I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE
[lumetri 100 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
[lumetri 200 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben

Ilumetri 100 mg oldatos injekcid eléretoltdtt tollban
Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eléretoltdtt tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ilumetri 100 mg oldatos injekciod el6éretdltott fecskendGben

Mindegyik eloretoltott fecskendd 100 mg tildrakizumabot tartalmaz 1 ml-ben.

Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

Mindegyik eloretoltott fecskendd 200 mg tildrakizumabot tartalmaz 2 ml-ben.

Ilumetri 100 mg oldatos injekcid eldretoltott tollban

Mindegyik eldretoltott toll 100 mg tildrakizumabot tartalmaz 1 ml-ben.

[lumetri 200 mg oldatos injekcid eléretdltott tollban

Mindegyik el6retoltott toll 200 mg tildrakizumabot tartalmaz 2 ml-ben.

A tildrakizumab egy humanizalt IgG1/k monoklonalis antitest, amelyet kinai horcsog petefészek (Chinese
Hamster Ovary; CHO) sejtekben allitanak el6 rekombinans DNS-technologiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Ismert hatasu segédanyag

Mindegyik Ilumetri 100 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében 0,5 mg poliszorbat 80-at (E 433)
tartalmaz.

Mindegyik Ilumetri 200 mg oldatos injekcio eloretdltott fecskendében 1 mg poliszorbat 80-at (E 433)
tartalmaz.

Mindegyik Ilumetri 100 mg oldatos injekcio eldretoltott tollban 0,5 mg poliszorbat 80-at (E 433)
tartalmaz.

Mindegyik Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eldret6ltdtt tollban 1 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio)

Az oldat tiszta vagy kissé opalos fényd, illetve szintelen vagy halvanysarga szini. Az oldat pH-ja az
5,7-6,3-as tartomanyban, az ozmolalitasa 258 és 311 m/Osm/kg k6zott van.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Ilumetri a kézepesen stlyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott szisztémas kezelésre
szorulo felnétteknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Ez a gyogyszer a plakkos psoriasis diagnosztizalasaban €s kezelésében jartas orvos Utmutatasa €s
feliigyelete mellett kell alkalmazni.

Adagolas

Ajavasolt adagja 100 mg subcutan injekcié formajaban a 0. és a 4. héten, valamint ezt kvetden

12 hetente.

Az orvos megitélése szerint a jelentOs betegségteherrel rendelkez6 betegeknél, vagy a 90 kg-ot meghalado
testtomegl betegeknél a 200 mg-os dozis nagyobb hatasossagot eredményezhet.

Fontolora kell venni a kezelés abbahagyasat azoknal a betegeknél, akik 28 hetes kezelés alatt nem
mutattak valaszreakciot. A kezdeti részleges valaszreakcidt mutato betegek egy részénél a kezelés 28 hét
utani folytatasakor tovabbi javulds mutatkozhat.

Kihagyott dozis
Ha egy dozis kimaradt, a kimaradt dozist a leheté leghamarabb be kell adni. Ezt kovet6en az adagolast a

szokasos tervezett idépontban kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Nincs sziikség az adag modositasara (1asd 5.2 pont).

Vese- vagy majkdrosodas
Az [lumetri-t ezen betegcsoportokban nem vizsgaltak. Az adagolasra vonatkozoan nem adhat6 ajanlas. A
tildrakizumab eliminaciojaval kapcsolatos tovabbi informacioért lasd 5.2 pont.

Gyermekek és serdiilok
Az llumetri biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Ezt a gydgyszert subcutan injekcioként kell beadni. Az injekcid beadasanak helyét valtoztatni kell. Az
Ilumetri-t nem szabad olyan teriiletekre befecskendezni, ahol a bor a plakkos psoriasis altal érintett vagy
érzékeny, horzsolt, voros, kemény, vastag vagy pikkelyes. Afecskend6t vagy tollat tilos felrazni. Minden
fecskendd vagy toll kizarolag egyszeri hasznalatra valo.

A subcutan injekcios technika megfeleld oktatasat kovetden a betegek maguknak is beadhatjak az
[lumetri-t, amennyiben az orvos erre alkalmasnak talalja. A kezeldorvosnak azonban biztositania kell a
betegek megfeleld nyomon kovetését. A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy a tildrakizumab teljes
mennyiségét fecskendezzék be a betegtajékoztatoban megadott utasitasok szerint. Az alkalmazasra
vonatkozoé részletes utasitasok a betegtajékoztatoban talalhatok.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelentds aktiv fert6zés (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében pontosan fel kell jegyezni a beadott
termék nevét és gyartasi szamat.

Fertézések

A tildrakizumab névelheti a fertézések kockazatat (lasd 4.8 pont).

Ovatosan kell eljarni, ha a tildrakizumab alkalmazésat olyan kronikus fertézésben szenvedd betegeknél
veszik fontolora, akiknél a kortorténetben visszatérd vagy utobbi idoben bekovetkezett sulyos fert6zés
szerepel.

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy forduljanak orvoshoz, ha klinikailag 1ényeges kronikus vagy akut
fertdzésre utalo jelek vagy tiinetek jelentkeznek. Ha a betegnél stilyos fert6zés alakul ki, a beteget
szorosan monitorozni kell, és a tildrakizumabot a fert6z¢és elmuldsaig nem szabad alkalmazni (lasd

4.3 pont).

Tuberkulo6zis fertozés értékelése a kezelés elott

A kezelés megkezdése el6tt ki kell értékelni, hogy a betegnek nincs-e tuberkuldzis fertézése. A
tildrakizumabot kap6 betegeket szorosan monitorozni kell az aktiv tuberkulozis jeleire €s tiineteire
vonatkozoan a kezelés alatt és utan. Az antituberculotikus terapia alkalmazasat mérlegelni kell akezelés
megkezdése el6tt olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében latens vagy aktiv tuberculosis szerepel, és
akiknél a megfeleld kezelés nem igazolhato.

Talérzékenység

Ha stlyos talérzékenységi reakcio alakul ki, a tildrakizumab adagolasat azonnal fel kell fiiggeszteni, és
megfeleld kezelést kell elkezdeni (lasd 4.3 pont).

Vakcinacio

Ajanlott, hogy a tildrakizumab kezelés megkezdése elbtt a beteg valamennyi immunizacioja naprakész
legyen a legujabb immunizacids iranyelvek szerint. Ha a beteg €16 virusos vagy bakterialis véddoltast
kapott, a tildrakizumab-kezelés elkezdése elott ajanlott legalabb 4 hetet varni. A tildrakizumabbal kezelt
betegek nem kaphatnak €16 vakcinakat a kezelés alatt, és a kezelés utan még legalabb 17 hétig (lasd

4.5 pont).

Segédanyagok
Ez a gyogyszer 0,5 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz 100 mg-os eléretoltott fecskendonként vagy

eloretoltott tollanként, és 1 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz 200 mg-os eldretoltott fecskenddnként
vagy eloretdltott tollként, ami megfelel 0,5 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.



4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Vakcinak

Az €16 vagy inaktivalt vakcinakra adott valaszreakcidra vonatkozdan nincsenek rendelkezésre allo adatok.
A tildrakizumab €16 vakcinakkal egyidejiileg nem alkalmazhaté (lasd 4.4 pont).

Ko6lesonhatasok citokrém P450-nel

Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek a tildrakizumab farmakokinetikajat varhatéan nem befolyasoljak,
mivel a szervezetbdl valo kiiiriilése az altalanos fehérje-katabolizmus altal, a citokrom P450 (CYP450)
enzimek hozzajarulasa nélkiil valosul meg, és nem iiriil a vesén vagy a majon at. Tovabba a tildrakizumab
nem befolyésolja a CYP450 enzimek 4ltal kozvetlen vagy kdzvetett mechanizmusok itjan metabolizalt
egyidejlleg alkalmazott gyogyszerek farmakokinetikéjat (lasd 5.2 pont).

Kolcsonhatasok egyéb immunszuppressziv szerekkel vagy fototerdpidval
A tildrakizumab biztonsagossaga ¢és hatasossaga egyéb immunszuppressziv szerekkel, koztiik biologiai

vagy fototerapiaval, nem keriilt értékelésre.
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Fogamzoképes noknek a kezelés alatt és a kezelés utan legalabb 17 hétig hatékony fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazniuk.

Terhesség

A tildrakizumab terhes néknél torténo alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacid vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre (kevesebb mint 300 terhességi kimenetel).
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt reproduktiv toxicitast (1asd 5.3 pont). Az Ilumetri
alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a tildrakizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. A rendelkezésre allo toxikologiai
adatok cynomolgous majmoknal elhanyagolhato Ilumetri koncentraciot mutattak az anyatejben a

28. sziilés utani napon (lasd 5.3 pont). Embernél a sziiletés utani elsé néhany nap alatt antitestek
keriilhetnek at az ujsziildttekbe az anyatejen keresztiil. Ezen révid idészak alatt az anyatejjel taplalt
ujsziilottekre/csecsemokre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. El kell donteni, hogy a szoptatast
fiiggesztik fel, vagy megszakitjak az [lumetri-kezelést/tartozkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a
szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

Termékenység

Az Tlumetri human termékenységre gyakorolt hatasat nem értékelték. Allatkisérletek nem igazoltak direkt
vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az [lumetri nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok a felso 1éguti fert6zések (12,6 %), fejfajas (4,0 %), hasmenés (1,6 %),
gastroenteritis (1,5 %), hatfajas (1,5 %), hanyinger (1,3 %), és fajdalom az injekcié beadasanak helyén
(1,3 %).

A mellékhatdsok tabldzatos felsoroldsa

A klinikai vizsgélatokbol szarmazo mellékhatasok (1. tablazat) a MedDRA szervrendszer-kategorianként
(SOC) és gyakorisag szerint keriiltek felsorolasra, az alabbi konvencié szerint: nagyon gyakori (> 1/10),
gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100), ritka (= 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek megadasra.

1. tablazat A mellékhatasok felsorolasa

MedDRA Szervrendszeri Preferalt kifejezés Gyakorisagi kategoria
kategéria
Fert6z6 betegségek és fels6 1égati fert6zések® Nagyon gyakori
parazitafertzések
Idegrendszeri betegségek és fejfajas Gyakori
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek gastroenteritis Gyakori
hasmenés Gyakori
hanyinger Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas | hatfajas Gyakori
helyén fellépb reakciok fajdalom az injekcié beadasanak | Gyakori
helyén

2 A nasopharyngitist is beleértve.

Hossz tava biztonsdgossag

A tildrakizumab biztonsagossagi profilja a reSURFACE 1 és reSURFACE 2 hossza tavu kiterjesztési
idészakai soran megfigyeltek szerint 6sszhangban volt a kettds vak idészakokéval.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgélatokban legfeljebb 10 mg/kg-os dozisokat adtak be intravénasan biztonsagos
koritilmények kozott.

Tuladagolas esetén a betegnél a mellékhatasok okozta barmely jel és tiinet monitorozasa, valamint
megfelel tiineti kezelés azonnali elkezdése javasolt.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: immunszuppresszansok, interleukin-gatlok, ATC kod: LO4AC17

Hatasmechanizmus

A tildrakizumab egy humanizalt [gG1/k monoklonalis antitest, amely specifikusan kotédik az interleukin-
23 (IL-23) citokin p19 fehérje alegységéhez anélkiil, hogy kotédne az [L-12-hoz, és gatolja az IL-23
receptorhoz valo ktodéseét.

Az IL-23 egy természetesen el6fordulo citokin, amely gyulladasos €s immunvalaszokban vesz részt. A
tildrakizumab gétolja a gyulladast serkent6 citokinek és kemokinek felszabadulasat.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A 1eSURFACE 1 és reSURFACE 2 multicentrikus, randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
vizsgalatokba Gsszesen 1862 18 éves vagy annal idGsebb, plakkos psoriasisban szenvedd beteget vontak
be, akik testfeliiletének legalabb 10%-a érintett volt, az orvos altali globalis értékelés (Physician Global
Assessment, PGA) pontszamuk > 3 volt a 0-tol 5-ig terjed6 stilyossagi skalan a psoriasis globalis
értékelésében (plakk vastagsag, erythema és hamlas), a Psoriasis feliilet és sulyossagi index (Psoriasis
Area and Severity Index, PASI) pontszamuk > 12 volt, és akik fototerdpiara vagy szisztémas kezelésre
szorultak.

Ezekben a vizsgalatokban a betegeket vagy placebo vagy tildrakizumab (200 mg és 100 mg a 0., 4. héten
¢és azutan tizenkét hetente [Q12W]) kezelésre randomizaltak, legfeljebb 52. vagy 64. hétig. Az aktiv
komparatoros vizsgalatban (reSURFACE 2) a betegeket ugyancsak randomizaltak a 12. hétig heti két
alkalommal, majd azutan a 28. hétig hetente adott 50 mg etanerceptre. Azokat a betegeket, akik nem
reagaltak az etanercept kezelésre (a PASI < 75%-os csokkenése a kiindulashoz képest), 12 hetente
alkalmazott 200 mg tildrakizumab kezelésre allitottak at 52 hétig, az etanerceptre reagaléd betegeket pedig
kizartak a vizsgalatbol.

Azok a vizsgalatra alkalmas betegek, akik a reSSURFACE 1 és reSURFACE 2 kett0s vak id0szakat a PASI
kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-os javulasaval fejezték be, részt vehettek a szoéban forgd
vizsgalatok nyilt kiterjesztési fazisaban, hogy értékeljék naluk a folyamatos tildrakizumab-kezelés hosszu
tava biztonsagossagat és hatdsossaganak fenntartasat. A reSURFACE 1 és a reSURFACE 2 kiterjesztési
idészakaba belépd betegeknél valtozatlan tildrakizumab doézissal (100 mg vagy 200 mg) folytattak a
kezelést, amelyet a 64., illetve az 52. héten kaptak. Legfeljebb 6 évnyi utankdvetési adat all rendelkezésre.

A reSURFACE 1 és reSURFACE 2 vizsgalatok globalis demografiai és kiindulasi jellemzo6i hasonloak
voltak egymashoz. A betegek életkora 18 és 82 év kozotti, az atlagéletkor 45,9 év volt. A median
kiindulasi PASI pontszam 17,7 és 18,4 kozott mozgott a kezelési csoportokban. A kiindulasi PGA
pontszam a betegek 33,4%-aban jelentds vagy stlyos volt. Az §sszes beteg 35,8%-a kapott el6z6leg
fototerapiat, 41,1%-a kapott el6zéleg konvencionalis szisztémas terapiat, 16,7%-a kapott el6z6leg
biologiai terapiat a plakkos psoriasis kezelésére. A vizsgalatban részt vevo betegek 15,4%-anal szerepelt
arthritis psoriatica a kortorténetben. Az atlagos kiindulasi dermatoldgiai életmindség index (DLQI) 13,0 és
14,8 kozott mozgott.

A reSURFACE 1 és reSURFACE 2 vizsgalatok a kiindulastol a 12. hétig bekovetkezett valtozasokat
értékelték a két elsddleges végpont szempontjabol: 1) PASI 75 és 2) PGA “0” (elmult) vagy “1”
(minimalis), legalabb 2 pontos javulassal a kiindulashoz képest. Az egyéb felmért kimenetelek kozé



tartoztak az alabbiak: a PASI 90, PASI 100 betegek aranya, 0 vagy 1 DLQI betegek aranya és a

hatasossag megorzése legfeljebb az 52./64. hétig.

A 12. héten, 28. héten és azon tul (legfeljebb a 64. hétig a reSURFACE 1 ¢és legfeljebb az 52. hétig a
reSURFACE 2 esetén) kapott eredményeket a 2. tablazat és 3. tablazat mutatja be.

2. tablazat A reSURFACE 1 és reSURFACE 2 vizsgalatok valaszadasi ratdinak osszefoglalasa

12. hét (2 adag)* 28. hét (3 adag)*
200m | 100 m | Placeb | Etanercep 200 mg | 100 mg Etanercep

g g (1) t t
reSURFACE1
Betegek szama 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 62,3 | 63,8™® 5,8° - 81,9° 80,4¢ -
“Tiszta” vagy “minimalis”
PGA, > 2 pontos javulas a 59,17 | 57,9™ 7,1° - 69,1¢ 66,0° -
kiinduldshoz képest* (%)
PASI 90 (%) 354%™ | 346™ 2,6 - 59,0¢ 51,6 -
PASI 100 (%) 14,0 | 13,9% 1,3° - 31,5¢ 23,5¢ -
DLQIpontszam Ovagy I | 44 o+ | 415¢ | 53 i 567° | 52,4 ;
(%)
reSURFACE2
Betegek szama 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75* (%) 65,6' | 61,27 5,8° 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
“Tiszta” vagy “minimalis”
PGA, > 2 pontos javulas a 59,2 | 54 770 4,5b 47,6° 69,23 64,6 45,3°
kiinduldshoz képest* (%)
PASI 90 (%) 36,67 | 38,8 1,3 21,4° 57,7% 55,5% 29,4¢
PASI 100 (%) 11,80 | 1247 0 4,8° 27,0% 22,8% 10,7¢
3/104)@ pontszdm O vagy I 1 47 4w | 402t | 80 35,5 65,09 | S54.1% 39,4¢

2 Els6dleges 0sszetett hatasossagi végpont a 12. héten

b Vélasz elmaradasa hozzarendelés a hianyz6 adatok miatt.
® Nincs hozzéarendelés a hidnyz6 adatok miatt.

* A beadott adagok szama csak a tildrakizumab csoportokra vonatkozik
n = a teljes elemzési halmazban levé betegek szama, akik esetében az adatok elérhetdek voltak, a hozzarendelés utan, ahol

alkalmazhato.

A p-értékek kiszamitasa a Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) teszttel tortént, testsuly (< 90kg, > 90kg) és el6z06 bioldgiai terapia a

psoriasis kezelésére (igen/nem) szerint rétegezve.

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

A valasz fennmaraddsa

A 1eSURFACE 1 ¢és reSURFACE 2 vizsgalatokban a valasz fennmaradasat a 3. tablazat mutatja be. A
PASI 90 vélasz id6beli fennmaradasat €s tartdssagat az 1. dbra mutatja be.

3. tablazat A valasz fennmaradasa a reSSURFACE 1 és reSURFACE 2 vizsgalatban
Hosszu tavi valasz™®

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 28. hét 64. hét 28. hét 64. hét
Betegek szdma 116 114 115 112
“Tiszta” vagy “minimalis” PGA,
> 2 pontos javulas a kiindulashoz képest 80,2 76,3 80,9 61,6
(%)

PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1




Hosszu tavi valasz™®
200 mg 100 mg

reSURFACE 2 28. hét 52. hét 28. hét 52. hét
Betegek szdma 108 105 213 204
“Tiszta” vagy “minimalis” PGA,
> 2 pontos javulas a kiindulashoz képest 88,0 84,8 84,0 79,4
(%0)
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Hosszu tavu valasz a tildrakizumabra a 28. héten vélaszolo betegeknél (akik legalabb PASI 75 valaszt értek el).
b Nincs hozzérendelés a hianyzo adatok miatt.

1. abra. A PASI 90 vilasz fennmaradasa és tartéssaga A PASI 90 valasszal rendelkezé betegek
aranya az ido fiiggvényében a 64. hétig (Teljes elemzési halmaz 3. rész*)
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4.hét 8. hét 12. 16. 22. 28. 32. 36. 40. 44. 48. 52. 56. 60. o4.
hét hét hét hét hét hét hét hét hét hét hét hét  heét
= @e tildrakizumab 100 mg --> Placebo™* tildrakizumab 100 mg

== pe= tildrakizumab 200 mg --> Placebo™* emmiemm tjldrakizumab 200 mg

Az 1. részben 100 mg vagy 200 mg tildrakizumab alkalmazasara randomizalt betegek, akik PASI 75 valaszadok voltak a
28. héten (reSURFACE 1).

*Nincs hozzarendelés a hianyzo6 adatok miatt.
“"Ezeket a betegeket a 28. héten placebora véltottak



A kettés vak id6szakot befejez6 betegek koziil a reSSURFACE 1-ben 506 (79%) és a reSURFACE 2-ben
730 (97%) beteg lépett be a kiterjesztési idoszakba. Mindkét vizsgalatot tekintve, a kettds vak idoszak
végén PASI 90 valaszt mutato betegek legalabb 76%-a megtartotta a PASI 90 valaszt a kiterjesztési
idészakban, amikor a 100 mg vagy 200 mg tildrakizumab kezelést 192 héten keresztiil folytattak (2. abra,
illetve 3. dbra).

2. abra Azon betegek szazalékos aranya, akik a reSURFACE 1 nyitott Kiterjesztése soran
vizitenként fenntartottak a PASI 90 valaszt (teljes elemzési készlet, Kkiterjesztési idoszak*)

100
80
£
&
E
E 60
-
)
£
&
40
20
~ =t =~ tildrakizumab 100 mg (N=239)
—e— tildrakizumab 200 mg (N=257)
0 T T T T . T T T T T T

64 76 88 100 112 124 136 148 160 184 208 232 256
- Hét
Betegek szama .

Tildrakizumab100mg 125 125 124 132 120 120 118 118 115 110 105 102 97
Tildrakizumab200mg 137 136 136 129 124 133 133 1321 130 125 124 118 113

*A PASI 90-valaszadok korében a kettés vak vizsgalati iddszak végén. A hianyzo6 adatokat nem szamitottak be.
Megjegyzés: A vizit hete névleges, mivel a vizsgalatban résztvevoknek a 64. hétt6l szamitva koriilbeliil 12 hét allt
rendelkezésiikre a kiterjesztett id6szak megkezdésére.

3. 4abra Azon betegek szdzalékos aranya, akik a reSURFACE 2 nyitott kiterjesztése soran
vizitenként fenntartottak a PASI 90 valaszt (teljes elemzési készlet, kiterjesztési idoszak*)

100 4
80
£
g
\:
E 60
-
&
2
&
40
20
= =i = = tild rakizumab 100 mg (N=381)
—#—tild rakizumab 200 mg (N=349)
o T T T T T T T T T T T |
64 76 88 100 112 124 136 148 172 196 220 244
Betegek szama Het
Tildrakizumab 100mg 258 258 251 249 245 244 2389 234 234 227 218 211
Tildrakizumab 200mg 192 102 182 191 188 184 184 181 178 173 171 169

*A PASI 90-valaszadok korében a kettés vak vizsgalati iddszak végén. A hianyzo6 adatokat nem szamitottak be.

Eletmindség/Beteg dltal jelentett kimenetelek

A 12. héten a tildrakizumab minden vizsgalatban statisztikailag jelentds javulast eredményezett az
egészségi allapottal kapcsolatos életmindség teriiletén, a DLQI szerinti értékelés alapjan (2. tablazat). A
javulas idében megmaradt az 52. hétig a betegek 63,7%-anal (100 mg) és 73,3%-anal (200 mg) a
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reSURFACE 1-nél és 68,8%-anal (100 mg) és 72,4%-anal (200 mg) a reSURFACE 2-nél, akik
PASI 75 valaszaddk voltak a 28. héten és DLQI pontszamuk 0 vagy 1 volt.

Immunogenitds

Osszesitett I1b és I11. fazisu elemzésekben a tildrakizumabbal kezelt betegek 7,3%-4ban alakultak ki
[lumetri ellenes antitestek legfeljebb a 64. hétig. Azon alanyok koziil, akiknél tildrakizumab-ellenes
antitestek alakultak ki, 38 %-uknal (22/57 beteg) észleltek neutralizal6 antitesteket. Ez a tildrakizumabbal
kezelt dsszes alany 2,8 %-at jelenti.

Az Osszesitett I1. fazisu analizisek soran a tildrakizumabbal kezelt betegek 8,3%-anal antitestek
termelddtek a tildrakizumabbal szemben egy legfeljebb 420 hetes kezelés soran. A trildrakizumabbal
szemben antitesteket termeld trildrakizumabbal kezelt betegek 35%-anal (36/102 beteg) termelddtek
neutralizalo antitestek, ami az dsszes tildrakizumabbal kezelt beteg 2,9%-anak felel meg.

A tildrakizumab elleni semlegesitd antitestek megjelenése alacsonyabb szérum tildrakizumab-
koncentracioval jart egyiitt.

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast engedélyez
az Ilumetri vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a plakkos psoriasis kezelésében
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A tildrakizumab subcutan gyogyszerformaja egészséges felnétteknél 73%-t61 (90% CI: 46% - 115%,

200 mg subcutan. vs. 3 mg/kg intravénas.) 80%-ig (90% CI: 62% - 103%, 50 mg subcutan. vs. 0.5 mg/kg
intravénas) terjedden mutatott abszolut biohasznosulast. A maximalis koncentraci6 eléréséhez 6,2 nap telt
el az injekcio utan. Populacios farmakokinetikai elemzés 31%-kal magasabb biohasznosulast jelzett
egészséges alanyokban a betegekhez képest.

Egyenstlyi allapotban 100 mg tildrakizumab kozépstilyos €s stlyos plakkos psoriasisban szenvedd
betegeknek valo alkalmazasat kovetden az AUC.; €s Crmax €rtékek mértani atlagai (% valtozékonysagi
egyiitthato [%CV])) rendre 305 pg-nap/ml (41%) és 8,1 ng/ml (34%) voltak, mig 200 mg beadasa utan
612 pg-nap/ml (40%) és 16,3 pg/ml (33%) voltak.

Eloszlas

A tildrakizumab extravascularis eloszlasa korlatozott; a megoszlasi térfogat (Vd) értékek 76,9 és
106 ml/kg kozott mozognak.

Biotranszformacid

A tildrakizumab 0OsszetevO aminosavakra bontasa az altalanos fehérjebontasi folyamatok altal valosul
meg. A kis molekuldk metabolikus ttjai (pl. CYP450 enzimek, glucuronosil-transzferazok) nem jarulnak
hozza a clearance-hez.

Eliminacidé

A clearance értekek a 2,04-2,52 ml/nap/kg tartomanyba esnek, és a felezési id6 23,4 nap (23% CV) volt.
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Linearitas/nem-linearitas

Plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél az 50 mg és 400 mg kdzé es6 dozistartomanyban, subcutan
alkalmazast kovetOen a tildrakizumab az adaggal aranyos farmakokinetikat mutatott, ahol a clearance
fliggetlen volt az adagtol.

Az egyensulyi koncentracio a 16. héten all be a 0., 4. heti és azutan 12 hetenként torténd klinikai adagolas
mellett; az 1. hét és 12. hét kozott az adagtol fiiggetleniil 1,1-szeres expozicio halmozddas all fenn.

Farmakokinetika kiilonleges betegesoportokban

Idosek

A populacios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az életkornak nincs klinikailag jelentos
befolyasa a tildrakizumab clearance-re plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél. 100 mg vagy 200 mg
tildrakizumab alkalmazasa utan a 65 éves vagy annal idosebb betegeknél (n = 81, illetve n = 82) a
tildrakizumab clearance hasonlo volt a 65 évesnél fiatalabb betegekhez (n = 884).

Vese- és mdjkarosodds

A vese- vagy majkarosodasnak a tildrakizumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasait értékel6 kiilon
vizsgalatot nem végeztek. A tildrakizumab altalanos fehérjebontasi folyamatokkal katabolizalodik a
komponens aminosavakka, és nem eliminalodik a hepatikus, és a renalis anyagcsereutakon.

Testtomeg

A populacios farmakokinetikai modell azt mutatta, hogy az expozicio a testtomeg novekedésével
csokkent. A geometriai atlagos expozicido (AUCy.. egyensulyi allapotban) 100 mg-os vagy 200 mg-os
subcutan dozist kovetden a 90 kg-nal nagyobb testtomegii felnétt betegeknél koriilbeliil 30%-kal
alacsonyabb volt, mint egy olyan felndtt beteg esetében, akinek testtomege kisebb volt 90 kg-nal. (1asd
4.2 pont).

Gyogyszerkolcsonhatasok

Plakkos psoriasisban szenved6 betegekkel végzett gydgyszerkolcsonhatas vizsgalat szerint a
tildrakizumab nem rendelkezik klinikailag jelentOs hatassal az alabbiakra: CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 és CYP3A4. Ennek értelmében, a tildrakizumab nem befolyasolja a CYP enzim 4ltal
metabolizalt egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek farmakokinetik4jat (1asd 4.5 pont).

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi és ismételt adagolasti dozistoxicitasi — vizsgalatokbol
szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A tildrakizumabbal nem végeztek mutagenitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat allatokon. Az
egérdaganat-modelleken végzett vizsgalatok azt mutattdk, hogy az IL-23p19 szelektiv gatlasa nem noveli
a karcinogenitasi kockazatot.

Cynomolgus majmoknal a készitmény elhanyagolhaté mértékben keriilt az anyatejbe. Egy honappal sziilés
utan a tej/szérum arany < 0,002 volt. Igazoltak, hogy a tildrakizumab athalad a placentan. Vemhes
cynomolgus majmoknak valé ismételt adagolast kovetden a szérum koncentraciok mérhetéek voltak a
magzatban, de a reproduktiv toxicitasi vizsgalatok nem mutattak semmilyen karos hatast.
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Olyan him és néstény cynomolgus majmoknal, amelyek az AUC alapjan ajanlott human klinikai
adag > 100-szorosanak megfelel6 tildrakizumab adagokat kaptak, nem figyeltek meg a fertilitasi
paraméterekre, mint a szaporitd szervek, menstrudcios ciklus hossza és/vagy hormonok, kifejtett
hatasokat.

Majmokon végzett prenatalis és postnatalis fejlédési vizsgalat nem volt megfigyelheté a vemhesség
elvesztésének novekedése az ajanlott human adag legfeljebb 85-sz6rdsének megfelelé expozicional. Nem
figyeltek meg karos hatasokat az 0jsziilottekben az ajanlott human adag 9-szeresét elérd anyai expozicid
mellett. Két 0jsziilottkori elhalalozast irtak le majmoknal az ajanlott human tildrakizumab adag 85-
szOroseét elérd anyai expozicio mellett; ezeket lehetséges virusfertdzésnek tulajdonitottak, és a kezeléssel
valo Osszefliggést kétségesnek itélték. Ezen eredmények klinikai jelentdsége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
Poliszorbat 80 (E 433)

Szacharoz

Injekcidhoz valo viz

6.2. Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam

3¢év

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Afelbontatlan fecskend6 vagy toll kivehet6 a hiitészekrénybdl és legfeljebb 25 °C-on tarolhato egyszeri
maximum 30 napos idétartamra. Miutan kivették a hlitdszekrénybdl és ilyen koriilmények kozott taroltak,
a 30 nap elteltével, vagy a tartalyon feltiintetett lejarati id6 utan dobjak ki, amelyik elébb bekovetkezik. A
dobozon egy datum-mez06 talalhatd a hiitdszekrénybdl valo kivétel datumanak feljegyzésére.

A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Ne razza!

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Ilumetri 100 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

1 ml oldat egy I-es tipusu livegbdl késziilt, rozsdamentes acél 29G x 1% tiivel ellatott eloretoltott
fecskenddben, amelyet tivédo és fluropolimer laminalt polipropilén tiivédé takar, és dugattyl dugdval van
ellatva és egy passziv biztonsagi eszkdzbe van beszerelve.

1 db eldretoltott fecskendd a csomagolasban vagy 2 db eldretoltott fecskendo.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Ilumetri 200 mg oldatos injekciod el6retdltott fecskendOben

2 ml oldat egy I-es tipusu livegbdl késziilt, rozsdamentes acél 27G x %" tiivel ellatott eléretdltott
fecskenddben, amelyet tivédo és fluropolimer laminalt polipropilén tiivédé takar, és dugattyl dugdval van
ellatva és egy passziv biztonsagi eszkdzbe van beszerelve.

1 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo kiszerelés.

[lumetri 100 mg oldatos injekcid eléretdltott tollban

Az 1 ml-es, eléretoltott fecskendd egy I-es tipusu tivegbol késziilt fecskendéhengert tartalmaz,
rogzitett/ragasztott tivel és merev tiivéddvel, valamint steril, hasznalatra kész dugattyudugoval.

1 db elbretoltott tollat tartalmazo kiszerelés.

Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eldretoltott tollban

Az 2 ml-es, eléretoltott fecskendd egy I-es tipusu tivegbol késziilt fecskend6hengert tartalmaz,
rogzitett/ragasztott tlivel és merev tiivéddvel, valamint steril, hasznalatra kész dugattyadugdval.

1 db eldretoltott tollat tartalmazo kiszerelés.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Az Ilumetri steril oldatos injekcio eldretoltott fecskendében vagy eléretoltott tollban. Afecskenddk és
tollak kizarolag egyszeri hasznalatra valok.

Ne razza vagy fagyassza ! Az injekcio beadasa eldtt 30 perccel a 100 mg-os és a 200 mg-os fecskend6t és
a 100 mg-os tollat ki kell venni a hiitészekrénybdl, hogy elérje a szobahomérsékletet (legfeljebb 25 °C). A
200 mg-os tollat 45 perccel az injekcid beadasa eldtt ki kell venni a hiitdszekrénybdl, hagyni
szobahomérsékletiire melegedni (legfeljebb 25 °C).

Hasznalat el6tt ajanlott afecskendét vagy tollat vizualisan ellendrizni. Egy kis 1égbuborék eléfordulhat, ez
normalis. Ne hasznalja, ha a folyadék jol lathato részecskéket tartalmaz, zavaros vagy barnas szind.

Pontosan kévetni kell a hasznalati utasitasa, amely a betegtajékoztatohoz van mellékelve.
Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spanyolorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. szeptember 17.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitdsdnak datuma: 2023. jalius 24

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

16



A. A BIOLOGIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(’)ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve €s cime

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

2132JH Hoofddorp

Hollandia

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,

4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az elsé PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.
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D. FELTETELEK VAGY KOR,LA’TOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ilumetri 100 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
tildrakizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik el6retoltott fecskendd 100 mg tildrakizumabot tartalmaz 1 ml-ben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, E 433, szachardz és injekcidhoz valo viz.
Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban olvashato.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott fecskendd
2 eléretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.
Kizarélag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Hiutészekrénybdl vald kivétel datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
Ne razza!

10. KULONLEGES ()\jINTEZ}(EDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ilumetri 100 mg fecskendo
ilumetri (2x 100 mg) fecskendd

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEK

CIMKE - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ilumetri 100 mg injekcio
tildrakizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
tildrakizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik eldretoltott fecskendd 200 mg tildrakizumabot tartalmaz 2 ml-ben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, E 433, szachardz és injekcidhoz valo viz.
Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban olvashato.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Subcutan alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Hitészekrénybdl valo kivétel datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskenddket tartsa a dobozéaban.
Ne razza!

10. KULONLEGES ()YINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1323/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ilumetri 200 mg fecskendo

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEK

CIMKE - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ilumetri 200 mg injekcio
tildrakizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ilumetri 100 mg oldatos injekcid eléret6ltdtt tollban
tildrakizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik el6retoltott toll 100 mg tildrakizumabot tartalmaz 1 ml-ben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, E 433, szachardz és injekcidhoz valo viz.
Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban olvashato.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Subcutan alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Hiutészekrénybdl valo kivétel datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.
Ne razza!

10. KULONLEGES ()YINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1323/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ilumetri 100 mg toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEK

CIMKE - ELORETOLTOTT TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ilumetri 100 mg injekcio
tildrakizumab
sC.

2. AZ ALKALMA"ZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

32



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eléretoltdtt tollban
tildrakizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik el6retoltott toll 200 mg tildrakizumabot tartalmaz 2 ml-ben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, E 433, szachardz és injekcidhoz valo viz.
Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban olvashato.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 eléretoltott toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Subcutan alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Hitészekrénybdl valo kivétel datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.
Ne razza!

10. KULONLEGES ()YINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1323/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ilumetri 200 mg toll

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEK

CIMKE - ELORETOLTOTT TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ilumetri 200 mg injekcio
tildrakizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Iumetri 100 mg oldatos injekcio6 eléretoltitt fecskendében
tildrakizumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek.
- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ilumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az [lumetri alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az [lumetri-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ilumetri-t tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

SN A L=

1. Milyen tipusu gydgyszer az Illumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az [lumetri hatdéanyaga a tildrakizumab. A tildrakizumab az ugynevezett interleukin (IL)-gatld
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A gyogyszer ugy fejti ki a hatdsat, hogy semlegesiti az IL-23-nak nevezett fehérje aktivitasat. Ez a fehérje
részt vesz a szervezetben a normalis gyulladasos és immunvalaszokban, és egyes betegségekben azonban,
mint amilyen a pikkelysomor (pszoriazis) is, nagyobb mennyiségben van jelen.

Az llumetri a ,,plakkos pikkelysomor (pszoriazis)” nevii borbetegség kozepesen sulyos vagy sulyos
formainak kezelésére szolgal felnbtteknél.
Az Ilumetri alkalmazasaval javul a bér megtisztulasa és csokkennek a tiinetek.

2. Tudnivalok az Ilumetri alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az llumetri-t:
- ha allergias a tildrakizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
- ha az On kezel6orvosa szerint stlyos fertdzése van, példaul aktiv tuberkulézisa, amely elsésorban a
tiidot érintd fertdzo betegség.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ilumetri alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:
- Ha olyan tlinetekkel jar¢ allergias reakciokat tapasztal, mint a mellkasi szoritas, zihalas, az arc, ajak
vagy torok duzzanata, ne adjon be tobb Ilumetri-t, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
- Hajelenleg fert6zése van, vagy ha hosszl tava vagy ismétlodo fertézésekben szenved.
- Ha nemrégiben véddoltast kapott vagy annak beadésat tervezik Onnek.
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek valamelyike vonatkozik-e Onre, az Ilumetri beadasa elétt beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Valahanyszor 0j [lumetri dobozt kezd meg, fontos, hogy feljegyezze a datumot és a tételszamot (amely a
csomagolason a ,,Lot” felirat utan talalhatd), és ezeket az informaciokat biztonsagos helyen 6rizze.

Figyeljen a fertézésekre és az allergias reakciokra

Az Ilumetri sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fertézéseket és allergias reakciokat. Az [lumetri
alkalmazésa alatt Onnek figyelnie kell ezen allapotok tiineteit.

Hagyja abba az Ilumetri alkalmazasat, ¢s azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy kérjen orvosi
segitséget, ha lehetséges sulyos fert6zés vagy allergias reakcio barmely tiinetét észleli (1asd 4. pont:
Lehetséges mellékhatasok).

Gyermekek és serdiilok
Az Ilumetri 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek nem ajanlott. Ennek az az oka, hogy ebben
a betegcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ilumetri

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint a
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ide tartoznak a véddoltasok és immunszuppresszansok is
(gyogyszerek, amelyek befolyasoljak az immunrendszert).

Az llumetri alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (él6 vakcinakat) kapnia. Az
Ilumetri és az ¢16 vakcindk egyidejli alkalmazasarol nincsenek adatok.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Az llumetri alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendo a terhesség ideje alatt. A gyogyszer terhes ndkre
gyakorolt hatasa nem ismert.

Ha On fogamzoképes né, tanacsos a teherbeesést keriilnie, és az Ilumetri alkalmazasanak ideje alatt,
illetve a kezelés utan legalabb 17 hétig hatékony fogamzasgatldo mod szert kell alkalmaznia.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az llumetri nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmuvezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Ilumetri poliszorbatokat tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,5 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz eldretdltott fecskenddnként, ami megfelel
0,5 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergis reakciot okozhatnak. Amennyiben Onnek tudomésa van

crer

3. Hogyan kell alkalmazni az Ilumetrit?

Az [lumetri-kezelést a pikkelysomor (pszoriazis) diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
utmutatasa és feliigyelete mellett kell folytatni.
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a gyogyszer kizardlag
egyszeri hasznalatra valo.

Az Ilumetri javasolt adagja 100 mg subcutan injekcio formajaban a 0. és a 4. héten, valamint ezt kovetoen
12 hetente.

Ha On jelents betegségteherrel rendelkezd beteg vagy a testtomege meghaladja a 90 kg-ot, akkor a
kezeldorvosa donthet ugy is, hogy a 200 mg-os adag a javasolt Onnek.

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi ideig kell az [lumetri-t alkalmaznia.

A bor ala torténd (szubkutan) injekcids technika megfeleld oktatasat kdvetéen On sajat maganak is
beadhatja az [lumetri-t, amennyiben kezeldorvosa arra alkalmasnak talalja.

Az Ilumetri sajat maganak valo beadasara vonatkozé utasitasokat a betegtajékoztatd végén, a “Hasznalati
utasitas” részben talalja.

Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy mikor fogja megkapni az injekciokat, €s mikor lesznek az
utankovetési vizitjei.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Az Ilumetri biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében még
nem allapitottdk meg, ezért az [lumetri alkalmazéasa nem javasolt gyermekek és serdiilok szamara.

Ha az eléirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott, vagy ha az adagot a kezeldorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adta be, t4jékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ilumetri-t
Ha elfelejtette beadni vagy elmulasztotta egy [lumetri injekcié beadasat, adja be az adagot a lehetd
leghamarabb. Ezt kdvetden folytassa az adagolast a szokasos tervezett idokozonként.

Ha idé eldtt abbahagyja az Ilumetri alkalmazasat
Az llumetri-kezelés abbahagyésara vonatkozo6 dontést kezel6orvosaval kell megbeszélnie. Ha abbahagyja
a kezelést, a tiinetek visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazdsaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozésat végzo egészségligyi szakemberrel.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok

Ha az alabbiak barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat:
- azarc, az ajak vagy a torok duzzanata;
- légzési nehézségek.

Ezek allergias reakcio tiinetei lehetnek.
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Egyéb mellékhatasok
Az alabbi mellékhatasok legtobbike enyhe. Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, tajékoztassa
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet)
- Fels6 léguti fert6zések

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- Gyomor- ¢s bélhurut (gasztroenteritisz)

Hanyinger

Hasmenés

Féjdalom az injekcid beadasanak helyén

Hatfajas

Fejtéjas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a noveért.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell az Ilumetri-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 [EXP] utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében a készitmény az eredeti csomagolasban tarolando. Ne razza!
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Miutéan az eldretoltott fecskendoket kivette a hiitdszekrénybdl, varjon koriilbeliil 30 percet, hogy a
fecskenddben levo Ilumetri oldat szobahémérsékletiire melegedjen (legfeljebb 25 °C). Ne melegitse
semmilyen mas modon!

Ne hasznalja, ha a folyadék észlelhet6 részecskéket tartalmaz, zavaros vagy kifejezetten barna.

Miutan a hiitészekrénybdl kivette, ne tarolja 25 °C felett vagy ne hiitse le ismét. Irja le a hiitészekrénybdl
val6 kivétel datumat a kiils6 dobozon erre szolgalo helyre, és a megfelelé datumot a kidobashoz. A
fecskendot a hiitdszekrénybdl valo kivétel utan 30 napon vagy a lejarati idon beliil hasznalja fel, amelyik
elébb bekovetkezik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ilumetri?
- A készitmény hatdanyaga a tildrakizumab. Mindegyik eloretdltott fecskendd 100 mg
tildrakizumabot tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E 433),
szacharoz és injekciohoz valo viz.

Milyen az Ilumetri kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az [lumetri 100 mg oldatos injekcid eloretoltdtt fecskenddben tiszta vagy kissé opalos, illetve szintelen
vagy halvanysarga oldat.

Az [lumetri 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben 1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo
egységcsomagolasban és 2 db eloretdltott fecskendot tartalmazd csomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanyolorszag

Gyarto:

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

2132JH Hoofddorp, Hollandia

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich
Almirall ApS Almirall GmbH
TIf./Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
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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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Mielott hasznalni kezdené az eldretoltott fecskendot:
Fontos tudnivalék
+  Miel6tt hasznalni kezdené az Ilumetri eléretoltott fecskendot, olvassa el és gondosan kovesse
1épésrol 1épésre az utasitasokat. A hasznalati utasitast tartsa meg és olvassa el Ujra, ha sziikséges.
« Az eldretoltott fecskend6t tilos felrazni!
« A gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az [lumetri betegtajékoztatojat.

A KESZITMENYLEIRASA
Igy néz ki az Ilumetri eldretoltott fecskendo:

Az ILUMETRI eléretoltott « Ne vegye le a tlikupakot,
i ctott fecskendd iq ke Al
fecskendé alkatrészei teste :rg;gfecesslf::dr;;nsfe

tikupak  tiivédé ddzisablak ujjtémasz kek

dugattyu

ELOKESZULET

1. Vegye ki a csomagot a hiitoszekrénybol (ha hiitészekrényben taroljak).
o Ellendrizze, hogy a fecskendd a kezel6orvosa altal el6irt adagot tartalmazza-e.
o Egy fecskendd sziikséges a 100 mg-os dozishoz és két fecskendd sziikséges a 200 mg-os ddzishoz.
e Vegye ki a dobozt a hiitészekrénybdl, és helyezze az eredeti és felbontatlan dobozt egy tiszta és
sima munkafeliiletre.

2. Varjon 30 percet (ha hiitészekrényben taroltak).
e Hagyja az eldretoltott fecskend6t a kiilsédobozban (lezart fedéllel), és tartsa 30 percig a
szobahomérsékleten.

3. Ellendrizze a gyogyszert.

o Vegye ki az eloretoltott fecskend6t a dobozbol, amikor készen all az injekcid beadasara.
- Ellendrizze a lejarati idot a dobozon ¢€s az eldretdltott fecskendon. Ha lejart, dobja el.
- NE vegye le a tiikupakot, amig készen nem all a befecskendezésre.

e Alkalmazas el6tt ellendrizze az [lumetri-t vizualisan kis részecskék és elszinezodés jelenlétére.
- Az Ilumetri tiszta vagy kissé opalos fényt, illetve szintelen vagy halvanysarga oldat.
- NE hasznalja, ha a folyadék lathato részecskéket tartalmaz, vagy ha a fecskendd sértilt!

Légbuborékok el6fordulhatnak, de nem sziikséges eltavolitani azokat.

- NE hasznalja a gyogyszert, ha az kemény feliiletre esett vagy megsériilt.
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4. Gyiijtse Ossze az osszes sziikséges anyagot.

Tegye az alabbiakat egy tiszta, jol megvilagitott feliiletre:
- alkoholos torlok
- vattacsomo vagy géz
- ragtapasz
- éles eszkozok gyujtésére szolgald tartaly

5. Mossa meg a kezét.

e Alaposan mossa meg a kezét vizzel és szappannal.

[

6. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét.

Valasszon egy olyan beadasi helyet, ahol a bor tiszta és konnyen hozzaférhetd, mint a has, a comb
vagy a felkar.

- NE adja be az injekciot a koldok koriili 5 cm-es teriiletre vagy olyan helyre, ahol a bor
érzékeny, horzsolt, tulzottan vorés, megkeményedett vagy pikkelysomor (pszoriazis) altal
érintett.

- NE adja be olyan teriiletre, ahol hegek, voroses-lilas csikok a boron (striak) vagy vérerek
vannak.

- A felkar csak akkor alkalmas beadési hely, ha valaki mas adja be az injekciot Onnek.

- Az injekciot minden alkalommal mas helyre adja be.

- Ha az On adagja 200 mg (2 x 100 mg el6retoltott fecskendd), a masodik injekcié
beadasahoz valasszon egy masik beadasi helyet.

7. Tisztitsa meg az injekcié beadasanak helyét.

Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét egy alkoholos torlo segitségével, majd hagyja
megszaradni a bort.
o Az injekcio beadésa el6tt ne érintse meg tobbé ezt a teriiletet.

INJEKCIO
Ha az On adagja 200 mg, akkor a készitmény minden egyes alkalmazéasa sordn 2 eléretoltott fecskendot
kell hasznalnia.

8. Vegye le a tiikupakot.
e Mikdzben az eloretoltott fecskendot tartja, vegye le a tlikupakot az abran lathaté mddon, és dobja el.

El6fordulhat, hogy 1 vagy 2 csepp folyadékot 1at; ez normalis.
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o Még NE érintse meg a kék dugattynt.
o NE hasznalja, ha az el6retoltott fecskend6 vagy a ta elhajlott.

b =\
m—
Vegye le a :

téikupakot.

9. Csipje 6ssze a bort és szarja be a tiit.
o Ovatosan csipje 0ssze a bért az injekci6 kivalasztott beadasi helyen.
e Teljesen nyomja bele a tiit az ujjaival 6sszecsipett borbe, a borrel 45-90 fokos szoget bezarva.
o NE tegye az ujjat a dugattytra, mikdzben beszurja a tiit.
e Tartsa egyenesen az eldretoltott fecskendot.

10. Befecskendezés
e Miutan beszurta a tiit, 6vatosan engedje el a bort.
e Nyomyja le a kék dugattyut, amig mar nem megy tovabb. Ez aktivalja a biztonsagi mechanizmust,
amely biztositja a tii teljes visszahuizasat az injekcié beadasa utan.
o A teljes adag akkor keriilt beadasra, ha a kék dugattyt iitk6zésig van nyomva és nincs
melléfolyas.

11. Tavolitsa el a hasznalt fecskendét.
e Miel6tt elengedné a kék dugattyut, huzza ki teljesen a tiit a borbdl.
o A kék dugattyt felengedése utan, a biztonsagi zar behtizza a tiit a tiivédo belsejébe.

46



A felhasznalas utan és (amennyiben sziikséges) a masodik fecskendd beadasa eldtt azonnal dobja a
tit egy éles eszkdzok gyljtésére szolgalo tartalyba.

Ha folyadék maradt vissza vagy kevés vér jelent meg, tisztitsa meg az injekciod beadasanak helyét
vattacsomoval vagy gézzel, mikdzben nyomast alkalmaz. Ha ugy érzi, hogy sziikksége van ra, tegyen
ragtapaszt az injekcid beadasi helyére.

Ismételje meg az eljarast a masodik fecskendével a bor egy masik teriiletén, ha 200 mg-os adagot
alkalmaz.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Iumetri 200 mg oldatos injekcio6 eléretoltitt fecskendében
tildrakizumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek.
- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ilumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az [lumetri alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az [lumetri-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ilumetri-t tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

SN A L=

1. Milyen tipusu gydgyszer az Illumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az [lumetri hatdéanyaga a tildrakizumab. A tildrakizumab az ugynevezett interleukin (IL)-gatld
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A gyogyszer ugy fejti ki a hatdsat, hogy semlegesiti az IL-23-nak nevezett fehérje aktivitasat. Ez a fehérje
részt vesz a szervezetben a normalis gyulladasos és immunvalaszokban, és egyes betegségekben azonban,
mint amilyen a pikkelysomor (pszoriazis) is, nagyobb mennyiségben van jelen.

Az llumetri a ,,plakkos pikkelysomor (pszoriazis)” nevii borbetegség kozepesen sulyos vagy sulyos
formainak kezelésére szolgal felnbtteknél.
Az Ilumetri alkalmazasaval javul a bér megtisztulasa és csokkennek a tiinetek.

2. Tudnivalok az Ilumetri alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az llumetri-t:
- ha allergias a tildrakizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
- ha az On kezel6orvosa szerint stlyos fertdzése van, példaul aktiv tuberkulézisa, amely elsésorban a
tiidot érintd fertdzo betegség.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ilumetri alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:
- Ha olyan tlinetekkel jar¢ allergias reakciokat tapasztal, mint a mellkasi szoritas, zihalas, az arc, ajak
vagy torok duzzanata, ne adjon be tobb Ilumetri-t, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
- Hajelenleg fert6zése van, vagy ha hosszl tava vagy ismétlodo fertézésekben szenved.
- Ha nemrégiben véddoltast kapott vagy annak beadésat tervezik Onnek.
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek valamelyike vonatkozik-e Onre, az Ilumetri beadasa elétt beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Valahanyszor 0j [lumetri dobozt kezd meg, fontos, hogy feljegyezze a datumot és a tételszamot (amely a
csomagolason a ,,Lot” felirat utan talalhato), és ezeket az informaciokat biztonsagos helyen 6rizze.

Figyeljen a fertézésekre és az allergias reakciokra

Az [lumetri sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fertézéseket és allergias reakciokat. Az [lumetri
alkalmazésa alatt Onnek figyelnie kell ezen allapotok tiineteit.

Hagyja abba az Ilumetri alkalmazasat, €s azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy kérjen orvosi
segitséget, ha lehetséges sulyos fert6zés vagy allergias reakcio barmely tiinetét észleli (1asd 4. pont:
Lehetséges mellékhatasok).

Gyermekek és serdiilok
Az Ilumetri 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek nem ajanlott. Ennek az az oka, hogy ebben
a betegcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Ilumetri

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint a
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ide tartoznak a véddoltasok és immunszuppresszansok is
(gyogyszerek, amelyek befolyasoljak az immunrendszert).

Az Ilumetri alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (él6 vakcinakat) kapnia. Az
Ilumetri és az ¢16 vakcindk egyidejli alkalmazasarol nincsenek adatok.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Az llumetri alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség ideje alatt. A gyogyszer terhes nokre
gyakorolt hatasa nem ismert.

Ha On fogamzoképes né, tanacsos a teherbeesést keriilnie és az Ilumetri alkalmazasanak ideje alatt, illetve
a kezelés utan legalabb 17 hétig hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Ilumetri nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmuvezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Ilumetri poliszorbatokat tartalmaz

Ez a gydgyszer 1 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz eldretoltott fecskenddnként, ami megfelel
0,5 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergis reakciot okozhatnak. Amennyiben Onnek tudomésa van

crer

3. Hogyan kell alkalmazni az Ilumetrit?

Az [lumetri-kezelést a pikkelysomor (pszoriazis) diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
utmutatasa ¢és felligyelete mellett kell folytatni.
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a gyogyszer kizardlag
egyszeri hasznalatra valo.

Az Ilumetri javasolt adagja 100 mg szubkutan injekcié formajaban a 0. és a 4. héten, valamint ezt
kdvetden 12 hetente.

Ha On jelents betegségteherrel rendelkezd beteg vagy a testtomege meghaladja a 90 kg-ot, akkor a
kezeldorvosa donthet ugy is, hogy a 200 mg-os adag a javasolt Onnek.

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi ideig kell az [lumetri-t alkalmaznia.

A bor ala torténd (szubkutan) injekcids technika megfeleld oktatasat kdvetéen On sajat maganak is
beadhatja az [lumetri-t, amennyiben kezeldorvosa arra alkalmasnak talalja.

Az Ilumetri sajat maganak valo beadasara vonatkozé utasitasokat a betegtajékoztatd végén, a “Hasznalati
utasitas” részben talalja.

Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy mikor fogja megkapni az injekcidkat, €s mikor lesznek az
utankovetési vizitjei.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Az Ilumetri biztonsagossagat és hatasossagat 18 ¢vesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében még
nem allapitottdk meg, ezért az [lumetri alkalmazéasa nem javasolt gyermekek és serdiilok szamara.

Ha az eléirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott, vagy ha az adagot a kezeldorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adta be, t4jékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ilumetri-t
Ha elfelejtett beadni vagy elmulasztott egy [lumetri injekci6 beadasat, adja be az adagot a lehetd
leghamarabb. Ezt kdvetden folytassa az adagolast a szokasos tervezett idokozonként.

Ha idé eldtt abbahagyja az Ilumetri alkalmazasat
Az llumetri-kezelés abbahagyésara vonatkozo dontést kezel6orvosaval kell megbeszélnie. Ha abbahagyja
a kezelést, a tiinetek visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok

Ha az alabbiak barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat:
- azarc, az ajak vagy a torok duzzanata;
- légzési nehézségek.

Ezek allergias reakcio tiinetei lehetnek.
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Egyéb mellékhatasok
Az alabbi mellékhatasok legtobbike enyhe. Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, tajékoztassa
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet)
- felso 1égnti fert6zések

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- gyomor- és bélhurut (gasztroenteritisz)

hanyinger

hasmenés

fajdalom az injekcié beaddsanak helyén

hatfajas

fejfajas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a noveért.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell az Ilumetri-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 [EXP] utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében a készitményt az eredeti csomagolasban tarolando. Ne razza!
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Miutéan az eldretoltott fecskendoket kivette a hiitdszekrénybdl, varjon koriilbeliil 30 percet, hogy a
fecskenddben levo Ilumetri oldat szobahémérsékletiire melegedjen (legfeljebb 25 °C). Ne melegitse
semmilyen mas modon!

Ne hasznalja, ha a folyadék észlelhet6 részecskéket tartalmaz, zavaros vagy kifejezetten barna.

Miutan a hiitészekrénybdl kivette, ne tarolja 25 °C felett vagy ne hiitse le ismét. Irja le a hiitészekrénybdl
val6 kivétel datumat a kiils6 dobozon erre szolgalo helyre, és a megfelelé datumot a kidobashoz. A
fecskendot a hiitdszekrénybdl valo kivétel utan 30 napon vagy a lejarati idon beliil hasznalja fel, amelyik
elébb bekovetkezik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ilumetri?
- A készitmény hatdanyaga a tildrakizumab. Mindegyik eloretdltott fecskendd 200 mg
tildrakizumabot tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E 433),
szacharoz és injekciohoz valo viz.

Milyen az Ilumetri kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eloretoltdtt fecskenddben tiszta vagy kissé opalos, illetve szintelen
vagy halvanysarga oldat.

Az [lumetri 200 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben 1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo
egységcsomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanyolorszag

Gyarto

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Nederland

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

Malta/ Romania/ 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
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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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Mielott hasznalni kezdené az eldretoltott fecskendot:
Fontos tudnivalék
+  Miel6tt hasznalni kezdené az Ilumetri eléretoltott fecskendot, olvassa el és gondosan kovesse
1épésrol 1épésre az utasitasokat. A hasznalati utasitast tartsa meg és olvassa el Ujra, ha sziikséges.
« Az eldretoltott fecskend6t tilos felrazni!
« A gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az [lumetri betegtajékoztatojat.

A KESZITMENY LEIRASA
Igy néz ki az Ilumetri eldretoltott fecskendo:

Az ILUMETRI el8retéltstt
fecskendd alkatrészei fecskendd
teste

tikupak dézisablak |/

Ne vegye le a tlikupakot, amig
A készen nem all a
befecskendezésre.

ujjtamasz fehér
dugattyd

ELOKESZULET

1. Vegye ki a csomagot a hiitoszekrénybol (ha hiitészekrényben taroljak).
e FEllendrizze, hogy a fecskendd a kezel6orvosa altal el6irt adagot tartalmazza-e.
e Vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és helyezze az eredeti és felbontatlan dobozt egy tiszta és
sima munkafeliiletre.

2. Varjon 30 percet (ha hiitoszekrényben taroltak).
e Hagyja az eldretoltott fecskend6t a kiilsédobozban (lezart fedéllel), és tartsa 30 percig a
szobahdmérsékleten.

3. Ellenérizze a gyogyszert.

o Vegye ki az eloretoltott fecskenddt a dobozbodl, amikor készen all az injekcid beadasara.
- Ellendrizze a lejarati idot a dobozon ¢€s az eldretdltott fecskendon. Ha lejart, dobja el.
- NE vegye le a tlikupakot, amig készen nem all a befecskendezésre.

e Alkalmazas el6tt ellendrizze az [lumetri-t vizualisan kis részecskék és elszinez6dés jelenlétére.
- Az Ilumetri tiszta vagy kissé opalos fényt, illetve szintelen vagy halvanysarga oldat.
- NE hasznalja, ha a folyadék lathato részecskéket tartalmaz, vagy ha a fecskendd sértilt!

Légbuborékok eléfordulhatnak, de nem sziikséges eltavolitani azokat.

- NE hasznalja a gyogyszert ha az kemény feliiletre esett vagy megsériilt.

4. Gyiijtse Ossze az osszes sziikséges anyagot.
o Tegye az alabbiakat egy tiszta, jol megvilagitott feliiletre:
- alkoholos torlok
- vattacsomo vagy géz
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- ragtapasz
- éles eszkozok gyujtésére szolgald tartaly

5. Mossa meg a kezét.
e Alaposan mossa meg a kezét vizzel és szappannal.

[

6. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét.
e Valasszon egy olyan beadasi helyet, ahol a bér tiszta és konnyen hozzaférhet6, mint a has, a comb
vagy a felkar.

- NE adja be az injekciot a koldok koriili 5 cm-es teriiletre vagy olyan helyre, ahol a bér
érzékeny, horzsolt, tulzottan vords, megkeményedett vagy pikkelysomor (pszoriazis) altal
érintett.

- NE adja be olyan teriiletre, ahol hegek, voroses-lilas csikok a béron (striak) vagy vérerek
vannak.

- A felkar csak akkor alkalmas beadasi hely, ha valaki mas adja be az injekciot Onnek.

- Az injekcidt minden alkalommal mas beadasi helyre adja be.

7. Tisztitsa meg az injekcié beadasanak helyét.
o Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét egy alkoholos torld segitségével, majd hagyja
megszaradni a bort.
o Az injekcio beadasa el6tt ne érintse meg tobbé ezt a teriiletet.

II | )
\ 1 2] @ Beadasi hely, csak akkor, ha valaki segitségére van,
8. Vegye le a tiikupakot.
e Mikozben az eldretdltott fecskendot tartja, vegye le a tlikupakot az dbran lathatd modon, és dobja el.
El6fordulhat, hogy 1 vagy 2 csepp folyadékot 1at; ez normalis.
o Még NE érintse meg a fehér dugattyqt.
o NE hasznalja, ha az el6retoltott fecskendd vagy a thi elhajlott.
[

e
= s 3

Vegyelea
tikupakot.
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9. Csipje 0ssze a bort és szirja be a tiit.
e Ovatosan csipje 6ssze a bért az injekcio kivalasztott beadasi helyen.
e Teljesen nyomja bele a tiit az ujjaival Gsszecsipett bérbe, a borrel 45-90 fokos szoget bezarva.
o NE tegye az ujjat a dugattytura, mikdzben beszurja a tiit.
e Tartsa egyenesen az eldretoltott fecskendot.

10. Befecskendezés
e Miutan beszurta a tiit, 6vatosan engedje el a bort.
e Nyomja le a fehér dugattytit, amig mar nem megy tovabb. Ez aktivélja a biztonsagi mechanizmust,
amely biztositja a tii teljes visszahuizasat az injekcid beadasa utan.
o A teljes adag akkor keriilt beadasra, ha a fehér dugattyt iitk6zésig van nyomva €s nincs

melléfolyas.

11. Tavolitsa el a hasznalt fecskendét.
e Miel6tt elengedné a fehér dugattytt, hiizza ki teljesen a tiit a borbol.
o A fehér dugattya felengedése utan, a biztonsagi zar behtizza a tiit a tlivédé belsejébe.

e A felhasznalas utan azonnal dobja a tiit egy éles eszkdzok gylijtésére szolgalo tartalyba.
Ha folyadék maradt vissza vagy kevés vér jelent meg, tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét
vattacsomoval vagy gézzel, mikdzben nyomast alkalmaz. Ha ugy érzi, hogy sziikksége van ra, tegyen
ragtapaszt az injekcid beadasi helyére.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Iumetri 100 mg oldatos injekci6 eléretoltott tollban
tildrakizumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek.
- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ilumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az [lumetri alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az [lumetri-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ilumetri-t tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

SN A L=

1. Milyen tipusu gydgyszer az Illumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az [lumetri hatdéanyaga a tildrakizumab. A tildrakizumab az ugynevezett interleukin (IL)-gatld
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A gyogyszer ugy fejti ki a hatdsat, hogy semlegesiti az IL-23-nak nevezett fehérje aktivitasat. Ez a fehérje
részt vesz a szervezetben a normalis gyulladasos és immunvalaszokban, és egyes betegségekben azonban,
mint amilyen a pikkelysomor (pszoriazis) is, nagyobb mennyiségben van jelen.

Az llumetri a ,,plakkos pikkelysomor (pszoriazis)” nevii borbetegség kozepesen sulyos vagy sulyos
formainak kezelésére szolgal felnbtteknél.
Az Ilumetri alkalmazasaval javul a bér megtisztulasa és csokkennek a tiinetek.

2. Tudnivalok az Ilumetri alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az llumetri-t:
- ha allergias a tildrakizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
- ha az On kezel6orvosa szerint stlyos fertdzése van, példaul aktiv tuberkulézisa, amely elsésorban a
tiidot érint6 fertdzo betegség.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ilumetri alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:
- Ha olyan tlinetekkel jar¢ allergias reakciokat tapasztal, mint a mellkasi szoritas, zihalas, az arc, ajak
vagy torok duzzanata, ne adjon be tobb Ilumetri-t, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
- Hajelenleg fert6zése van, vagy ha hosszl tava vagy ismétlodo fertézésekben szenved.
- Ha nemrégiben véddoltast kapott vagy annak beadésat tervezik Onnek.
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek valamelyike vonatkozik-e Onre, az Ilumetri beadasa elétt beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Valahanyszor 0j [lumetri dobozt kezd meg, fontos, hogy feljegyezze a datumot és a tételszamot (amely a
csomagolason a ,,Lot” felirat utan talalhato), és ezeket az informaciokat biztonsagos helyen 6rizze.

Figyeljen a fertézésekre és az allergias reakciokra

Az [lumetri sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fertézéseket és allergias reakciokat. Az [lumetri
alkalmazésa alatt Onnek figyelnie kell ezen allapotok tiineteit.

Hagyja abba az Ilumetri alkalmazasat, ¢s azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy kérjen orvosi
segitséget, ha lehetséges sulyos fert6zés vagy allergias reakcio barmely tiinetét észleli (lasd 4. pont:
Lehetséges mellékhatasok).

Gyermekek és serdiilok
Az Ilumetri 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek nem ajanlott. Ennek az az oka, hogy ebben
a betegcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az llumetri

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint a
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ide tartoznak a véddoltasok és immunszuppresszansok is
(gyogyszerek, amelyek befolyasoljak az immunrendszert).

Az Ilumetri alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 vakcinakat) kapnia. Az
[lumetri és az ¢16 vakcindk egyidejli alkalmazasarol nincsenek adatok.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Az llumetri alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendo a terhesség ideje alatt. A gyogyszer terhes nokre
gyakorolt hatasa nem ismert.

Ha On fogamzoképes né, tanacsos a teherbeesést keriilnie, és az Ilumetri alkalmazasanak ideje alatt,
illetve a kezelés utan legalabb 17 hétig hatékony fogamzasgatlo mod szert kell alkalmaznia.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az [lumetri nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Ilumetri poliszorbatokat tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,5 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz eldret6ltott tollanként, ami megfelel 0,5 mg/ml-
nek. A poliszorbatok allergias reakciét okozhatnak. Amennyiben Onnek tudomdsa van barmilyen fajta

cre

3. Hogyan kell alkalmazni az Ilumetrit?

Az Ilumetri-kezelést a pikkelysomor (pszoriazis) diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
utmutatasa és felligyelete mellett kell folytatni.
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a gyogyszer kizardlag
egyszeri hasznalatra valo.

Az Ilumetri javasolt adagja 100 mg szubkutan injekcié formajaban a 0. és a 4. héten, valamint ezt
kdvetden 12 hetente.

Ha On jelents betegségteherrel rendelkezd beteg vagy a testtomege meghaladja a 90 kg-ot, akkor a
kezeldorvosa donthet ugy is, hogy a 200 mg-os adag a javasolt Onnek.

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi ideig kell az [lumetri-t alkalmaznia.

A bor ala torténd (szubkutan) injekcids technika megfeleld oktatasat kdvetéen On sajat maganak is
beadhatja az [lumetri-t, amennyiben kezeldorvosa arra alkalmasnak talalja.

Az Ilumetri sajat maganak valo beadasara vonatkozé utasitasokat a betegtajékoztatd végén, a “Hasznalati
utasitas” részben talalja.

Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy mikor fogja megkapni az injekciokat, €s mikor lesznek az
utankovetési vizitjei.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Az Ilumetri biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében még
nem allapitottdk meg, ezért az [lumetri alkalmazéasa nem javasolt gyermekek és serdiilok szamara.

Ha az eléirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott, vagy ha az adagot a kezeldorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adta be, t4jékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ilumetri-t
Ha elfelejtette beadni vagy elmulasztotta egy [lumetri injekcié beadasat, adja be az adagot a lehetd
leghamarabb. Ezt kdvetden folytassa az adagolast a szokasos tervezett idokozonként.

Ha idé eldtt abbahagyja az Ilumetri alkalmazasat
Az llumetri-kezelés abbahagyésara vonatkozo6 dontést kezel6orvosaval kell megbeszélnie. Ha abbahagyja
a kezelést, a tiinetek visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazdsaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozésat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok

Ha az alabbiak barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat:
- azarc, az ajak vagy a torok duzzanata;
- légzési nehézségek.

Ezek allergias reakcio tiinetei lehetnek.
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Egyéb mellékhatasok
Az alabbi mellékhatasok legtobbike enyhe. Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, tajékoztassa
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet)
- felso 1égnti fert6zések

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- gyomor- és bélhurut (gasztroenteritisz)

hanyinger

hasmenés

fajdalom az injekcié beaddsanak helyén

hatfajas

fejfajas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a noveért.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell az Ilumetri-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott toll cimkéjén feltiintetett lejarati idé6 [EXP] utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében a készitmény az eredeti csomagolasban tarolando. Ne razza!
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Miutan az eldretdltott tollakat kivette a hiitdszekrénybdl, varjon koriilbeliil 30 percet, hogy a tollban 1&v6
Ilumetri oldat szobahémérsékletiire melegedjen (legfeljebb 25 °C). Ne melegitse semmilyen més modon!

Ne hasznalja, ha a folyadék észlelhetd részecskéket tartalmaz, zavaros vagy kifejezetten barna.

Miutan a hiitészekrénybdl kivette, ne tarolja 25 °C felett vagy ne hiitse le ismét. Irja le a hiitészekrénybdl
val6 kivétel datumat a kiils6 dobozon erre szolgalo helyre, és a megfelelé datumot a kidobashoz. A tollat a
hiitészekrénybdl valo kivétel utan 30 napon vagy a lejarati idon beliil hasznalja fel, amelyik el6bb
bekovetkezik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ilumetri?
- A készitmény hatéanyaga a tildrakizumab. Mindegyik eldretoltott toll 100 mg tildrakizumabot
tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E 433),
szacharoz és injekciohoz valo viz.

Milyen az Ilumetri kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az [lumetri 100 mg oldatos injekcid eléretoltdtt fecskenddben tiszta vagy kissé opalos, illetve szintelen
vagy halvanysarga oldat.

Az [lumetri 100 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben 1 db eldretdltott tollat tartalmazo
egységcsomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanyolorszag

Gyarté

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

2132JH Hoofddorp, Hollandia

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Italia

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

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Nederland

Almirall ApS Almirall B.V.

TIf./ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +31 (0)30 711 15 10
Deutschland Osterreich

Almirall Hermal GmbH Almirall GmbH

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

Almirall SAS Almirall Sp.z o. o.

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

Ireland Portugal

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Amennyiben a kezel6orvos alkalmasnak talalja, a szubkutan injekcios technika megfeleld betanitasa utan
On is beadhatja sajat maganak ezt a gyogyszert.

A gyogyszer beadasa el6tt olvassa el az 0sszes utasitast, beleértve a Tarolas, a Figyelmeztetések cimii
részeket és az ennek a Hasznalati utasitasnak a tetején talalhato az Eléretoltott toll 6sszetevoi részt.

Tarolas

Az eloretoltott injekceiods tollat az eredeti csomagolasban tarolva
hiitészekrényben kell tartani 2 °C° - 8°C kozott (1asd az A abrat).
NEM fagyaszthato.

A fénytdl vald védelem érdekében a csomagolasaban tarolando.

Figyelmeztetések

A Tlumetri kizarélag a bor ala (szubkutan) adhaté be.

NE hasznalja kozosen az eldretoltott injekeios tollat mas személlyel.

NE vegye le a sziirke tlivédot mindaddig, amig készen nem all az injekcid beadasara.

NE tegye a kezét, ujjait vagy hiivelykujjat a sarga tiivédore.

Az eldretoltott injekceios tollat és a sziirke kupakot (a levételt kdvetden) tartsa gyermekektdl és
haziallatoktol tavol.

Az eloretoltott toll osszetevoi

Betekinto ablak

Uj
l llumetri"100 mg
Sziirke tiivédé kupak (¢ ) m‘.:ekc‘.é )

Hasznalt Sarga dugattyiruddal kitéltott betekintdablak
[l
llumetri*100 mg
Sarga tlivezetd injekeio
(belsejében tiivel) tildrakizumab

NE hasznélja, ha a sziirke tivédot eltavolitottak vagy megsértilt.
NE hasznélja, ha a sarga dugattyurad lathatd az ablakban.

.

N
N

1. 1épés: Felkésziilés

1A Vegye ki az eloretoltott tollat a hiitészekrénybdl, és varjon 30 percet
e Vegyen ki egy Ilumetri el6ret6ltott injekeios tollat a hiitészekrénybdl (lasd a B abrat).
o Vegye ki az eldretoltott injekcids tollat gy, hogy a kdzepét fogja meg (lasd a C abrat).
¢ Az injekcio beadasa eldtt hagyja az eléretoltott injekcids tollat legalabb 30 percig
szobah6mérsékletiire melegedni (lasd a D abrat).

C ABRA D ABRA
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NE razza fel a csomagolast vagy az eléretoltott injekcids tollat.
NE melegitse fel az eléretdltott injekcios tollat barmilyen mas modon, példaul mikrohullama siitében,
forrd vizben vagy kdzvetlen napfényre helyezve.

1B Gyiijtse 6ssze az dsszes sziikséges anyagot

Gylijtse 0ssze a kovetkezo kellékeket (lasd az E abrat): I/ \'
e Alkoholos t5rl8kendSk RSt \ )
o Vatta vagy gézlap

e Ragtapasz
o Eles hulladékok gytijtésére szolgalo tartaly

o i s gy

E ABRA

1C. Ellenérizze az eléretoltott tollat
¢ Ellendrizze az eldretdltott injekcids tollat, €s gy6zodjon meg arrol, hogy a lejarati ido még nem
mult-e el (lasd az F abrat).
e Ellendrizze a folyékony gyogyszert a betekint6 ablakon keresztiil (Iasd a G abrat). Szintelennek
vagy enyhén sarga szinlinek kell lennie.

Normalis, ha egy vagy tobb 1égbuborékot 1at.

, = Ilull:mn i100mg
n — ) injekeid
= tildrakizuma
NE hasznalja, ha a lejarati datum mar elmult.

NE hasznalja fel, ha a folyadék zavarosnak tiinik, elszinez6dott vagy idegen részecskéket tartalmaz.

1D Mosson kezet

¢ Gondosan mosson kezet szappannal és vizzel (lasd a H abrat). Q—\
e Szaritsa meg a kezét. Cog e ™\

H ABRA

/ \

1E Valassza ki az injekcio beadasanak helyét.

Valassza ki az injekcio beadasi helyét (1asd az I abrat) Az ajanlott beadasi

helyek a kovetkezok: s |
e A comb eliilsé része, =
e A hasfal (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet), és N -
o A felkar hatso része. \ (\ / W

NE adja be érzékeny, rendellenesen voros, zazoédasos, megkeményedett vagy pszoriazis altal érintett
borbe.

T

Az injekciot minden alkalommal mas helyre adja be.
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1F Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét
o Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét a bort alkoholos torlokendével
torténo attorlésével (1asd a J abrat).
e Hagyja a bort a levegén megszaradni.

NE fajjon ra a borre, hogy megszaradjon.
NE érintse meg az injekcio beadasanak helyét a tisztitast kovetoen. 1 ABRA

2. 1épés: Beadas

2A Vegye le a tiivéd6 kupakot.
¢ Egyenes vonalban torténd huzassal vegye le a
szilirke tivédo kupakot az eldretoltdtt injekcios
tollrol (lasd a K abrat).
o A kupak eltavolitasa némi erdkifejtést igényelhet.

NE érintse meg a sarga tlivédot.
NE tegye vissza a sziirke tiivédoé kupakot az eléretoltott injekceios tollra.
NE csavarja vagy hajlitsa meg a tlivédot eltavolitas kozben, mivel ez karosithatja a tiit.

2B Az eloretoltott toll elhelyezése
o Fogja ugy az eldretdltott tollat, hogy a betekintd ablak On felé nézzen.
o Feszitse ki a bort, és helyezze az el6retoltott injekeios tollat egyenesen a megtisztitott beadasi
helyre olyan mddon, hogy a sarga tiivédé a boron helyezkedjen el (lasd az L abrat).

>

2C Az injekci6é beadasa
Az injekcié beadasanak megkezdése:

e Nyomja le és tartsa teljesen a borhdz nyomva az eléretoltott injekcids tollat. Ezaltal a sarga tiivédo
felcsuszik az eléretoltott injekcios tollba (lasd az M abrat).

o Hallani fogja az els6 ,,kattanast”, amely azt jelzi, hogy az injekcio beadasa elkezd6dott (lasd az M
abrat).

o Egy 2. kattanas” jelzi, hogy az injekcido majdnem befejezodott (lasd az N abrat). Tartsa az
eloretoltott injekceios tollat 6sszesen 15 masodpercig az injekcid beadasanak megkezdését
kovetden, hogy biztos lehessen abban, hogy az 6sszes gydgyszert beadta. Lassan szamoljon el
tizendt masodpercig, és gy6z6djon meg arrdl, hogy hallotta a masodik kattanast.
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1. kattanas

N ABRA
Tartsa a borh6z nyomva

¢ Ellenérizze a betekint6 ablakot. A betekintd ablak szine sarga lesz.
o Emelje fel az eléret6ltott injekceios tollat egyenesen felfelé a borrdl (lasd az O abrat).
e Ha az ablak nem sargul be teljesen, vegye ki a tollat, és hivja fel egészségiigyi szolgaltatojat.

) =

e
~
~
A\ ~.
.~
~

A\

O ABRA

NE hasznalja az el6ret6ltott injekeios tollat, ha a sarga tivédo nem csuszik be az eléretoltott injekcios
tollba; azonnal dobja ki egy éles targyak kidobasara szolgald hulladékgyiijté edénybe.

3.1épés: Artalmatlanitas

3A Dobja ki az eloretoltott injekcios tollat és kezelje le az injekcié beadasanak helyét
¢ Dobja ki a hasznalt eldretoltott injekcios tollat egy jovahagyott éles targyak kidobasara szolgalo
hulladékgyiijté edénybe (lasd a P abrat).
e Egy kis vércsepp jelenhet meg az injekcid beadasanak helyén, ez normalis. Nyomjon egy
vattakorongot vagy gézt a teriiletre, és ha sziikséges, ragassza le ragtapasszal (lasd a Q abrat).

P ABRA
NE dobja a hasznalt eléretdltott tollakat a haztartasi hulladékba.
NE dorzsolje az injekcid beadasi helyét.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Ilumetri 200 mg oldatos injekci6 eléretoltott tollban
tildrakizumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késbbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek.
- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az [lumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ilumetri alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ilumetri-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ilumetri-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusu gyégyszer az llumetri és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az [lumetri hatdanyaga a tildrakizumab. A tildrakizumab az tigynevezett interleukin (IL)-gatlo
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A gyogyszer Ugy fejti ki a hatasat, hogy semlegesiti az IL-23-nak nevezett fehérje aktivitasat. Ez a fehérje
részt vesz a szervezetben a normalis gyulladasos és immunvalaszokban, és egyes betegségekben azonban,
mint amilyen a pikkelysomor (pszoridzis) is, nagyobb mennyiségben van jelen.

Az [lumetri a ,,plakkos pikkelysomor (pszoriazis)” nevii borbetegség kozepesen sulyos vagy sulyos
formainak kezelésére szolgal felndtteknél.
Az Ilumetri alkalmazasaval javul a bér megtisztulasa és csokkennek a tlinetek.

2. Tudnivalék az Ilumetri alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az llumetri-t:
- ha allergiés a tildrakizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
- ha az On kezel6orvosa szerint stlyos fertdzése van, példaul aktiv tuberkulézisa, amely elsésorban a
tiido6t érintd fert6zo betegség.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ilumetri alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:
- Ha olyan tiinetekkel jaro allergias reakciokat tapasztal, mint a mellkasi szoritas, zihalas, az arc, ajak
vagy torok duzzanata, ne adjon be tobb Ilumetri-t, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
- Ha jelenleg fertézése van, vagy ha hosszl tavl vagy ismétlodo fertézésekben szenved.
- Ha nemrégiben védéoltast kapott vagy annak beadasat tervezik Onnek.
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek valamelyike vonatkozik-e Onre, az Ilumetri beadasa elétt beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Valahanyszor 0j [lumetri dobozt kezd meg, fontos, hogy feljegyezze a datumot és a tételszamot (amely a
csomagolason a ,,Lot” felirat utan talalhato), és ezeket az informaciokat biztonsagos helyen 6rizze.

Figyeljen a fertézésekre és az allergias reakciokra

Az [lumetri sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fertézéseket és allergias reakciokat. Az [lumetri
alkalmazésa alatt Onnek figyelnie kell ezen allapotok tiineteit.

Hagyja abba az Ilumetri alkalmazasat, ¢s azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy kérjen orvosi
segitséget, ha lehetséges sulyos fert6zés vagy allergias reakcio barmely tiinetét észleli (lasd 4. pont:
Lehetséges mellékhatasok).

Gyermekek és serdiilok
Az Ilumetri 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek nem ajanlott. Ennek az az oka, hogy ebben
a betegcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az llumetri

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint a
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ide tartoznak a véddoltasok és immunszuppresszansok is
(gyogyszerek, amelyek befolyasoljak az immunrendszert).

Az Ilumetri alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 vakcinakat) kapnia. Az
[lumetri és az ¢16 vakcindk egyidejli alkalmazasarol nincsenek adatok.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Az llumetri alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendo a terhesség ideje alatt. A gyogyszer terhes nokre
gyakorolt hatasa nem ismert.

Ha On fogamzoképes né, tanacsos a teherbeesést keriilnie, és az Ilumetri alkalmazasanak ideje alatt,
illetve a kezelés utan legalabb 17 hétig hatékony fogamzasgatlo mod szert kell alkalmaznia.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az llumetri nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Ilumetri poliszorbatokat tartalmaz

Ez a gyogyszer 1 mg poliszorbat 80-at (E 433) tartalmaz eléret6ltott tollanként, ami megfelel 0,5 mg/ml-
nek. A poliszorbatok allergids reakciot okozhatnak. Amennyiben Onnek tudomdsa van barmilyen fajta

crer

3. Hogyan Kkell alkalmazni az [lumetrit?

Az [lumetri-kezelést a pikkelysomor (pszoriazis) diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos
utmutatasa és feliigyelete mellett kell folytatni.
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a gyogyszer kizardlag
egyszeri hasznalatra valo.

Az Ilumetri javasolt adagja 100 mg szubkutan injekcié formajaban a 0. és a 4. héten, valamint ezt
kdvetden 12 hetente.

Ha On jelents betegségteherrel rendelkezd beteg vagy a testtomege meghaladja a 90 kg-ot, akkor a
kezeldorvosa donthet ugy is, hogy a 200 mg-os adag a javasolt Onnek.

Kezeldorvosa donti el, hogy mennyi ideig kell az [lumetri-t alkalmaznia.

A bor ala torténd (szubkutan) injekcids technika megfeleld oktatasat kdvetéen On sajat maganak is
beadhatja az [lumetri-t, amennyiben kezeldorvosa arra alkalmasnak talalja.

Az Ilumetri sajat maganak valo beadasara vonatkozé utasitasokat a betegtajékoztatd végén, a “Hasznalati
utasitas” részben talalja.

Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy mikor fogja megkapni az injekciokat, €s mikor lesznek az
utankovetési vizitjei.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél
Az Ilumetri biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében még
nem allapitottdk meg, ezért az [lumetri alkalmazéasa nem javasolt gyermekek és serdiilok szamara.

Ha az eléirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb Ilumetri-t alkalmazott, vagy ha az adagot a kezeldorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adta be, t4jékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ilumetri-t
Ha elfelejtette beadni vagy elmulasztotta egy [lumetri injekcié beadasat, adja be az adagot a lehetd
leghamarabb. Ezt kdvetden folytassa az adagolast a szokasos tervezett idokozonként.

Ha idé eldtt abbahagyja az Ilumetri alkalmazasat
Az llumetri-kezelés abbahagyésara vonatkozo6 dontést kezel6orvosaval kell megbeszélnie. Ha abbahagyja
a kezelést, a tiinetek visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazdsaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozésat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok

Ha az alabbiak barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat:
- azarc, az ajak vagy a torok duzzanata;
- légzési nehézségek.

Ezek allergias reakcio tiinetei lehetnek.
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Egyéb mellékhatasok
Az alabbi mellékhatasok legtobbike enyhe. Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, tajékoztassa
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet)
- felso 1égnti fert6zések

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- gyomor- és bélhurut (gasztroenteritisz)

hanyinger

hasmenés

fajdalom az injekcié beaddsanak helyén

hatfajas

fejfajas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a noveért.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell az Ilumetri-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az eldretoltott toll cimkéjén feltiintetett lejarati idé6 [EXP] utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében a készitmény az eredeti csomagolasban tarolando. Ne razza!
Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

Miutan az eldretdltott tollakat kivette a hiitdszekrénybdl, varjon koriilbeliil 45 percet, hogy a tollban 1év6
Ilumetri oldat szobahémérsékletiire melegedjen (legfeljebb 25 °C). Ne melegitse semmilyen més modon!

Ne hasznalja, ha a folyadék észlelhetd részecskéket tartalmaz, zavaros vagy kifejezetten barna.

Miutan a hiitészekrénybdl kivette, ne tarolja 25 °C felett vagy ne hiitse le ismét. Irja le a hiitészekrénybdl
val6 kivétel datumat a kiils6 dobozon erre szolgalo helyre, és a megfelelé datumot a kidobashoz. A tollat a
hitészekrénybdl valo kivétel utan 30 napon vagy a lejarati idon beliil hasznalja fel, amelyik elobb
bekovetkezik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ilumetri?

- A készitmény hatéanyaga a tildrakizumab. Mindegyik eldretoltott toll 200 mg tildrakizumabot

tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E 433),

szacharoz és injekciohoz valo viz.

Milyen az Ilumetri kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ilumetri 200 mg oldatos injekcid eloretoltdtt fecskenddben tiszta vagy kissé opalos, illetve szintelen

vagy halvanysarga oldat.

Az [lumetri 200 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben 1 db eldretoltott tollat tartalmazo

egységcsomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanyolorszag

Gyarté

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/

Kvbmpog/ 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
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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



France Polska

Almirall SAS Almirall Sp.z o. o.

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

Ireland Portugal

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS

Amennyiben a kezel6orvos alkalmasnak talalja, a szubkutan injekcios technika megfeleld betanitasa utan
On is beadhatja sajat maganak ezt a gyogyszert.

A gyogyszer beadasa el6tt olvassa el az 0sszes utasitast, beleértve a Tarolas, a Figyelmeztetések cimii
részeket és az ennek a Hasznalati utasitasnak a tetején talalhato az Eléretoltott toll 6sszetevoi részt.

Tarolas

Az eloretoltott injekceiods tollat az eredeti csomagolasban tarolva
hiitészekrényben kell tartani 2 °C° - 8°C kozott (1asd az A abrat).
NEM fagyaszthato.

A fénytdl vald védelem érdekében a csomagolasaban tarolando.

Figyelmeztetések

A Tlumetri kizarélag a bor ala (szubkutan) adhaté be.

NE hasznalja kozosen az eldretoltott injekeios tollat mas személlyel.

NE vegye le a lila tiivédét mindaddig, amig készen nem all az injekcid beadasara.

NE tegye a kezét, ujjait vagy hiivelykujjat a sarga tiivédore.

Az eldretoltott injekceios tollat és a lila kupakot (a levételt kovetden) tartsa gyermekektdl és haziallatoktol
tavol.

Az eloretoltott toll osszetevoi

_I uj Betekinté ablak
; | Nlumetri200mg |7
Lila tiikkupak —e injekeid
| tildrakizumab 2me | ¥
Hasznalt Sarga dugattyuruddal kitsltétt betekintéablak
f F - l -~ | llumetri200mg ™%
Sarga tlivezet ———g H, injekei6

(belsejében tiivel) S { titdrakizumab  2mt [

NE haszndlja, ha a lila tiivédot eltavolitottak vagy megsériilt.
NE hasznélja, ha a sarga dugattyurad lathatd az ablakban.

1. 1épés: Felkésziilés

1A Vegye ki az eléretoltott tollat a hiitészekrénybél, és varjon 45 percet
e Vegyen ki egy Ilumetri el6ret6ltott injekeios tollat a hiitészekrénybdl (lasd a B abrat).
o Vegye ki az eldretoltott injekcids tollat gy, hogy a kdzepét fogja meg (lasd a C abrat).
¢ Az injekcio beadasa eldtt hagyja az eléretoltott injekcids tollat legalabb 45 percig
szobah6mérsékletiire melegedni (lasd a D abrat).




NE razza fel a csomagolast vagy az eléretoltott injekcids tollat.
NE melegitse fel az eléretoltott injekcios tollat barmilyen mas modon, példaul mikrohullamu siitében,
forrd vizben vagy kézvetlen napfényre helyezve.

1B Gyiijtse 6ssze az dsszes sziikséges anyagot
Gyiijtse 0ssze a kovetkezo kellékeket (lasd az E abrat):
Alkoholos torl6kenddk

Vatta vagy gézlap

Ragtapasz

Eles hulladékok gyiijtésére szolgalo tartaly

1C. Ellendrizze az eldretoltott tollat
e Ellendrizze az elbretdltott injekcids tollat, és gy6z6djon meg arrodl, hogy a lejarati idé6 még nem
mult-e el (lasd az F abrat).
o FEllendrizze a folyékony gyogyszert a betekint6 ablakon keresztiil (lasd a G abrat). Szintelennek
vagy enyhén sarga szintinek kell lennie.

Normalis, ha egy vagy tobb légbuborékot lat.

£ LOT. 1234567890
= Tj F ABRA EXP: NNHHHEEEE
4 -, ;
\ " :
A

NE hasznalja, ha a lejarati datum mar elmult.
NE hasznélja fel, ha a folyadék zavarosnak tlinik, elszinez6dott vagy idegen részecskéket tartalmaz.

1D Mosson kezet ‘i

¢ Gondosan mosson kezet szappannal ¢s vizzel (lasd a H abrat). j %
o Szaritsa meg a kezét. (_'__,.:, B

1E Valassza Ki az injekcio beaddsanak helyét. "'“‘“" o
Valassza ki az injekcio beadasi helyét (1asd az I abrat) Az ajanlott beadasi
helyek a kovetkezok: ﬁ
e A comb eliils6 része, N
e A hasfal (kivéve a koldok koriili 5 cm-es teriiletet), és
o A felkar hatso része. |
Az injekciot minden alkalommal mas helyre adja be. \ /\ / | ABRA W

NE adja be érzékeny, rendellenesen voros, zazodasos, megkeményedett vagy pszoridzis altal érintett
borbe.
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1F Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét
o Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét a bort alkoholos torlékenddvel
torténo attorlésével (1asd a J abrat).
¢ Hagyja a bort a levegdn megszaradni.

NE fajjon ra a bdrre, hogy megszaradjon. JABRA
NE érintse meg az injekcio beadasanak helyét a tisztitast kovetoen.

2. 1épés: Beadas
2A Vegye le a tiivédo kupakot.

¢ Egyenes vonalban torténd huizassal vegye le a
lila tivédo6 kupakot az el6retoltott injekcios

& v
tol1r6] (Iasd a K 4brat). @' e Seasiec o] [ e @
o A kupak eltavolitasa némi erdkifejtést = K ABRA '

igényelhet.

NE érintse meg a sarga tlivédot.
NE tegye vissza a lila tivédd kupakot az eldretoltdtt injekcios tollra.
NE csavarja vagy hajlitsa meg a tlivédot eltavolitas kozben, mivel ez karosithatja a tiit.

2B Az eloretoltott toll elhelyezése
o Fogja tigy az eléretoltott tollat, hogy a betekint6 ablak On felé nézzen.
o Feszitse ki a bort, és helyezze az eloretoltott injekceios tollat egyenesen a megtisztitott beadasi
helyre olyan mddon, hogy a sarga tiivédo a boron helyezkedjen el (lasd az L abrat).

L ABRA

2C Az injekci6 beadasa
Az injekcié beadisdanak megkezdése:

e Nyomja le és tartsa teljesen a borhdz nyomva az eldéretoltott injekcids tollat. Ezaltal a sarga tiivédo
felcsuszik az eldretoltott injekcios tollba (lasd az M abrat).

o Hallani fogja az elsé ,kattanast”, amely azt jelzi, hogy az injekcid beadasa elkezdddott (lasd az M
abrat).

e Egy 2. kattanas” jelzi, hogy az injekcié majdnem befejezddott (lasd az N abrat). Tartsa az
eloretoltott injekceios tollat 6sszesen 15 masodpercig az injekcid beadasanak megkezdését
kovetden, hogy biztos lehessen abban, hogy az 6sszes gydgyszert beadta. Lassan szamoljon el
tizendt masodpercig, €s gy6z6djon meg arrol, hogy hallotta a masodik kattanast.
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M ABRA N ABRA

Tartsa a borhoz nyomva

¢ Ellendrizze a betekint6 ablakot. A betekint6 ablak szine sarga lesz.
o Emelje fel az eldretoltott injekeios tollat egyenesen felfelé a borrdl (lasd az O abrat).
o Ha az ablak nem sargul be teljesen, vegye ki a tollat, és hivja fel egészségiigyi szolgaltatojat.

O ABRA

NE hasznalja az eldretoltott injekeios tollat, ha a sarga tivédd nem cstiszik be az eldret6ltott injekeios
tollba; azonnal dobja ki egy éles targyak kidobasara szolgald hulladékgytijté edénybe.

3.1épés: Artalmatlanitas

3A Dobja ki az eléretoltott injekcios tollat és kezelje le az injekcio beadasanak helyét
¢ Dobja ki a hasznalt eldretoltdtt injekceios tollat egy jovahagyott éles targyak kidobasara szolgalo
hulladékgyiijté edénybe (lasd a P abrat).
o Egy kis vércsepp jelenhet meg az injekcid beadasanak helyén, ez normalis. Nyomjon egy
vattakorongot vagy gézt a teriiletre, és ha sziikséges, ragassza le ragtapasszal (lasd a Q abrat).

P ABRA

NE dobja a hasznalt eléretdltott tollakat a haztartasi hulladékba.
NE dorzsolje az injekcio beadasi helyét.
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