai allergiseen reaktioon viittaavia merkkeja (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Lapset ja nuoret
[lumetria ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu téssi
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja llumetri

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myds rokotteita ja immunosuppressantteja (ladkkeitd, jotka vaikuttavat
immuunijarjestelméain).

Sinulle ei pidé antaa tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) [lumetrin kiayton aikana. Tietoja ei ole
saatavilla [lumetrin ja eldvien rokotteiden samanaikaisesta kaytosta.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Tlumetrin kéytt64 on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana. Tadmén lddkkeen vaikutuksia raskaana oleviin
naisiin ei tunneta.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun tulee valttd raskaaksi tulemista ja kiyttdd tehokasta
ehkéisyad [lumetri-hoidon aikana ja véhintdan 17 viikkoa hoidon jalkeen.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkériltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
[lumetrilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ilumetri sisiltai polysorbaatteja

Téma ladkevalmiste sisltédd 0,5 mg polysorbaatti 80:ta (E 433) per esitédytetty injektioruisku, joka vastaa
0,5 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta
ladkarille.

3. Miten Ilumetria kiytetiin

Ilumetri on tarkoitettu kéytettdvéksi psoriaasin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen laédkéarin ohjauksessa
ja seurannassa.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Ladke on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.
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Suositeltu Ilumetri-annos on 100 mg pistoksena ihon alle viikoilla 0 ja 4 ja timén jdlkeen 12 viikon vilein.
Jos olet potilas, jolla on suuri tautikuorma tai jonka kehon paino on yli 90 kg, ladkéri voi paattda, ettd
sinulle suositeltava annos on 200 mg.

Ladkari paattad, miten pitkddn sinun tarvitsee kayttda [lumetria.

Saatuasi perusteellisen opastuksen subkutaanisen injektiotekniikan kayttoon saat itse pistééd Ilumetrin, jos
ladkari paattad, ettd se on asianmukaista.

Ohjeet [lumetrin pistimisestd itse ovat timén pakkausselosteen kohdassa Kéyttdohjeet.
Keskustele lddkarin kanssa pistosten ajankohdasta ja seurantakdynneista.

Kiytto lapsille ja nuorille
[lumetrin turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole vield vahvistettu. Tdméan vuoksi
[lumetrin kéyttda lapsille ja nuorille ei suositella.

Jos kiytit enemmén Ilumetria kuin sinun pitiisi
Jos olet pistanyt enemmaén [lumetria kuin sinun pitdisi tai jos annos on annettu aiemmin kuin l14dkéri on
madrdnnyt, kerro siitd ladkérille.

Jos unohdat kiyttii Ilumetria
Jos olet unohtanut Ilumetri-pistoksen tai se on jadnyt viliin, ota annos mahdollisimman pian. Tdmén
jélkeen jatka annosten ottamista aikataulun mukaisin sdénndllisin vélein.

Jos lopetat Ilumetrin kiiyton
Ilumetrin kéyton lopettamisesta tulee keskustella ladkérin kanssa. Oireesi saattavat uusiutua, jos lopetat
hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos huomaat jotain seuraavista, ota vilittomasti yhteytti ladkariin:
- kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen
- hengitysvaikeudet

Néama saattavat olla allergisen reaktion merkkeja.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat lievi. Jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi, kerro siitd 1d4karille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté)
- yldhengitystieinfektiot

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

- maha-suolitulehdus (gastroenteriitti)
- pahoinvointi
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ripuli
pistoskohdan kipu
selkékipu
padnsarky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAmé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ilumetrin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti tita l4dkettd esitdytetyn ruiskun pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta valmiste alkuperdisessé pahvikotelossa. Herkké valolle. Ei saa ravistaa.
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétya.

Otettuasi esitdytetyn ruiskun jadkaapista odota noin 30 minuuttia, jotta ruiskussa oleva Ilumetri-liuos
lampenee huoneenldmpoiseksi (enintddn 25 °C). Ald lammité sitd millddn muulla tavoin.

Ald kaytd, jos neste sisdltdd nékyvissd olevia hiukkasia, on sameaa tai viriltddn selvésti ruskeaa.

Kun tildrakitsumabi on otettu jadkaapista, &lé sdilytd sitd yli 25 °C:ssa tai laita sité takaisin jadkaappiin.
Kirjoita jadkaapista poistamispdiva ja asianmukainen hévityspéivd ulkopakkauksessa olevaan tilaan.
Kéyta ruisku 30 pdivén kuluessa jadkaapista poistamisen jalkeen tai ennen viimeisti kayttopaivad, kumpi
tapahtuu ensin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Ilumetri sisaltia
- Vaikuttava aine on tildrakitsumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg tildrakitsumabia.
- Muut aineet ovat L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitiytetty ruisku on kirkas tai hieman
opaalinhohtoinen ja vériton tai kellertévé livos.

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitdytetty ruisku on saatavilla yksittdispakkauksessa,
jossa on 1 esitdytetty ruisku seké pakkauksessa, joka siséltdd 2 esitdytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

Valmistaja:

SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp, Alankomaat

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espanja

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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/TnAi: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika

Almirall s.r.o
Tel: +420 739 686 638

Danmark/ Norge/ Sverige

Almirall ApS
TIf./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 hf.
Simi: +354 535 70 00
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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

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh/Tel: +358 10 4261



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu/.
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KAYTTOOHJEET

Ennen kuin kdytat esitéytettyd ruiskua:
Térkedi tietoa
* Lue ohjeet ennen kuin kéytit esitdytettyd [lumetri-ruiskua ja noudata niité tarkasti vaihe vaiheelta.
Sailyta kayttoohjeet ja palaa niihin tarvittaessa uudelleen.
»  Esitéytettyjé ruiskuja ei saa ravistaa.
*  Tutustu [lumetrin pakkausselosteeseen, jossa on lisdtietoa lddkkeestasi.

VALMISTEEN KUVAUS

Talté esitdytetty [lumetri-ruisku ndyttéa:

Esitaytetyn ruiskun Ala poista neulansuojusta,
ILUMETRI-ruiskusi osat runko-osa Aennen kuin olet valmis
pistémaan laakkeen.

siiveke sininen
manta

neulansuojus neulanpistosuoja
annosikkuna

VALMISTELU

1. Ota pakkaus jidkaapista (jos siilytys jadikaapissa)
e Varmista, ettd ruiskun annos vastaa lddkédrin madrdadamad annosta.
e  Yksi ruisku tarvitaan 100 mg:n annokseen ja kaksi ruiskua tarvitaan 200 mg:n annokseen.
e Ota pakkaus jadkaapista, ja aseta alkuperdinen, avaamaton pakkaus puhtaalle ja tasaiselle alustalle.

2. Odota 30 minuutin ajan (jos siilytys jiddkaapissa)
e Anna esitiytetyn ruiskun olla ulkokotelossa (kansi kiinni) ja huoneenlammossa
30 minuutin ajan.

3. Tarkista liédke
e Ota esitdytetty ruisku pahvikotelosta, kun olet valmis pistiméén ldékkeen.
- Tarkista viimeinen kayttopaivamaara pahvikotelosta ja esitdytetysti ruiskusta ja havita
ruisku, jos pdiviméaérd on jo ohitettu.
- ALA poista neulansuojusta, ennen kuin olet valmis pistimiin l4ikkeen.
e Ennen lddkkeen pistdmisti tarkista silmaméérdisesti, ettei [lumetri-valmisteessa ole hiukkasia tai
varjadntymista.
- Tlumetri on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen ja viriton tai kellertava liuos.
- ALA Kkiyti ruiskua, jos liuos siséltidi silmin nihtivid hiukkasia tai jos ruisku on
vahingoittunut. Ruiskussa voi olla ilmakuplia; niita ei tarvitse poistaa.
- ALA kiyti valmistetta, jos se on pudonnut kovalle pinnalle tai se on vahingoittunut.
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4. Ota esille kaikki tarvitsemasi tarvikkeet
e Aseta puhtaalle ja tasaiselle alustalle:
- desinfiointipyyhkeita
- vanutuppo tai harsotaitos
- laastari
- terdvien esineiden kerdysastia.

5. Pese kadet
e Pese kidet huolellisesti vedelld ja saippualla.

6. Valitse pistoskohta
e Valitse pistoskohdaksi alue, jolla iho on terve ja jolle on helppo ulottua, kuten vatsa, reidet tai
olkavarsi.

- ALA pisti lasketti alle 5 cm:n padhin navasta tai alueelle, jonka iho on aristava, mustelmilla,
punoittava, kovettunut tai jossa on psoriaasi-ihottumaa.

- ALA pisti lakettd arpiin, raskausarpiin tai verisuoniin.

- Olkavarsi soveltuu pistoskohdaksi vain silloin, kun joku toinen antaa pistoksen sinulle.

- Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

- Jos annoksesi on 200 mg (2 x 100 mg:n esitiytetty ruisku), valitse eri kohta toista
pistosta varten.

7. Puhdista pistoskohta
 Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa pistoskohtaa endd ennen pistosta.

\ |I | .'I @I‘.\l skohta vain, jos sinulla on avustaja
INJEKTIO
Jos annoksesi on 200 mg, sinun pitdd kayttda 2 esitiytettyéd ruiskua joka kerta, kun pistét valmistetta.

8. Vedi neulansuojus pois
e Pidé kiinni esitidytetyn ruiskun runko-osasta, irrota neulansuojus kuvan mukaisesti ja heité se pois.
Saatat havaita 1-2 nestetippaa, mikéd on normaalia.
o ALA vield kosketa sinisti mintia.
o ALA kiytd valmistetta, jos esitdytetty ruisku tai neula on taipunut.
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Poista

neulansuojus.

9. Nipisti iho poimulle ja paina neula ihoon
e Nipisté valitun pistoskohdan iho varovasti poimulle.
e Paina neula sormiesi véliin nipistettyyn ihoon 45-90 asteen kulmassa.
o ALA laita sormeasi ménnille pistiessisi neulaa ihoon.
e Pida esitdytetty ruisku vakaana.

10. Ruiskuta lidédke
e Kun olet pistdnyt neulan ihoon, pédéstd varovasti irti thopoimusta.
e Paina méntéa alaspdin niin pitkdlle kuin se menee. Tamaé aktivoi turvamekanismin, joka varmistaa
neulan tiydellisen takaisinvedon pistoksen antamisen jélkeen.
o Koko annos on annettu, kun sininen ménté ei endé mene pidemmiéille eika roiskeita ole
nakyvissa.

—

11. Poista kaytetty ruisku
e Poista neula ihosta kokonaan ennen kuin pééstét irti sinisestd ménnéasta.
o Kun sininen ménta vapautetaan, turvamekanismi vetdd neulan neulanpistosuojan sisdan.
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Laita kéytetty neula terdvien esineiden kerédysastiaan heti kéyton jédlkeen ja ennen toista pistosta, jos
se tarvitaan.

Mikali jéljelle jad nestettd tai pieni madrd verta, puhdista pistoskohta vanutupolla tai
harsotaitoksella ja paina pistoskohtaa samalla. Tarvittaessa voit peittié pistoskohdan laastarilla.
Anna toinen pistos toisella ruiskulla eri kohtaan ihoa, jos annos on 200 mg.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
tildrakitsumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se
sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Téma4 ladke on méaaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ilumetri on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit [lumetria
Miten [lumetria kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ilumetrin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti [lumetri on ja mihin siti kdytetéiin

Ilumetri sisdltdd vaikuttavana aineena tildrakitsumabia. Tildrakitsumabi kuuluu interleukiinin (IL) estdjien
ladkeryhméén.

Tama ladke vaikuttaa estaimélld IL-23-nimisen proteiinin toimintaa. IL-23 on elimistdssé esiintyva
proteiini, joka on osallisena normaaleissa tulehdus- ja immuunivasteissa. Esimerkiksi psoriaasia
sairastavien henkildiden elimistdssd on tavanomaista enemmain [L-23-proteiinia.

[umetria kdytetién laiskdpsoriaasiksi kutsutun ihosairauden hoitoon aikuisille, joilla on keskivaikea tai
vaikea ldiskdpsoriaasi.
Ilumetrin kédytosta on sinulle hyotyd, koska se auttaa ihoa parantumaan ja vahentda oireita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Illumetria

Alli kiyti Ilumetria:
- jos olet allerginen tildrakitsumabille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos sinulla on infektio, joka on ld4karisi mielestd merkittdva, esimerkiksi aktiivinen tuberkuloosi,
joka on pédasiassa keuhkoihin vaikuttava infektiosairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt [lumetria:

- jos sinulla ilmenee allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla puristava tunne rinnassa,
hengityksen vinkuminen tai kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen, &l4 pistd enempaé Ilumetria
ja ota valittdmasti yhteytté ladkéariin

- jos sinulla on parhaillaan infektio tai jos sinulla on pitkékestoisia tai toistuvia infektioita

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai aiot ottaa rokotuksen.
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Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét [lumetria.

Aina kun saat uuden Ilumetri-pakkauksen, on tiarkedd kirjoittaa muistiin paivamaara ja erdnumero
(pakkauksessa tekstin ”Lot” jalkeen) ja pitdd ndma tiedot tallessa.

Huomioi infektioiden ja allergisten reaktioiden mahdollisuus

Ilumetri voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten infektioita ja allergisia reaktioita. Pida silmélla
ndiden haittavaikutusten oireita [lumetrin kéyton aikana.

Lopeta [lumetrin kéyttd ja kdanny ld&kéarin puoleen tai hakeudu vélittomasti lddkérinhoitoon, jos huomaat
mahdollisesti vakavaan infektioon tai allergiseen reaktioon viittaavia merkkeja (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Lapset ja nuoret
[lumetria ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu téssi
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja llumetri

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myds rokotteita ja immunosuppressantteja (ladkkeitd, jotka vaikuttavat
immuunijarjestelméain).

Sinulle ei pidé antaa tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) [lumetrin kiayton aikana. Tietoja ei ole
saatavilla [lumetrin ja eldvien rokotteiden samanaikaisesta kaytosta.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Tlumetrin kéytt64 on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana. Tadmén lddkkeen vaikutuksia raskaana oleviin
naisiin ei tunneta.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun tulee valttd raskaaksi tulemista ja kiyttdd tehokasta
ehkéisyad [lumetri-hoidon aikana ja véhintdan 17 viikkoa hoidon jalkeen.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkériltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
[lumetrilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ilumetri sisiltai polysorbaatteja

Tédma ladkevalmiste sisdltédd 1 mg polysorbaatti 80:td (E 433) per esitéytetty injektioruisku, joka vastaa
0,5 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta
ladkarille.

3. Miten Ilumetria kiytetiin

Ilumetri on tarkoitettu kéytettdvéksi psoriaasin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen laédkéarin ohjauksessa
ja seurannassa.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Ladke on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.
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Suositeltu Ilumetri-annos on 100 mg pistoksena ihon alle viikoilla 0 ja 4 ja timén jdlkeen 12 viikon vilein.
Jos olet potilas, jolla on suuri tautikuorma tai jonka kehon paino on yli 90 kg, ladkéri voi paattda, ettd
sinulle suositeltava annos on 200 mg.

Ladkari paattad, miten pitkddn sinun tarvitsee kayttda [lumetria.

Saatuasi perusteellisen opastuksen subkutaanisen injektiotekniikan kayttoon saat itse pistééd Ilumetrin, jos
ladkari paattad, ettd se on asianmukaista.

Ohjeet [lumetrin pistimisestd itse ovat timén pakkausselosteen kohdassa Kéyttdohjeet.
Keskustele lddkarin kanssa pistosten ajankohdasta ja seurantakdynneista.

Kiytto lapsille ja nuorille
[lumetrin turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole vield vahvistettu. Tdméan vuoksi
[lumetrin kéyttda lapsille ja nuorille ei suositella.

Jos kiytit enemmén Ilumetria kuin sinun pitiisi
Jos olet pistanyt enemmaén [lumetria kuin sinun pitdisi tai jos annos on annettu aiemmin kuin l14dkéri on
madrdnnyt, kerro siitd ladkérille.

Jos unohdat kiyttii Ilumetria
Jos olet unohtanut Ilumetri-pistoksen tai se on jadnyt viliin, ota annos mahdollisimman pian. Tdmén
jélkeen jatka annosten ottamista aikataulun mukaisin sdénndllisin vélein.

Jos lopetat Ilumetrin kiiyton
Ilumetrin kéyton lopettamisesta tulee keskustella ladkérin kanssa. Oireesi saattavat uusiutua, jos lopetat
hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos huomaat jotain seuraavista, ota vilittomasti yhteytti ladkariin:
- kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen
- hengitysvaikeudet

Néama saattavat olla allergisen reaktion merkkeja.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat lievi. Jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi, kerro siitd 1d4karille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté)
- yldhengitystieinfektiot

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

- maha-suolitulehdus (gastroenteriitti)
- pahoinvointi
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAmé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ilumetrin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti tita l4dkettd esitdytetyn ruiskun pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta valmiste alkuperdisessé pahvikotelossa. Herkké valolle. Ei saa ravistaa.
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétya.

Otettuasi esitdytetyn ruiskun jadkaapista odota noin 30 minuuttia, jotta ruiskussa oleva Ilumetri-liuos
lampenee huoneenldmpoiseksi (enintddn 25 °C). Ald lammité sitd millddn muulla tavoin.

Ald kaytd, jos neste sisdltdd nékyvissd olevia hiukkasia, on sameaa tai viriltddn selvésti ruskeaa.

Kun tildrakitsumabi on otettu jadkaapista, &lé sdilytd sitd yli 25 °C:ssa tai laita sité takaisin jadkaappiin.
Kirjoita jadkaapista poistamispdiva ja asianmukainen hévityspéivd ulkopakkauksessa olevaan tilaan.
Kéyta ruisku 30 pdivén kuluessa jadkaapista poistamisen jalkeen tai ennen viimeisti kayttopaivad, kumpi
tapahtuu ensin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Ilumetri sisaltia
- Vaikuttava aine on tildrakitsumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 200 mg tildrakitsumabia.
- Muut aineet ovat L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitiytetty ruisku on kirkas tai hieman
opaalinhohtoinen ja vériton tai kellertévé livos.

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitdytetty ruisku on saatavilla yksittdispakkauksessa,
jossa on 1 esitdytetty ruisku.
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Myyntiluvan haltija
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

Valmistaja

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espanja

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Teél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

Malta/ Roménia/ Slovenija Tel: +31 (0)30 711 15 10
Almirall, S.A.

Ten./Tel/Tnk: +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 hf.

Simi: +354 535 70 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu/.
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KAYTTOOHJEET

Ennen kuin kdytat esitéytettyd ruiskua:
Térkedi tietoa
* Lue ohjeet ennen kuin kéytit esitdytettyd [lumetri-ruiskua ja noudata niité tarkasti vaihe vaiheelta.
Sailyta kayttoohjeet ja palaa niihin tarvittaessa uudelleen.
» Esitéytettyd ruiskua ei saa ravistaa.
*  Tutustu [lumetrin pakkausselosteeseen, jossa on lisdtietoa lddkkeestasi.

VALMISTEEN KUVAUS

Télté esitdytetty [lumetri-ruisku ndyttaa:

Esitdytetyn ILUMETRI-
ruiskusi osat ruiskun
runko-osa

Ald poista neulansuojusta,
A ennen kuin olet valmis

pistamaan laakkeen.

neulansuojus

siiveke valkoinen
manta

neulanpistosuoja annosikkuna |/

VALMISTELU

1. Ota pakkaus jadikaapista (jos sailytys jadkaapissa)
e Varmista, ettd ruiskun annos vastaa lddkérin maarddmas annosta.
e Ota pakkaus jddkaapista, ja aseta alkuperdinen, avaamaton pakkaus puhtaalle ja tasaiselle alustalle.

2. Odota 30 minuutin ajan (jos siilytys jadikaapissa)
e Anna esitéytetyn ruiskun olla ulkokotelossa (kansi kiinni) ja huoneenlammdossa
30 minuutin ajan.

3. Tarkista liidke
e Ota esitéytetty ruisku pahvikotelosta, kun olet valmis pistdméén ladkkeen.
- Tarkista viimeinen kayttopaivamaara pahvikotelosta ja esitdytetystd ruiskusta ja havita
ruisku, jos padiviméadrd on jo ohitettu.
- ALA poista neulansuojusta, ennen kuin olet valmis pistimiin liikkeen.
e Ennen lddkkeen pistdmista tarkista silmdméardisesti, ettei [lumetri-valmisteessa ole hiukkasia tai
varjaantymista.
- Ilumetri on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen ja vériton tai kellertdva liuos.
- ALA kiiyti ruiskua, jos liuos sisiltdd silmin nihtivid hiukkasia tai jos ruisku on
vahingoittunut. Ruiskussa voi olla ilmakuplia; niiti ei tarvitse poistaa.
- ALA kiyti valmistetta, jos se on pudonnut kovalle pinnalle tai se on vahingoittunut.

4. Ota esille kaikki tarvitsemasi tarvikkeet
e Aseta puhtaalle ja tasaiselle alustalle:
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- desinfiointipyyhkeita

- vanutuppo tai harsotaitos

- laastari

- terdvien esineiden kerdysastia.

5. Pese kiidet
e Pese kédet huolellisesti vedelld ja saippualla.

_\

6. Valitse pistoskohta
e Valitse pistoskohdaksi alue, jolla iho on terve ja jolle on helppo ulottua, kuten vatsa, reidet tai
olkavarsi.

- ALA pisti lasketti alle 5 cm:n padhin navasta tai alueelle, jonka iho on aristava, mustelmilla,
punoittava, kovettunut tai jossa on psoriaasi-ihottumaa.

- ALA pisti lagkettd arpiin, raskausarpiin tai verisuoniin.

- Olkavarsi soveltuu pistoskohdaksi vain silloin, kun joku toinen antaa pistoksen sinulle.

- Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

7. Puhdista pistoskohta
 Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.
o Ali kosketa pistoskohtaa endd ennen pistosta.

|| | : ," @I‘.\l skohta vain, jos sinulla on avustaja
8. Vedi neulansuojus pois
e Pida kiinni esitdytetyn ruiskun runko-osasta, irrota neulansuojus kuvan mukaisesti ja heiti se pois.
Saatat havaita 1-2 nestetippaa, mikéd on normaalia.
o ALA vield kosketa valkoista manti.
o ALA kiytd valmistetta, jos esitiytetty ruisku tai neulaﬂon taipunut.

—
—

Poista
neulansuojus.
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9. Nipisté iho poimulle ja paina neula ihoon
e Nipisté valitun pistoskohdan iho varovasti poimulle.
e Paina neula sormiesi véliin nipistettyyn ihoon 45-90 asteen kulmassa.
o ALA laita sormeasi ménnélle pistiessisi neulaa ihoon.
e Pida esitdytetty ruisku vakaana.
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10. Ruiskuta ldéike
e Kun olet pistdnyt neulan ihoon, pédéstd varovasti irti ihopoimusta.
e Paina valkoista mantéd alaspdin niin pitkélle kuin se menee. Tama aktivoi turvamekanismin, joka
varmistaa neulan tiydellisen takaisinvedon pistoksen antamisen jélkeen.
o Koko annos on annettu, kun valkoinen ménté ei endd mene pidemmalle eiké roiskeita ole

nakyvissa.

11. Poista kiytetty ruisku
e Poista neula ihosta kokonaan ennen kuin péastét irti valkoisesta mannasta.
o Kun valkoinen ménté vapautetaan, turvamekanismi vetdd neulan neulanpistosuojan
sisaan.

e Laita kéiytetty neula terdvien esineiden kerdysastiaan heti kiyton jalkeen.
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Mikali jéljelle jaa nestettd tai pieni mdard verta, puhdista pistoskohta vanutupolla tai harsotaitoksella ja
paina pistoskohtaa samalla. Tarvittaessa voit peittdd pistoskohdan laastarilla.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humetri 100 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tildrakitsumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Téma4 ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd [lumetri on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit [lumetria
Miten [lumetria kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ilumetrin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk v -

1. Miti Ilumetri on ja mihin siti kdytetéiin

Ilumetri sisdltdd vaikuttavana aineena tildrakitsumabia. Tildrakitsumabi kuuluu interleukiinin (IL) estdjien
ladkeryhméén.

Tama ladke vaikuttaa estaimélld IL-23-nimisen proteiinin toimintaa. IL-23 on elimistdssé esiintyva
proteiini, joka on osallisena normaaleissa tulehdus- ja immuunivasteissa. Esimerkiksi psoriaasia
sairastavien henkildiden elimistdssd on tavanomaista enemmain [L-23-proteiinia.

[umetria kdytetién laiskdpsoriaasiksi kutsutun ihosairauden hoitoon aikuisille, joilla on keskivaikea tai
vaikea ldiskdpsoriaasi.
Ilumetrin kédytosta on sinulle hyotyd, koska se auttaa ihoa parantumaan ja vahentda oireita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Illumetria

Alli kiyti Ilumetria:
- jos olet allerginen tildrakitsumabille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos sinulla on infektio, joka on ld4karisi mielestd merkittdva, esimerkiksi aktiivinen tuberkuloosi,
joka on pédasiassa keuhkoihin vaikuttava infektiosairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét [lumetria:

- jos sinulla ilmenee allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla puristava tunne rinnassa,
hengityksen vinkuminen tai kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen, &l4 pistd enempaé Ilumetria
ja ota valittdmasti yhteytté ladkéariin

- jos sinulla on parhaillaan infektio tai jos sinulla on pitkékestoisia tai toistuvia infektioita

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai aiot ottaa rokotuksen.
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Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét [lumetria.

Aina kun saat uuden Ilumetri-pakkauksen, on tiarkedd kirjoittaa muistiin pdivamaara ja erdnumero
(pakkauksessa tekstin ”Lot” jalkeen) ja pitdd ndma tiedot tallessa.

Huomioi infektioiden ja allergisten reaktioiden mahdollisuus

Ilumetri voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten infektioita ja allergisia reaktioita. Pida silmélla
ndiden haittavaikutusten oireita [lumetrin kéyton aikana.

Lopeta [lumetrin kéyttd ja kdanny ld&kéarin puoleen tai hakeudu vélittomasti lddkérinhoitoon, jos huomaat
mahdollisesti vakavaan infektioon tai allergiseen reaktioon viittaavia merkkeja (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Lapset ja nuoret
[lumetria ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu téssi
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja llumetri

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myds rokotteita ja immunosuppressantteja (ladkkeitd, jotka vaikuttavat
immuunijarjestelméain).

Sinulle ei pidé antaa tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) [lumetrin kiayton aikana. Tietoja ei ole
saatavilla [lumetrin ja eldvien rokotteiden samanaikaisesta kaytosta.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Tlumetrin kéytt64 on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana. Tadmén lddkkeen vaikutuksia raskaana oleviin
naisiin ei tunneta.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun tulee valttd raskaaksi tulemista ja kiyttdd tehokasta
ehkéisyad [lumetri-hoidon aikana ja véhintdan 17 viikkoa hoidon jalkeen.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkériltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
[lumetrilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ilumetri sisiltai polysorbaatteja

Téma ladkevalmiste sisdltédd 0,5 mg polysorbaatti 80:td (E 433) per esitéytetty kynd, joka vastaa

0,5 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta
ladkarille.

3. Miten Ilumetria kiytetiin

Ilumetri on tarkoitettu kéytettdvéksi psoriaasin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen laédkirin ohjauksessa
ja seurannassa.

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin 148kari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Ladke on tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.
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Suositeltu Ilumetri-annos on 100 mg pistoksena ihon alle viikoilla 0 ja 4 ja timén jdlkeen 12 viikon vilein.
Jos olet potilas, jolla on suuri tautikuorma tai jonka kehon paino on yli 90 kg, ladkéri voi paattda, ettd
sinulle suositeltava annos on 200 mg.

Ladkari paattad, miten pitkddn sinun tarvitsee kayttda [lumetria.

Saatuasi perusteellisen opastuksen subkutaanisen injektiotekniikan kayttoon saat itse pistééd Ilumetrin, jos
ladkari paattad, ettd se on asianmukaista.

Ohjeet [lumetrin pistimisestd itse ovat timén pakkausselosteen lopussa kohdassa Kéyttdohjeet.
Keskustele l1ddkarin kanssa pistosten ajankohdasta ja seurantakdynneista.

Kiytto lapsille ja nuorille
[lumetrin turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole vield vahvistettu. Tdémén vuoksi
[lumetrin kéyttda lapsille ja nuorille ei suositella.

Jos kiytit enemmén Ilumetria kuin sinun pitiisi
Jos olet pistanyt enemmaén [lumetria kuin sinun pitdisi tai jos annos on annettu aiemmin kuin 1adkéri on
madrdnnyt, kerro siitd ladkérille.

Jos unohdat kayttii Ilumetria
Jos olet unohtanut Ilumetri-pistoksen tai se on jadnyt viliin, ota annos mahdollisimman pian. Tdméin
jélkeen jatka annosten ottamista aikataulun mukaisin sdénndllisin vélein.

Jos lopetat Ilumetrin kiyton
Ilumetrin kéyton lopettamisesta tulee keskustella ladkérin kanssa. Oireesi saattavat uusiutua, jos lopetat
hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos huomaat jotain seuraavista, ota vilittomasti yhteytti ladkariin:
- kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen
- hengitysvaikeudet

Néama saattavat olla allergisen reaktion merkkeja.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat lievi. Jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi, kerro siitd 1d4karille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté)
- yldhengitystieinfektiot

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

- maha-suolitulehdus (gastroenteriitti)
- pahoinvointi
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAmé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ilumetrin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti tita ldikettd esitdytetyn kynin pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Sdilytd valmiste alkuperdisesséd pahvikotelossa. Herkké valolle. Ei saa ravistaa.
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétya.

Otettuasi esitdytetyn kynén jadkaapista odota noin 30 minuuttia, jotta kyndssé oleva Ilumetri-liuos
lampenee huoneenldmpoiseksi (enintddn 25 °C). Ald lammité sitd millddn muulla tavoin.

Ald kaytd, jos neste sisdltdd nékyvissd olevia hiukkasia, on sameaa tai viriltddn selvésti ruskeaa.

Kun tildrakitsumabi on otettu jadkaapista, dlé sdilytd sitd yli 25 °C:ssa tai laita sité takaisin jadkaappiin.
Kirjoita jadkaapista poistamispdiva ja asianmukainen hévityspéivd ulkopakkauksessa olevaan tilaan.
Kaytd kynd 30 paivan kuluessa jadkaapista poistamisen jalkeen tai ennen viimeistd kayttopaivaa, kumpi
tapahtuu ensin.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Ilumetri sisaltia
- Vaikuttava aine on tildrakitsumabi. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 100 mg tildrakitsumabia.
- Muut aineet ovat L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitiytetty kyna on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen
ja vériton tai kellertavé liuos.

Ilumetri 100 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitdytetty kynd on saatavilla yksittdispakkauksessa,
jossa on 1 esitdytetty kyna.
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Myyntiluvan haltija
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Espanja

Valmistaja

SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V.

Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp, Alankomaat

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espanja

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/

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

Almirall, S.A.

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

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

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

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

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

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

pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

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



Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu/.
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KAYTTOOHJEET

Saatuasi perusteellisen opastuksen subkutaanisen injektiotekniikan kdyttoon saat itse pistééd tdiméan
ladkkeen, jos ladkari paattad, ettd se on asianmukaista.

Lue kaikki ohjeet ennen tdmén lddkkeen pistdmistd, mukaan lukien ndiden kdyttdohjeiden alussa olevat
sdilytystd, varoituksia ja esitdytetyn kynén osia koskevat tiedot.

Sailytys

Esitaytetty kyni on séilytettdva jadkaapissa 2 °C - 8 °C:ssa
alkuperéisessé pahvikotelossa (ks. kuva A).

EI SAA jadtya.

Sdilytd pahvikotelossa. Herkka valolle.

Varoitukset

Ilumetri on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle (subkutaanisesti).

ALA anna esitiytettyi kynéi toiselle henkilélle.

ALA poista harmaata neulan korkkia, ennen kuin olet valmis pistiméin liskkeen.

ALA laita kiitts, peukaloa tai muita sormia keltaisen neulansuojuksen péille.

Sdilyti esitdytetty kyni ja harmaa korkki (kun se on irrotettu) poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta.

Esitiytetyn kynén osat
Tarkastusikkuna

| Uusi .
| - o llumetri'100 mg
+ i \) ki
Harmaa neulan korkki \i' sl
tildrakitsumabi

Tarkastusikkuna, jossa nakyy
Kaytetty keltainen ménnéan varsi
1

. . l " llumetri'100 mg
Keltainen neulansuojus = )
(neula sisélla) - tildrakitsumabi

ALA kiyti, jos harmaa neulan korkki on poistettu tai vaurioitunut.
ALA kéyti, jos keltainen médnnén varsi nakyy ikkunassa.

Vaihe 1: Valmistelu

1A Ota esitiytetty kyna pois jiddkaapista ja odota 30 minuutin ajan
e Ota yksi [lumetri-valmistetta sisdltdva esitdytetty kyné pois jddkaapista (ks. kuva B).
o Poista esitdytetty kynd pakkauksesta tarttumalla kynédédn sen keskikohdasta (ks. kuva C).
o Anna esitdytetyn kyndn lammetd huoneenldmpdiseksi vahintddan 30 minuutin ajan ennen lddkkeen
pistamista (ks. kuva D).

KUVAC

KUVAD
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ALA ravista pahvikoteloa tai esitéytettya kynéa.
ALA lammiti esitdytettyd kyndd millddn muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa, kuumalla vedelld tai

suoralla auringonvalolla.
.I
DESINFIOINTI-
PYYHE

KUVA E

1B Ota esille kaikki tarvitsemasi tarvikkeet
Ota esille seuraavat tarvikkeet (ks. kuva E):

o desinfiointipyyhkeita

e vanutuppo tai harsotaitos

e laastari

e terdvien esineiden kerdysastia.

1C Tarkista esitiytetty kyna
e Tarkista, ettd esitdytetyn kynén viimeistd kayttopaivamaaréa ei ole ohitettu (ks. kuva F).

o Tarkista nestemdinen laédke tarkastusikkunasta (ks. kuva G). Ladkkeen on oltava véritonta tai
kellertavaa.

Yhden tai useamman ilmakuplan ndkyminen on normaalia.

KUVAF Al - o \
KUVA G

=SSN Humetn IOO mg
in
;IJ

tildrakits

ALA kiyti, jos viimeinen kiyttdpdivimaird on ohitettu.
ALA kéyti, jos neste ndyttdd samealta tai vérjéytyneeltd tai siind on vierashiukkasia.

1D Pese kiidet
o Pese kiidet huolellisesti vedell4 ja saippualla (ks. kuva H). B\
o Kuivaa kédet. G
1E Valitse pistoskohta KUVAH

Valitse pistoskohta (ks. kuva I). Suositeltuja pistoskohtia ovat
e reisien etuosat

e vatsa (paitsi navasta 5 senttimetrin etéisyydelld oleva alue) ja
e olkavarsien takaosat.
Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

ALA pisti l4dkettd ihoon, joka on aristava, poikkeavan punoittava,
mustelmilla, kovettunut tai jossa on psoriaasia. /\ /
KUVAI

1F Puhdista pistoskohta
o Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeella (ks. kuva J).
e Anna ihon kuivua.
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ALA kuivaa ihoa puhaltamalla siihen.
ALA kosketa pistoskohtaa sen jilkeen, kun se on puhdistettu.

Vaihe 2: Pistiminen

KUVAJ

2A Poista neulan korkki
e Poista esitdytetystd kyndstd harmaa neulan
korkki vetdmalld se kohtisuoraan pois (ks. -
kuva K). ( e 5 .
p

e Korkin poistamiseen voidaan tarvita jonkin /

A

verran voimaa.

ALA kosketa keltaista neulansuojusta.
ALA aseta harmaata neulan korkkia takaisin esitdytettyyn kynéén.
ALA vééanna tai taivuta neulansuojusta poistaessasi sité, koska se voi vahingoittaa neulaa.

2B Aseta esitiytetty kyni pistoskohtaan
o Pidi esitdytettyd kynii siten, ettd tarkastusikkuna osoittaa itseési kohti.
e Venytd ihoa, ja aseta esitdytetty kynd puhdistetun pistoskohdan péille kohtisuoraan siten, ettia
keltainen neulansuojus on tasaisesti ihon paalla (ks. kuva L).

2C Pisti lidke
Pistoksen aloittaminen:

e Paina esitdytettyd kynéd ihoa vasten ja pidé sitd painettuna. Téll6in keltainen neulansuojus liukuu
esitdytetyn kynén sisddn (ks. kuva M).

o Kuulet ensimmaisen naksahduksen merkkina siitd, ettd pistos on alkanut (ks. kuva M).

o Toinen naksahdus kuuluu merkkina siitd, ettd pistos on ldhes annettu (ks. kuva N). Pitele
esitdytettyd kyndd paikallaan yhteensé 15 sekunnin ajan pistoksen alkamisen jélkeen sen
varmistamiseksi, ettd kaikki ldéke on pistetty. Laske hitaasti viisitoista sekuntia ja varmista, ettd
toinen naksahdus on kuulunut.
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KUVA M KUVA N

e Tarkista tarkastusikkuna. Tarkastusikkunassa nikyy vain keltaista véria.

e Nosta esitdytetty kynd kohtisuoraan pois iholta (ks. kuva O).

e Jos ikkuna ei muutu kokonaan keltaiseksi, poista kyné iholta ja soita lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

ALA kiyti esitdytettyd kyni, jos keltainen neulansuojus ei liu’u esitdytetyn kynin sisdéin. Haviti kyni
tallgin laittamalla se vilittomasti terdvien esineiden kerdysastiaan.

Vaihe 3: Héviti kyna

3A Hiviti esitiytetty kyné ja hoida pistoskohtaa
e Hivitd esitiytetty kynd laittamalla se asianmukaiseen terdvien esineiden kerdysastiaan (ks. kuva P).
e Pistoskohdassa voi nékyé pieni veripisara. Se on normaalia. Paina aluetta vanutupolla tai
harsotaitoksella, ja peitd se tarvittaessa laastarilla (ks. kuva Q).
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KUVAP

ALA hiviti kiytettyji esitdytettyji kynid tavallisten jdtteiden mukana.
ALA hankaa pistoskohtaa.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humetri 200 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
tildrakitsumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttidmisen, silla se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Téma4 ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd [lumetri on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit [lumetria
Miten [lumetria kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ilumetrin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk v -

1. Miti Ilumetri on ja mihin siti kdytetéiin

Ilumetri sisdltdd vaikuttavana aineena tildrakitsumabia. Tildrakitsumabi kuuluu interleukiinin (IL) estdjien
ladkeryhméén.

Tama ladke vaikuttaa estaimélld IL-23-nimisen proteiinin toimintaa. IL-23 on elimistdssé esiintyva
proteiini, joka on osallisena normaaleissa tulehdus- ja immuunivasteissa. Esimerkiksi psoriaasia
sairastavien henkildiden elimistdssd on tavanomaista enemmain [L-23-proteiinia.

[umetria kdytetién laiskdpsoriaasiksi kutsutun ihosairauden hoitoon aikuisille, joilla on keskivaikea tai
vaikea ldiskdpsoriaasi.
Ilumetrin kédytosta on sinulle hyotyd, koska se auttaa ihoa parantumaan ja vahentda oireita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Illumetria

Alli kiyti Ilumetria:
- jos olet allerginen tildrakitsumabille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos sinulla on infektio, joka on ld4karisi mielestd merkittdva, esimerkiksi aktiivinen tuberkuloosi,
joka on pédasiassa keuhkoihin vaikuttava infektiosairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét [lumetria:

- jos sinulla ilmenee allergisia reaktioita, joiden oireita voivat olla puristava tunne rinnassa,
hengityksen vinkuminen tai kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen, &l4 pistd enempaé Ilumetria
ja ota valittdmasti yhteytté ladkéariin

- jos sinulla on parhaillaan infektio tai jos sinulla on pitkékestoisia tai toistuvia infektioita

- jos sinut on dskettdin rokotettu tai aiot ottaa rokotuksen.

69



Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét [lumetria.

Aina kun saat uuden Ilumetri-pakkauksen, on tiarkedd kirjoittaa muistiin pdivamaara ja erdnumero
(pakkauksessa tekstin ”Lot” jélkeen) ja pitdd ndma tiedot tallessa.

Huomioi infektioiden ja allergisten reaktioiden mahdollisuus

Ilumetri voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten infektioita ja allergisia reaktioita. Pida silmélla
ndiden haittavaikutusten oireita [lumetrin kéyton aikana.

Lopeta [lumetrin kéyttd ja kdanny ld&kéarin puoleen tai hakeudu vélittomasti lddkérinhoitoon, jos huomaat
mahdollisesti vakavaan infektioon tai allergiseen reaktioon viittaavia merkkeja (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Lapset ja nuoret
[lumetria ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmistetta ei ole tutkittu téssi
ikdryhmaissa.

Muut Lidkevalmisteet ja llumetri

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myds rokotteita ja immunosuppressantteja (ladkkeitd, jotka vaikuttavat
immuunijarjestelméain).

Sinulle ei pidé antaa tietyntyyppisid rokotteita (eldvid rokotteita) [lumetrin kiayton aikana. Tietoja ei ole
saatavilla [lumetrin ja eldvien rokotteiden samanaikaisesta kaytosta.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Tlumetrin kéytt64 on suositeltavaa vilttdd raskauden aikana. Tadmén lddkkeen vaikutuksia raskaana oleviin

naisiin ei tunneta.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun tulee valttd raskaaksi tulemista ja kiyttdd tehokasta
ehkéisyad [lumetri-hoidon aikana ja véhintdan 17 viikkoa hoidon jalkeen.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkériltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
[lumetrilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ilumetri sisiltai polysorbaatteja
Tédma ladkevalmiste sisdltdd 1 mg polysorbaatti 80:td (E 433) per esitéytetty kyni, joka vastaa 0,5 mg/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkarille.

3. Miten Ilumetria kiytetiin

Ilumetri on tarkoitettu kéytettdvéksi psoriaasin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen laédkirin ohjauksessa
ja seurannassa.

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin 148kari on méaédrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ladke on tarkoitettu vain yhtéd kdyttokertaa varten.
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Suositeltu Ilumetri-annos on 100 mg pistoksena ihon alle viikoilla 0 ja 4 ja timén jdlkeen 12 viikon vilein.
Jos olet potilas, jolla on suuri tautikuorma tai jonka kehon paino on yli 90 kg, ladkéri voi paattda, ettd
sinulle suositeltava annos on 200 mg.

Ladkari paattad, miten pitkddn sinun tarvitsee kayttda [lumetria.

Saatuasi perusteellisen opastuksen subkutaanisen injektiotekniikan kayttoon saat itse pistééd Ilumetrin, jos
ladkari paattad, ettd se on asianmukaista.

Ohjeet [lumetrin pistimisestd itse ovat timén pakkausselosteen lopussa kohdassa Kéyttdohjeet.
Keskustele l1ddkarin kanssa pistosten ajankohdasta ja seurantakdynneista.

Kiytto lapsille ja nuorille
[lumetrin turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole vield vahvistettu. Tdémén vuoksi
[lumetrin kéyttda lapsille ja nuorille ei suositella.

Jos kiytit enemmén Ilumetria kuin sinun pitiisi
Jos olet pistanyt enemmaén [lumetria kuin sinun pitdisi tai jos annos on annettu aiemmin kuin 1adkéri on
madrdnnyt, kerro siitd ladkérille.

Jos unohdat kayttii Ilumetria
Jos olet unohtanut Ilumetri-pistoksen tai se on jadnyt viliin, ota annos mahdollisimman pian. Tdméin
jélkeen jatka annosten ottamista aikataulun mukaisin sdénndllisin vélein.

Jos lopetat Ilumetrin kiyton
Ilumetrin kéyton lopettamisesta tulee keskustella ladkérin kanssa. Oireesi saattavat uusiutua, jos lopetat
hoidon.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos huomaat jotain seuraavista, ota vilittomasti yhteytti ladkariin:
- kasvojen, huulten tai kurkun turpoaminen
- hengitysvaikeudet

Néama saattavat olla allergisen reaktion merkkeja.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat lievi. Jos jokin niistd haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi, kerro siitd 1d4karille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté)
- yldhengitystieinfektiot

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

- maha-suolitulehdus (gastroenteriitti)
- pahoinvointi
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAmé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ilumetrin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti tita ldikettd esitdytetyn kynin pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Sdilytd valmiste alkuperdisesséd pahvikotelossa. Herkké valolle. Ei saa ravistaa.
Sdilyta jddkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jéétya.

Otettuasi esitdytetyn kynén jadkaapista odota noin 45 minuuttia, jotta kynéssé oleva Ilumetri-liuos
lampenee huoneenldmpoiseksi (enintddn 25 °C). Ald lammité sitd millddn muulla tavoin.

Ald kaytd, jos neste sisdltdd nékyvissd olevia hiukkasia, on sameaa tai viriltddn selvésti ruskeaa.

Kun tildrakitsumabi on otettu jadkaapista, &lé sdilytd sitd yli 25 °C:ssa tai laita sité takaisin jadkaappiin.
Kirjoita jadkaapista poistamispdiva ja asianmukainen hévityspéivd ulkopakkauksessa olevaan tilaan.
Kayta kynd 30 paivan kuluessa jadkaapista poistamisen jalkeen tai ennen viimeistd kayttopdivaa, kumpi
tapahtuu ensin.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Ilumetri sisaltia
- Vaikuttava aine on tildrakitsumabi. Yksi esitdytetty kyna siséaltdd 200 mg tildrakitsumabia.
- Muut aineet ovat L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80 (E 433),
sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

[lumetri 200 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitiytetty kyna on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen
ja vériton tai kellertavé liuos.

Ilumetri 200 mg injektioneste, liuos (injektioneste), esitdytetty kynd on saatavilla yksittdispakkauksessa,
jossa on 1 esitdytetty kyna.
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Myyntiluvan haltija
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Espanja

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espanja

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ 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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Island
Vistor hf.
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

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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

Saatuasi perusteellisen opastuksen subkutaanisen injektiotekniikan kdyttoon saat itse pistééd tdiméan
ladkkeen, jos ladkari paattad, ettd se on asianmukaista.

Lue kaikki ohjeet ennen tdmén lddkkeen pistdmistd, mukaan lukien ndiden kdyttohjeiden alussa olevat
sdilytystd, varoituksia ja esitdytetyn kynén osia koskevat tiedot.

Sailytys

Esitdytetty kynd on sailytettdva jadkaapissa 2 °C - 8 °C:ssa alkuperdisessi
pahvikotelossa (ks. kuva A).

EI SAA jadtya.

Séilytd pahvikotelossa. Herkka valolle.

Varoitukset

Ilumetri on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle (subkutaanisesti).

ALA anna esitiytettyi kynéi toiselle henkilélle.

ALA poista violettia neulan korkkia, ennen kuin olet valmis pistimain lisikkeen.

ALA laita kiitts, peukaloa tai muita sormia keltaisen neulansuojuksen péille.

Sdilyta esitdytetty kyni ja violetti korkki (kun se on irrotettu) poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta.

Esitidytetyn kynén osat

Tarkastusikkuna

Uusi B
. . i llumetri’200 mg \
Violetti neulan korkki —@ injektioneste
1 = : tildrakitsumabi 2ml |
- Tarkastusikkuna, jossa nakyy
Kaytetty keltainen mannan varsi
= llumetri*200mg |\
Keltainen neulansuojus ——e { )| injektioneste
. . - 4 /
(neula sisélla) ‘ B tildrakitsumabi  2ml [/

ALA kiyti, jos violetti neulan korkki on poistettu tai vaurioitunut.
ALA kiyti, jos keltainen minnén varsi nikyy ikkunassa.

Vaihe 1: Valmistelu

1A Ota esitiytetty kyna pois jidkaapista ja odota 45 minuutin ajan
e Ota yksi [lumetri-valmistetta sisdltdva esitdytetty kyné pois jadkaapista (ks. kuva B).
o Poista esitdytetty kynéd pakkauksesta tarttumalla kynédén sen keskikohdasta (ks. kuva C).
o Anna esitdytetyn kyndn lammetd huoneenldmpdiseksi vahintdan 45 minuutin ajan ennen lddkkeen
pistdmisté (ks. kuva D).
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KUVAB

ALA ravista pahvikoteloa tai esitdytettyi kyna.
ALA limmiti esitdytettyd kynid milliin muulla tavalla, kuten mikroaaltouunissa, kuumalla vedell4 tai
suoralla auringonvalolla.

1B Ota esille kaikki tarvitsemasi tarvikkeet
Ota esille seuraavat tarvikkeet (ks. kuva E):
o desinfiointipyyhkeita
vanutuppo tai harsotaitos

[ ]
e laastari
e terdvien esineiden kerdysastia. @

KUVAE

1C Tarkista esitiytetty kyna
o Tarkista, ettd esitdytetyn kynén viimeistd kdyttopaivamaaraa ei ole ohitettu (ks. kuva F).
o Tarkista nestemdinen ladke tarkastusikkunasta (ks. kuva G). Ladkkeen on oltava véritonta tai
kellertévaa.

Yhden tai useamman ilmakuplan nikyminen on normaalia.

‘-w:,“ KUVAF 158 Tk
r‘—‘ A v

-~ ]

Y ]
Sa, 1 >
“ 1
i
. S llumetri*200 mg
) i

3

2ml |

KUVAG

ALA kiyti, jos viimeinen kyttopdivimiéri on ohitettu.
ALA kéyti, jos neste ndyttdd samealta tai varjdytyneeltd tai siind on vierashiukkasia. i

1D Pese kiidet (g.';-(\\

o Pese kidet huolellisesti vedell4 ja saippualla (ks. kuva H). i QW
e Kuivaa kédet. @;{fzrv\\_\ > A

1E Valitse pistoskohta
Valitse pistoskohta (ks. kuva I). Suositeltuja pistoskohtia ovat

e reisien etuosat / S
e vatsa (paitsi navasta 5 senttimetrin etdisyydelld oleva alue) ja 2 £
e olkavarsien takaosat. s ’ .
N -
Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. \ [\ { ]’\
KUVAI

ALA pisti liskettd ihoon, joka on aristava, poikkeavan punoittava,
mustelmilla, kovettunut tai jossa on psoriaasia.
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1F Puhdista pistoskohta
o Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld (ks. kuva J).
e Anna ihon kuivua.

ALA kuivaa ihoa puhaltamalla siihen.
ALA kosketa pistoskohtaa sen jilkeen, kun se on puhdistettu.

. . e . KUVAJ
Vaihe 2: Pistiminen

2A Poista neulan korkki

e Poista esitidytetystd kynéstd violetti neulan korkki
vetdmalla se kohtisuoraan pois (ks. kuva K).
e Korkin poistamiseen voidaan tarvita jonkin verran

voimaa.

ALA kosketa keltaista neulansuojusta.
ALA aseta violettia neulan korkkia takaisin esitdytettyyn kynédén.
ALA véanna tai taivuta neulansuojusta poistaessasi sité, koska se voi vahingoittaa neulaa.

2B Aseta esitiytetty kyni pistoskohtaan
e Pidi esitdytettyd kynéa siten, ettd tarkastusikkuna osoittaa itseési kohti.
e Venytd ihoa, ja aseta esitdytetty kynd puhdistetun pistoskohdan péélle kohtisuoraan siten, ettd
keltainen neulansuojus on tasaisesti ihon paalla (ks. kuva L).

2C Pisti liadike
Pistoksen aloittaminen:

o Paina esitdytettyd kyndd ihoa vasten ja pida sitd painettuna. Tall6in keltainen neulansuojus liukuu
esitdytetyn kynén sisdén (ks. kuva M).

e Kuulet ensimméiisen naksahduksen merkkina siité, etti pistos on alkanut (ks. kuva M).

o Toinen naksahdus kuuluu merkkina siit4, ettd pistos on ldhes annettu (ks. kuva N). Pitele
esitdytettyd kynéa paikallaan yhteensd 15 sekunnin ajan pistoksen alkamisen jalkeen sen
varmistamiseksi, ettd kaikki 14dke on pistetty. Laske hitaasti viisitoista sekuntia ja varmista, etta
toinen naksahdus on kuulunut.
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o Tarkista tarkastusikkuna. Tarkastusikkunassa nékyy vain keltaista varia. Epi_,/

e Nosta esitdytetty kyna kohtisuoraan pois iholta (ks. kuva O). I

e Jos ikkuna ei muutu kokonaan keltaiseksi, poista kyné iholta ja soita ldékarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

ALA kiyti esitiytettyd kyni, jos keltainen neulansuojus ei liu’u esitiytetyn kynin sisdin. KUVA O
télloin laittamalla se valittdmaésti terdvien esineiden kerdysastiaan.

Vaihe 3: Haviti kyna

3A Haviti esitaytetty kyni ja hoida pistoskohtaa
e Havitd esitiytetty kynd laittamalla se asianmukaiseen terdvien esineiden kerdysastiaan (ks. kuva P).
o Pistoskohdassa voi nikya pieni veripisara. Se on normaalia. Paina aluetta vanutupolla tai
harsotaitoksella, ja peitd se tarvittaessa laastarilla (ks. kuva Q).

KUVA P

ALA hivita kiytettyjé esitdytettyjd kynid tavallisten jétteiden mukana.
ALA hankaa pistoskohtaa.
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