VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
[umetri 100 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

[umetri 200 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af tildrakizumabi i 1 ml.

Ilumetri 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af tildrakizumabi i 2 ml.

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af tildrakizumabi i 1 ml.

Tildrakizumab er mannadlagad IgG1/k einstofna moétefni sem framleitt er i eggjastokkafrumum ur
kinverskum hémstrum med radbrigda DNA takni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)

Lausnin er taer eda 0rlitid opallysandi og litlaus eda orlitid gulleit. Lausnin hefur pH gildi a bilinu 5,7-6,3
og osmolalstyrk a milli 258 og 311 mOsm/kg.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ilumetri er a&tlad til medferdar hja fullordnum med midlungsmikinn eda verulegan skellusoéra par sem
alteek medferd kemur til greina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfi0 er atlad til notkunar undir leidsdgn og eftirliti laeknis me0 reynslu af greiningu og medferd
skellusora.

Skammtar
Réolagour skammtur er 100 mg med inndeelingu undir had 1 viku 0 og 4 og 4 12 vikna fresti eftir pad.

Hja sjuklingum med mikla sjukdomsbyrdi eda likamspyngd yfir 90 kg gaeti 200 mg skammtur gefid aukna
verkun, en pad er laknisins ad taka akvordun par um.



fhuga skal ad hatta medferd hja sjiklingum sem ekki hafa synt svérun eftir 28 vikna medferd. Tilteknir
sjuklingar me0 upphaflega hlutasvérun geta sidar fengid bata med aframhaldandi meoferd fram yfir 28
vikur.

Gleymdur skammtur
Ef skammtur gleymist skal taka hann eins fljott og audid er. Eftir pad skal taka skammta afram samkveemt

venjulegri aztlun.

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ilumetri hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahdépum. Ekki er hagt a0 gefa radleggingar um
skammta. Sja nanari upplysingar um brotthvarf tildrakizumabs i kafla 5.2.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Ilumetri hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Lyfi0 er gefid med inndelingu undir hud. Skipta skal reglulega um stungustad. Ekki mé sprauta [lumetri a
svae0i par sem hudin hefur ordid fyrir ahrifum af skellusora eda er viokvam, marin, raud, hord, pykk eda
hreistrud. Ekki ma hrista sprautuna eda lyfjapennann. Hver sprauta eda lyfjapenni er eingéngu til notkunar
i eitt skipti.

Eftir videigandi pjalfun i inndeelingartaekni undir hid geta sjuklingar sprautad Ilumetri sjalfir ef laknir
telur pad henta. Hins vegar skal laeknirinn tryggja videigandi eftirfylgni med sjiklingum. Radleggja skal
sjuklingum ad sprauta 6llu magninu af tildrakizumabi samkvaemt leidbeiningunum 1 fylgisedlinum.
Itarlegar leiobeiningar um lyfjagjof er a0 finna i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Kliniskt mikilvaeg virk syking, t.d. virkir berklar (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal nafn og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad med
skyrum heetti.

Sykingar
Tildrakizumab getur hugsanlega aukid hattu a sykingum (sja kafla 4.8).

Geeta skal varudar pegar medferd med tildrakizumabi er thugud hja sjuklingum med langvinna sykingu
eda sogu um endurtekna eda nylega alvarlega sykingu.



Radleggja skal sjuklingum ad leita leeknis ef teikn eda einkenni sem benda til kliniskt marktaekrar
langvarandi eda bradrar sykingar koma fram. Ef sjiklingur feer alvarlega sykingu skal fylgjast vel me0
sjuklingnum og ekki gefa tildrakizumab fyrr en sykingin gengur til baka (sja kafla 4.3).

Mat & berklum fyrir medferd

Adur en medferd er hafin skal meta sjiiklinga med tilliti til berklasykingar. Fylgjast skal vel med
sjuklingum sem fa tildrakizumab me0 tilliti til teikna og einkenna um virka berkla medan a medferd
stendur og eftir medferd. fhuga skal medferd gegn berklum adur en medferd er hafin hja sjiklingum med
sOgu um dulda eda virka berkla pegar ekki er haegt ad stadfesta fullneegjandi medferd hja peim.

Ofnaemi

Ef alvarleg ofnemisviobrogd koma fyrir skal tafarlaust heetta notkun tildrakizumabs og hefja videigandi
medferd (sja kafla 4.3).

Boélusetningar

Adur en medferd med tildrakizumabi er hafin skal fhuga ad ljuka 61lum videigandi bolusetningum
samkvemt gildandi leidbeiningum um 6namisadgerdir. Ef sjuklingur hefur fengid bolusetningu med
lifandi veirum eda bakterium er maelt med pvi ad bida 1 a.m.k. 4 vikur 4dur en medferd med
tildrakizumabi er hafin. Sjiklingar sem fa medferd med tildrakizumabi skulu ekki fa lifandi boluefni
medan 4 medferd stendur og i a.m.k. 17 vikur eftir meoferd (sja kafla 4.5).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Boluefni

Engar upplysingar liggja fyrir um svorun vid lifandi eda ovirkjudum boluefnum. Ekki skal gefa lifandi
boluefni samhlida tildrakizumabi (sja kafla 4.4).

Milliverkanir vid cytokrém P450

Ekki er buiist vid ad samhlida lyfjagjof hafi ahrif 4 lyfjahvorf tildrakizumabs par sem pad er hreinsad ur
likamanum med almennum préteinsundrunarferlum an patttoku cytokrém P450 (CYP450) ensima og
brotthvarf pess er ekki um nyru eda lifur. Ennfremur hefur tildrakizumab ekki ahrif 4 lyfjahvorf lyfja sem
gefin eru samhlida og sem umbrotna fyrir tilstilli CYP450 ensima, annadhvort med beinum eda obeinum
verkunarhetti (sja kafla 5.2).

Milliverkanir vid 6nnur énaemisbalandi lyf eda ljosamedferd

Oryggi og verkun tildrakizumabs i samsettri medferd med 63rum dnamisbalandi lyfjum, par 4 medal
liffreedilegum lyfjum eda ljosamedferd, hefur ekki verid metio.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvérn medan a medferdinni stendur og i a.m.k.
17 vikur eftir ad medferd lykur.



Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun tildrakizumabs a
medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3). Til
Oryggis etti a0 fordast notkun Ilumetri & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort tildrakizumab skilst ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi eiturefnafraedilegar upplysingar
hja cynomolgus-6pum hafa synt 6verulegt magn Ilumetri i mjolk a 28. degi eftir feedingu (sja kafla 5.3).
Hja moénnum geta moétefni feerst yfir til nybura med mjolk & fyrstu dogum eftir feedingu. A pessu stutta
timabili er ekki haegt ad atiloka hattu fyrir born sem eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar

fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort hatta eigi
brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med [lumetri.

Frjésemi

Ahrif Ilumetri 4 frjosemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né
obeinna skadlegra ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
[lumetri hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru sykingar i efri hluta 6ndunarvegar (12,6 %), héfudverkur (4,0 %),
nidurgangur (1,6%), maga- og garnabdlga (1,5 %), bakverkur (1,5%), 6gledi (1,3 %) og verkur &
stungustad.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir ar kliniskum rannsoknum (tafla 1) eru taldar upp samkveemt MedDRA flokkun eftir
liffeerum og tidni samkvaemt eftirfarandi reglu: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers
tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Tafla med aukaverkunum

MedDRA liffeeraflokkur Kjorheiti Tioniflokkur
Sykingar af voldum sykla og Sykingar i efri hluta M;jo6g algengar
snikjudyra ondunarvegar®
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Meltingarfzeri Maga- og garnabodlga Algengar
Nidurgangur Algengar
Ogledi Algengar
Almennar aukaverkanir og Bakverkur Algengar
aukaverkanir 4 ikomustad Verkur 4 stungustad Algengar

apar med talin nefkoksbolga.



Lysing 4 voldum aukaverkunum

Oncemissvorun

f sameinudum 2b. og 3. stigs greiningum myndudu 7,3% sjuklinga sem fengu medferd med tildrakizumabi
moétefni gegn tildrakizumabi allt ad 64. viku. Af peim einstaklingum sem myndudu métefni gegn
tildrakizumabi hofou 38 % (22/57 sjuklingar) hlutleysandi motefni. betta samsvarar 2,8 % allra
einstaklinga sem fa tildrakizumab.

[ sameinudum 3. stigs greiningum myndudu 8,3% sjuklinga sem fengu medferd med tildrakizumabi
motefni gegn tildrakizumabi 1 allt ad 420 vikur & medferd. Af sjuklingunum sem fengu medferd med
tildrakizumabi og myndudu motefni gegn tildrakizumabi hofdu 35% (36/102 sjiklingar) métefni sem voru
flokkud sem hlutleysandi, en pad eru 2,9% allra sjuklinga sem fengu tildrakizumab.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli 4vinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Skammtar allt ad 10 mg/kg 1 blazed hafa verid gefnir 4 6ruggan hatt 1 kliniskum rannséknum.

Ef um ofskdmmtun er ad reeda er melt med pvi ad fylgst s¢ med sjuiklingnum med tilliti til teikna eda
einkenna um aukaverkanir og a0 videigandi einkennamedferd sé hafin tafarlaust.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbalandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC17
Verkunarhattur

Tildrakizumab er mannadlagad IgG1/k einstofna moétefni sem binst sértaekt vid p19 préteinundireiningu
hvitfrumuboda-23 (IL-23) frumubodefnisins an pess ad bindast IL-12 og hindrar vixlverkun vid IL-23

viotakann.

IL-23 er nattarulegt frumubodefni sem tekur patt i bolgu- og dnemissvorun. Tildrakizumab hamlar losun
boélgumidlandi bodefna og bolguboda (chemokines).

Verkun og 0ryggi

Rannsoknirnar reSURFACE 1 og reSURFACE 2, fj6lsetra, slembiradadar, tviblindar samanburdar-
rannsoknir med lyfleysu, toku til 1.862 sjuklinga 18 ara og eldri med skelluséra sem pakti a.m.k. 10%
likamsyfirbords, PGA (Physician Global Assessment) skor > 3 samkvaemt heildarmati (pykkt skella, rodi
og hreistrun) fyrir sora a alvarleikakvardanum 0 til 5, PASI (Psoriasis Area and Severity Index) skor > 12
og par sem ljosamedferd eda altaek medferd kom til greina.

{ pessum rannséknum var sjuklingum slembiradad og fengu lyfleysu eda tildrakizumab (p.m.t. 200 mg og
100 mg i viku 0, 4 og a tolf vikna fresti eftir pad) i allt ad 52 eda 64 vikur. I rannsékninni med virkum



samanburdi (reSURFACE 2) var sjuklingum einnig slembiradad og fengu etanercept 50 mg tvisvar i viku i
12 vikur og vikulega eftir pad i allt ad 28 vikur.

[ heildina var samraemi 4 lydfraedilegum eiginleikum og eiginleikum vid upphaf i reSURFACEI og
reSURFACE2 rannsoknunum og i einstokum rannséknum. Sjuklingarnir voru 18 til 82 ara og medalaldur
var 45,9 ar. Miogildi PASI-skors vid upphaf var a bilinu 17,7 til 18,4 hja medferdarhépunum. PGA-skor
vid upphaf var greinilegt eda verulegt hja 33,4% sjuklinga. Af 6llum sjuklingum h6fdu 35,8% adur fengid
ljosamedfero, 41,1% hofou adur fengid hefobundna altaeka medferd, 16,7% hofou adur fengid liffraeedilega
medferd vio skellusora. Alls hofou 15,4% sjaklinga i rannsokninni ségu um séralidagigt.
Medalupphafsgildi 8 DLQI (Dermatology Life Quality Index) lifsgeedakvarda var 4 bilinu 13,0 til 14,8.

{ rannsoknunum reSURFACE 1 og reSURFACE 2 voru breytingar fra upphafsgildi i viku 12 metnar fyrir
tvo samsetta (co-primary) adalendapunkta: 1) PASI 75 og 2) PGA ,,0° (&n einkenna) eda ,,1°
(lagmarkseinkenni) med a.m.k. 2ja stiga bata fra upphafsgildi. Adrar metnar nidurstodur voru m.a. hlutfall
sjuklinga sem nadu PASI 90, PASI 100, hlutfall sjuklinga med DLQI 0 eda 1 og aframhaldandi verkun i
allt ad 52/64 vikur.

Nidurstoour sem fengust i viku 12, 28 og afram (fram ad viku 64 i reSSURFACE 1 og fram a0 viku 52 i
reSURFACE 2) koma fram i t6flu 2 og t6flu 3.

Tafla 2: Samantekt 4 svorunarhlutfalli i rannséknum reSURFACE 1 og reSURFACE 2

Vika 12 (2 skammtar)* Vika 28 (3 skammtar)*
200 mg | 100 mg |Lyﬂeysa | Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept

reSURFACE1
Fjoldi sjuklinga 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75% (%) 62,3 | 63.8™ 5,8° - 81,9° 80,4¢ -
PGA an einkenna eda
lagmarkseinkenni, med > 2 . .
stiga bata fra upphafsgildi® 59,17 579" 7.1 i 69,1 66,0 )
(%)
PASI 90 (%) 354%™ | 346 2,6° - 59,0¢ 51,6° -
PASI 100 (%) 14,0t 13,9 1,3 - 31,5¢ 23,5¢ -
DLQI stig 0 eda 1 (%) 4421 41,57 5,3 - 56,7¢ 52,4¢ -
reSURFACE2
Fjoldi sjuklinga 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75% (%) 65,6 | 61,211 5,8 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
PGA an einkenna eda
lagmarkseinkenni, med > 2

; , 1 59,21% | 54 71 4,5° 47,6° 69,2% 64,6% 45,3b
stiga bata fra upphafsgildi®
(%)
PASI 90 (%) 36,6 | 38,81 1,3 21,4° 57,7% 55,5% 29,4¢
PASI 100 (%) 11,80 | 12,47 0 4,8° 27,0% 22,8% 10,7¢
DLQI stig 0 eda 1 (%) 47,4 40,21 8,0 35,5 65,0% 54,13 39,4¢

2 Samsettur adalendapunktur verkunar i viku 12.

b Tali® sem engin svérun ef upplysingar vantar.

¢ Talid sem engin svorun ef upplysingar vantar.

* Fjoldi gefinna skammta & eingéngu vid tildrakizumab hopa.

n = fj6ldi sjiklinga i greiningunni & heildarpydi par sem upplysingar voru til stadar, eftir umreikning pegar vid a.

p-gildi reiknud med Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) profi, lagskipt samkveemt likamspyngd (<90 kg, >90 kg) og fyrri
utsetningu fyrir liffreedilegri medferd vid sora (ja/nei).

T p<0,001 samanborid vid lyfleysu; ¥ p<0,001 samanborid vid etanercept; ¥ p<0,05 samanborid vid etanercept.



Viohald svorunar

Vidhald svorunar 1 rannsoknunum reSURFACE1 og reSURFACE2 kemur fram 1 t6flu 3. Viohald og
lengd PASI 90 svorunar yfir timabil kemur fram 4 mynd 1.

Tafla 3: Viohald svérunar i ranns6knum reSURFACE 1 og reSURFACE 2

Langtimasvorun®™®

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 Vika 28 Vika 64 Vika 28 Vika 64
Fjoldi sjiklinga 116 114 115 112
PGA én einkenna eda lagmarkseinkenni
med > 2 stiga bata fra upphafsgildi (%) 80,2 763 80,9 61,6
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 Vika 28 Vika 52 Vika 28 Vika 52
Fjoldi sjuklinga 108 105 213 204
PGA an einkenna eda lagmarkseinkenni 84,8
med > 2 stiga bata fra upphafsgildi (%) 88,0 84,0 794
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Langtimasvorun hja sjuklingum sem svorudu (h6fou nad a.m.k. PASI 75) tildrakizumabi i viku 28.
® Enginn umreikningur fyrir upplysingar sem vantar.



Mynd 1. Viohald og lengd PASI 90 svorunar. Hlutfall sjiklinga med PASI 90 svorun fram ad viku
64 (greining a heildarpyoi (full analysis set) 3. hluti*)
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= & =—tildrakizumab 100 mg --> Lyfleysa* * tildrakizumab 100 mg

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

Sjuklingar sem slembiradad var og fengu tildrakizumab 100 mg eda tildrakizumab 200 mg i 1. hluta sem voru med PASI 75
svorun i viku 28 (reSURFACEL1).

*Enginn umreikningur fyrir upplysingar sem vantar.
**Skipt var yfir i lyfleysu i viku 28 hja pessum sjuklingum.

Lifsgcedi/nidurstodur sem sjuklingar greina fra

f viku 12 og i 6llum rannsoknum tengdist tildrakizumab tolfraedilega marktaekum framforum 4
heilsutengdum lifsgeedum samkvaemt mati DLQI (tafla 2). Framfarir héldust og 1 viku 52 voru 63,7%
(100 mg) og 73,3% (200 mg) sjuklinga i reSURFACE 1 og 68,8% (100 mg) og 72,4% (200 mg) sjuklinga
i reSURFACE 2 med PASI 75 svorun i viku 28 med DLQI 0 eda 1.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a Ilumetri hja
einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd 4 skellusora (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).



5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Samsetning tildrakizumabs vid gjof undir hid syndi nytingu sem var a bilinu 73% (90% CI: 46% - 115%,
200 mg undir hud samanborid vid 3 mg/kg 1 blazd) til 80% (90% CI: 62% - 103%, 50 mg undir hud
samanborid vid 0,5 mg/kg 1 blaaed) hja heilbrigdum einstaklingum samkvamt samanburdi 4 nidurstddum
rannsokna (cross-study comparison) 4 stokum skommtum. Hamarkspéttni var nad 6,2 dogum eftir
inndelingu. Pydisgreining 4 lyfjahvorfum gaf til kynna 31% haerra adgengi hja heilbrigdum einstaklingum
samanborid vid sjuklinga.

Eftir gjof'a 100 mg af tildrakizumabi vid jafnvaegi hja patttakendum med midlungsmikinn eda verulegan
skellusora var margfeldismedaltal (% breytileikastudull [%CV]) AUCo.. 305 png-dag/ml (41%) 0og Cmax
8,1 pg/ml (34%) en var 612 pg-dag/ml (40%) og 16,3 pg/ml (33%) eftir gjof 4 200 mg.

Dreifing

Tildrakizumab hefur takmarkada dreifingu utan @da og dreifingarraimmal (Vd) er a bilinu 76,9 til
106 ml/kg.

Umbrot

Tildrakizumabi er sundrad i amindosyru frumpatti med almennum nidurbrotsferlum proéteina. Umbrotsferli
litilla sameinda (t.d. CYP450-ensima, gliktronoésyltransferasa) studla ekki ad uthreinsun pess.

Brotthvarf

Uthreinsunargildi voru 4 bilinu 2,04 til 2,52 ml/dag/kg og helmingunartiminn var 23,4 dagar (23% CV)
hja patttakendum med skellusora.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf tildrakizumabs voru skammtahad hja einstaklingum med skelluséra 4 skammtabilinu 50 mg til
400 mg eftir gj6f undir hao, en uthreinsun var 6had skammti.

Jafnvaegi neest eftir 16 vikur med kliniskri skammtaazatlun i viku 0 og 4 og 4 12 vikna fresti eftir pad, med
1,1-faldri uppsafnadri Gtsetningu a4 milli viku 1 og viku 12, 6had skammti.

Lyfjahvorf hja sérstokum hopum

Aldradir

Lyfjahvarfagreining gefur til kynna ad aldur hefur ekki kliniskt marktaek ahrif 4 athreinsun tildrakizumabs
hja fulloronum med skellusora. Eftir gjof a 100 mg eda 200 mg af tildrakizumabi var Gthreinsun
tildrakizumabs hja 65 é4ra og eldri (n=81 og n=82, i sému r60) svipud og hja peim sem eru yngri en 65 ara
(n=884).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Engin formleg rannsokn a ahrifum skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi a lyfjahvorf tildrakizumabs var gerd.
Tildrakizumabi er sundrad i amindsyru frumpaetti med almennum nidurbrotsferlum proéteina og brotthvarf
pess er ekki um nyru eda lifur.
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Likamspyngd

Lyfjahvarfalikan pydis gaf til kynna ad pad dregur ur ttsetningu vid aukna likamspyngd. Aztlad er ad
margfeldismedaltal (AUC,.; vi0 jafnvaegi) fyrir utsetningu hja fullordnum sjuklingum sem vega > 90 kg
eftir 100 mg eda 200 mg skammt undir hd sé u.p.b. 30% laegra en hja fullordnum sjuklingum sem vega
<90 kg (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vio lyf

Nidurstodur ur rannsokn & milliverkunum vid lyf sem gerd var hja patttakendum med skellusora benda til
pess ad tildrakizumab hafi engin kliniskt marktaek ahrif 4 CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og
CYP3A4. Af peim sokum hefur tildrakizumab ekki ahrif & lyfjahvorf lyfja sem gefin eru samhlida og sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP ensima (sja kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum
rannsoknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Dyrarannsoknir hafa ekki verid gerdar & stokkbreytingavaldandi og krabbameinsvaldandi ahrifum
tildrakizumabs. Rannsoknir 4 exlislikonum hja muasum syndu ad sérteek homlun & IL-23p19 eykur ekki
heattu 4 krabbameini.

Hja cynomolgus 6pum kom oOveruleg seyting lyfsins fram i brjostamjolk. Einum ménudi eftir feedingu var
mjolkur/sermishlutfallio <0,002. Synt hefur verid fram a ad tildrakizumab fer yfir fylgju. Eftir endurtekna
skammta hja ungafullum cynomolgus 6pum var sermispéttni melanleg hja fostri en rannsoknir a
eiturverkunum & &xlun syndu ekki fram 4 6askileg ahrif.

Engin ahrif 4 frjosemi eins og @xlunarfaeri, lengd tidahrings og/eda hormdén komu fram hja karlkyns og
kvenkyns cynomolgus 6pum sem fengu tildrakizumab i skommtum sem leiddu til >100-faldrar ttsetningar
hja ménnum vid radlagdan kliniskan skammt samkvemt AUC.

f rannsékn 4 eiturverkunum fyrir og eftir fadingu hja dpum kom engin tengd aukning 4 fosturlatum fram
vid allt a0 85-falda ttsetningu hja ménnum vid radlagdan skammt. Engin skadleg dhrif komu fram hja
nyfeeddum 6pum vid ttsetningu hja modurdyri sem var allt ad 9-fold Gtsetning hja ménnum vid radlagdan
skammt. Tvo daudsfoll unga strax eftir fadingu hja pum sem fengu tildrakizumab vid 85-falda
utsetningu hja monnum vid radlagdan skammt voru rakin til hugsanlegrar veirusykingar og tengsl peirra
vid medferdina voru talin 6ljos. Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin hydroklorideinhydrat

Polysorbat 80

Stkrosi

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.
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6.3 Geymslupol
3ar
6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Taka ma 6opnada sprautu eda lyfjapenna Ur kaeli og geyma vid allt ad 25 °C { eitt timabil sem er ad
hamarki 30 dagar. Pegar htiin hefur verid tekin Or keli og geymd vid pessar adstedur verdur ad farga henni
eftir 30 daga eda fyrir fyrningardagsetninguna sem prentud er a ilatid, hvort sem kemur & undan. Reitur
fyrir dagsetningu er 4 dskjunni til ad heegt s¢ ad skrd dagsetninguna pegar hin var tekin tr keeli.

Geymid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki hrista.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

1 ml lausn i afylltri sprautu r gleri af gerd I med 29G x '4” nal ur rydfriu stali sem hulin er med nalarhlif
og stifri nalarhlif ur polypropyleni med fluorfjolliduhtidun og stimpiltappa sem er i 6virkum
Oryggisbunadi.

Pakkning me0 1 afylltri sprautu eda 2 afylltum sprautum.

Ilumetri 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2 ml lausn i afylltri sprautu r gleri af gerd I med 27G x 4” nal ur rydfriu stali sem hulin er med nalarhlif
og stifri nalarhlif Gr polypropyleni med fluorfjélliduhtidun og stimpiltappa sem er i dvirkum
Oryggisbunadi.

Pakkning me0 1 afylltri sprautu.

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1 ml, afyllt sprauta, sem samanstendur af sprautubol ur gleri af gerd I med afastri/alimdri nal, stifri
nalarhlif og seefoum stimpiltappa tilbunum til notkunar.

Pakkning med 1 afylltum lyfjapenna.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

[umetri er seeft stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu eda afylltum lyfjapenna. Sprauturnar og lyfjapennarnir
eru eingdngu til notkunar i eitt skipti.

Ma ekki hrista eda frysta. Taka skal sprautuna eda lyfjapennann ur keeli 30 minttum fyrir inndeelingu til
a0 hun nai stofuhita (allt ad 25 °C).
Melt er med pvi ad skoda sprautuna eda lyfjapennann fyrir notkun. Litil loftbdla getur verid synileg, pad

er edlilegt. Notid ekki ef vokvinn inniheldur synilegar agnir, er skyjadur eda er augljoslega brinn.

Leidbeiningar um notkun ma finna i fylgisedlinum og skal peim vandlega fylgt.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Girgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/18/1323/001
EU/1/18/1323/002

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. september 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. jali 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LiFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VIDP NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

2132JH Hoofddorp

Holland

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca

Barcelona

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfarslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fré utgafu

markaOsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VIP NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og fram

kemur i aeetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aatlun um
aheettustjornun sem akvednar verda.
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Leggja skal fram uppfaerda deetlun um dhaettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

»  begar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tildrakizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af tildrakizumabi i 1 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einungis einnota.

6. SE’RST(")K’ VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Tekin ar keeli dags.:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri dskjunni til varnar gegn 1josi.
Ma ekki hrista.

10. SERSTAKAR VARI'JDARRADSTA’FANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ilumetri 100 mg
ilumetri (2 x 100 mg)

‘ 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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INNRI UMBUPDIR LITILLA EININGA

MERKIMIDI - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ilumetri 100 mg stungulyf
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ilumetri 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tildrakizumab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af tildrakizumabi i 2 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einungis einnota.

6. S]:Z,RST(")K, VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Tekin ar keeli dags.:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar 1 ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Ma ekki hrista.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1323/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ilumetri 200 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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INNRI UMBUPDIR LITILLA EININGA

MERKIMIPI - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ilumetri 200 mg stungulyf
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tildrakizumab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af tildrakizumabi i 1 ml.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, sukrosi og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einungis einnota.

6. S]:Z,RST(")K, VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Tekin ur keeli dags.:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri 6skjunni til varnar gegn 1j0si.
Ma ekki hrista.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1323/004

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ilumetri 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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INNRI UMBUPDIR LITILLA EININGA

MERKIMIDI - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ilumetri 100 mg stungulyf
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Humetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tildrakizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé¢ ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um [lumetri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ilumetri

Hvernig nota 4 Ilumetri

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & I[lumetri

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Ilumetri og vio hverju pao er notad

Ilumetri inniheldur virka efnid tildrakizumab. Tildrakizumab tilheyrir flokki lyfja sem kallast
hvitfrumubodahemlar (interleukin (IL) inhibitors).

Lyfid verkar med pvi ad hindra virkni proteins sem kallast IL-23, efni sem finnst i likamanum og tekur
patt 1 edlilegri bolgu- og dnaemissvorun og er til stadar i auknum meeli vid sjukddma eins og sora.

Ilumetri er notad til medferdar a hudsjukdoémi sem kallast skellusori, hja fullordnum med midlungsmikinn
eda verulegan sjukdom.
Notkun [lumetri gagnast pér med pvi ad beeta hudhreinsun og draga tir einkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ilumetri

Ekki m4 nota Ilumetri:
- efum er ad reda ofnemi fyrir tildrakizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- Efpu ert med sykingu sem leknirinn telur ad skipti mali, til deemis virka berkla sem er
smitsjukdémur sem einkum hefur ahrif 4 lungun.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en [lumetri er notad:

- Efpt finnur fyrir ofneemisvidbrogdum med einkennum eins og pyngslum fyrir brjosti, hvaesandi
ondun, bolgu i andliti, vorum eda halsi, skaltu ekki sprauta meira af [lumetri og hafa tafarlaust
samband vid lekninn.

- Efpt ert med sykingu eda ef pu ert med langvarandi eda endurteknar sykingar.

- Ef pt hefur nylega fengio eda atlar ad fa bolusetningu.
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Ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad af ofant6ldu 4 vid um pig skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pu notar Ilumetri.

Vertu a vardbergi gagnvart sykingum og ofncemisvidbrogoum

Ilumetri getur hugsanlega valdio alvarlegum aukaverkunum p.m.t. sykingum og ofneemisviobrogdum. bt
parft ad vera a vardbergi gagnvart einkennum 4 medan pu notar Ilumetri.

Hettu ad nota [lumetri og 14ttu lekninn vita eda leitadu strax leeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum
einkennum sem benda til hugsanlega alvarlegrar sykingar eda ofneemisvidobragoa (sja kafla 4. Hugsanlegar
aukaverkanir).

Born og unglingar

Ilumetri er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
metid hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ilumetri

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud. Petta felur 1 sér boluefni og donemisbelandi lyf (lyf sem hafa ahrif 4 6nemiskerfid).

bu matt ekki fa akvednar tegundir boluefna (lifandi boluefni) medan & notkun Ilumetri stendur. Engar
upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun Ilumetri og lifandi béluefna.

Medganga, brjostagjof og frjosemi )
Til 6ryggis 4 ad fordast notkun Ilumetri & medgongu. Ahrif lyfsins & medgongu eru ekki pekkt.

Ef pu ert kona 4 barneignaraldri er pér radlagt ad fordast pungun og pt verdur ad nota drugga
getnadarvorn medan & medferd med Ilumetri stendur og i a.m.k. 17 vikur eftir ad meoferd lykur.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Iumetri hefur engin eda litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Ilumetri

Ilumetri er @tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis med reynslu af greiningu og medferd sora.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. betta lyf er eingdngu einnota.

Réolagdur skammtur af [lumetri er 100 mg med inndalingu undir hd i viku 0 og 4 og 4 12 vikna fresti
eftir pad.

Ef pu ert sjuklingur med mikla sjukdomsbyrdi eda likamspyngd yfir 90 kg gati laeknirinn akvedid ad
200 mg skammtur sé radlagdur fyrir pig.

Laeknirinn akvedur hversu lengi pu parft ad nota [lumetri.

Eftir videigandi pjalfun i inndeelingu undir htid getur pu sprautad Ilumetri sjalf/ur ef leeknirinn telur pad
henta.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta [lumetri sjalf/ur er ad finna i notkunarleidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils.
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Radfeerdu pig vid lekninn um hvenar pa att ad fa sprauturnar og fara i eftirfylgniheimsoknir.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki hefur enn verid synt fram & oryggi og verkun Ilumetri hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara og
pvi er ekki maelt med notkun Ilumetri hja bérnum eda unglingum.

Ef notaour er steerri skammtur af Ilumetri en meelt er fyrir um
Ef pu hefur gefid meira af [lumetri en meelt er fyrir um, eda skammturinn var gefinn fyrr en laknirinn
taladi um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota llumetri
Ef pbu hefur gleymt eda misst af [lumetri inndelingu skaltu gefa skammtinn eins fljott og audid er. Eftir
pad skaltu hefja skommtun aftur med reglulegu millibili.

Ef heett er ad nota Ilumetri
bu skalt reeda dkvordun um ad hetta notkun Ilumetri vid lekninn. Einkennin geta komid aftur fram eftir
ad medferd er heett.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid eftirfarandi:
- Bolga i andliti, vorum eda halsi
- Ondunarerfidleikar

bar sem petta geta verid merki um ofnaemisvidbrogo.

Adrar aukaverkanir
Flestar af eftirfarandi aukaverkunum eru veegar. Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef einhverjar af
pessum aukaverkunum verda alvarlegar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Maga- og garnabdlga
- Ogledi
- Nidurgangur
- Verkur a stungustad
- Bakverkur
- Hofudverkur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Ilumetri
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a4 6skjunni og merkimida afylltu
sprautunnar a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi. M4 ekki hrista.
Geymid 1 kali (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.

Eftir a0 afyllta sprautan er tekin ur keeli skaltu bida i u.p.b. 30 mintatur par til Ilumetri lausnin i sprautunni
hefur n&d stofuhita (allt ad 25 °C). Ekki ma hita hana upp & annan hatt.

Notid ekki ef vokvinn inniheldur synilegar agnir, er skyjadur eda er augljoslega brunn.

begar tildrakizumab hefur verid tekid ur kali mé ekki geyma pad vid herri hita en 25 °C eda setja pad
aftur 1 keeli. Skrifid dagsetninguna pegar lyfio var tekid tr keeli i reitinn 4 ytri 6skjunni og videigandi
forgunardagsetningu. Notid sprautuna innan 30 daga fra pvi ad han var tekin 0r keeli eda fyrir
fyrningardagsetninguna, hvort sem kemur 4 undan.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

IHumetri inniheldur
- Virka innihaldsefnid er tildrakizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 100 mg af tildrakizumabi.
- Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, sukrési og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a tliti lumetri og pakkningastaeroir

[umetri 100 mg stungulyf, lausn (stungulyf) 1 afylltri sprautu er teer eda orlitid opallysandi og litlaus eda
orlitio gulleit lausn.

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltri sprautu er faanlegt i einingapakkningum sem
innihalda 1 afyllta sprautu og i pakkningum sem innihalda 2 afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spann

Framleioandi

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

2132JH Hoofddorp, Holland

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spann
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

Malta/ Roménia/ Slovenija Tel: +31 (0)307991155
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
Tlf/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu, http://www.ema.europa.eu/.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

Adur en afylltu sprauturnar eru notadar:

Mikilveeg atrioi

. Adur en pt notar Ilumetri afylltar sprautur skaltu lesa og fara vandlega eftir 61lum leidbeiningunum
skref fyrir skref. Geymdu notkunarleidbeiningarnar og lestu paer eftir pérfum.

. Ekki ma hrista afylltu sprauturnar.

. Lestu fylgisedilinn fyrir [lumetri til ad leera meira um lyfio.

LYSING A LYFINU

Svona litur [lumetri afyllt sprauta ut:

Hlutar ILUMETRI &fylitu : Ekki ma draga nalarhettuna

af fyrr en hun er tilbdin
sprautunnar sprautubolur ) til inndzzlingar,
|2

nélarhetta nalarhlif fingurgrip blar
skammtagluggi stimpill

UNDIRBUNINGUR

1. Taktu pakkninguna ur keeli (ef geymd i keeli)
e  Gakktu ur skugga um ad skammturinn i sprautunni samsvari skammtinum sem laeknirinn avisa0i.
e FEina sprautu parf fyrir 100 mg skammt og tvaer sprautur parf fyrir 200 mg skammt.
e  Taktu 6skju ur kaeli og settu upprunalegu og 6opnudu dskjuna a hreint og slétt vinnusvaedi.

2. Biddu i 30 minttur (ef geymd i keeli)

e Skildu afylltu sprautuna eftir i ytri 6skjunni (lokadri) og geymdu hana vid stofuhita i
30 minatur.

3. Skodadu lyfio
e  Taktu afylltu sprautuna r dskjunni pegar pu er tilbtiin/n fyrir inndaelingu.
- Athugadu fyrningardagsetninguna a 6skjunni og afylltu sprautunni og fargadu henni ef
dagsetningin er lidin.
- EKKI draga nalarhettuna af fyrr en pu ert tilbin/n fyrir inndaelingu.
e Skoodadu I[lumetri med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.
- Ilumetri er taer eda Orlitid opallysandi og litlaus eda orlitio gulleit lausn.
- EKKI MA nota ef vokvinn inniheldur synilegar agnir eda ef sprautan er skemmd.
Loftbolur geta verio til stadar, ekki parf ao fjarlegja peer.
- EKKI MA nota ef lyfid hefur dottid 4 hart yfirbord eda hefur ordid fyrir skemmdum.

4. Safnadu saman pvi efni sem pu parft
e Leggdu eftirfarandi 4 hreinan og vel upplystan flot:
- sprittpurrkur
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- bdémullarhnodra eda grisju
- plastur
- nalabox

5. bvoou hendurnar
e Dbvoou hendurnar vel med sapu og vatni.

6. Veldu inndzelingarstad
e Veldu inndzlingarstad par sem hudin er heil og audvelt ad komast ad henni, svo sem kvid, leeri
eda upphandlegg.

- EKKI gefa lyfid 4 5 cm svedi i kringum naflann eda par sem hudin er vidkvaem, marin,
oedlilega raud, hord eda hefur ordid fyrir ahrifum af sora.

- EKKI sprauta i or, slit eda a&dar.

- Upphandleggurinn er adeins hentugur pegar einhver annar sprautar pig.

- Skipta skal um inndaelingarstad i hvert sinn sem 1yfid er gefid.

- Ef skammturinn er 200 mg (2 x 100 mg afyllt sprauta), veldu pa annan stad fyrir seinni
inndzelinguna.

7. Hreinsadu inndaelingarstadinn
e Hreinsadu inndalingarstadinn med sprittpurrku og lattu htidina porna.
o EKkki snerta svedid aftur fyrir inndelinguna.

INNDALING
Ef skammturinn pinn er 200 mg, parftu ad nota 2 afylltar sprautur i hvert skipti sem pu gefur lyfio.

8. Dragou nalarhettuna af
e A medan pu heldur i bol afylltu sprautunnar skaltu fjarlaegja nalarhettuna eins og synt er og fleygja
henni. bu geetir sé0 1 eda 2 dropa af vokva og pad er i lagi.
o EKKI snerta blaa stimpilinn strax.
o EKKI nota ef afyllta sprautan eda nalin er bogin.
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e

Dragdu
nélarhettuna af.

9. Kliptu i hudina og stingdu nalinni inn
e Kliptu varlega i hiidina & valda stungustaOnum.
e Stingdu allri nalinni i hudfellinguna milli fingranna, med 45 til 90 gradu horni.
o EKKI leggja fingurinn & stimpilinn 4 medan pu stingur nalinni inn.
e Haltu afylltu sprautunni stoougri.

10. Inndzling
e Eftir ad nalinni hefur verid stungid inn skaltu sleppa htdinni varlega.
e Drystu blda stimplinum nidur par til hann kemst ekki lengra. betta virkjar 6ryggisbiinadinn sem
tryggir a0 nalin dregst ad fullu aftur inn eftir inndelinguna.
o Allur skammturinn hefur verid gefinn ef blai stimpillinn getur ekki farid lengra og ekkert

hefur lekio ut.
b

1

11. Fjarlaegou notudu sprautuna
e Taktu nalina alveg ur hudinni adur en pu sleppir blaa stimplinum.
o Eftir ad blaa stimplinum hefur verid sleppt dregur 6ryggisleesingin nalina inn i
nalarhlifina.
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Fleygou notudu sprautunni i nalaboxid strax eftir notkun og fyrir inndeelingu seinni sprautunnar, ef
porf er & annarri sprautu.

Ef 1itid magn af v6kva eda blodi kemur i ljos, skaltu hreinsa stungustadinn med bomullarhnodra eda
sprittpurrku AN PESS ag beita prystingi. bu getur sett plastur yfir stungustadinn ef pér finnst pad
naudsynlegt.

Endurtaktu adgerdina med seinni sprautunni 4 6drum stad 4 hudinni ef pt @tlar ad gefa 200 mg
skammt.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Humetri 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
tildrakizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um [lumetri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ilumetri

Hvernig nota & Ilumetri

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 [lumetri

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Ilumetri og vio hverju pad er notad

[lumetri inniheldur virka efnid tildrakizumab. Tildrakizumab tilheyrir flokki lyfja sem kallast
hvitfrumubodahemlar (interleukin (IL) inhibitors).

Lyfid verkar med pvi ad hindra virkni proteins sem kallast IL-23, efni sem finnst i likamanum og tekur
patt 1 edlilegri bolgu- og dnzemissvorun og er til stadar i auknum meeli vid sjukdoma eins og sora.

Ilumetri er notad til medferdar a hudsjukdomi sem kallast skellusori, hja fullordnum med midlungsmikinn
e0a verulegan sjukdom.
Notkun [lumetri gagnast pér med pvi ad beeta hudhreinsun og draga tir einkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ilumetri

Ekki ma nota Ilumetri:
- efum er ad reda ofnemi fyrir tildrakizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- Efpu ert med sykingu sem leknirinn telur ad skipti mali, til deemis virka berkla sem er
smitsjukdémur sem einkum hefur ahrif 4 lungun.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en [lumetri er notad:

- Efpt finnur fyrir ofneemisvidbrogdum med einkennum eins og pyngslum fyrir brjosti, hvaesandi
ondun, bolgu i andliti, vorum eda halsi, skaltu ekki sprauta meira af [lumetri og hafa tafarlaust
samband vid lekninn.

- Efpt ert med sykingu eda ef pu ert med langvarandi eda endurteknar sykingar.

- Ef pt hefur nylega fengio eda atlar ad fa bolusetningu.
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Ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad af ofant6ldu 4 vid um pig skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pu notar Ilumetri.

Vertu a vardbergi gagnvart sykingum og ofncemisvidbrogoum

Ilumetri getur hugsanlega valdio alvarlegum aukaverkunum p.m.t. sykingum og ofneemisviobrogdum. bt
parft ad vera a vardbergi gagnvart einkennum & medan pu notar Ilumetri.

Hettu ad nota [lumetri og lattu leekninn vita eda leitadu strax leeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum
einkennum sem benda til hugsanlega alvarlegrar sykingar eda ofneemisvidbragoa (sja kafla 4. Hugsanlegar
aukaverkanir).

Born og unglingar

Ilumetri er ekki etlad bornum og unglingum yngri en 18 ara. bPad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
metid hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ilumetri

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad

verda notud. Petta felur 1 sér boluefni og donemisbelandi lyf (lyf sem hafa ahrif 4 6nemiskerfiod).

bu matt ekki fa dkvednar tegundir boluefna (lifandi boluefni) medan & notkun Ilumetri stendur. Engar
upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun I[lumetri og lifandi béluefna.

Medganga, brjostagjof og frjosemi )
Til 6ryggis 4 ad fordast notkun Ilumetri & medgongu. Ahrif lyfsins & medgongu eru ekki pekkt.

Ef pu ert kona 4 barneignaraldri er pér radlagt ad fordast pungun og pt verdur ad nota drugga
getnadarvorn medan & medferd med Ilumetri stendur og i a.m.k. 17 vikur eftir ad meoferd lykur.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Iumetri hefur engin eda litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Ilumetri

[lumetri er @tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis med reynslu af greiningu og medferd sora.

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. betta lyf er eingdngu einnota.

Raolagdur skammtur af [lumetri er 100 mg med inndalingu undir hd i viku 0 og 4 og 4 12 vikna fresti
eftir pad.

Ef pt ert sjuklingur med mikla sjukdomsbyrdi eda likamspyngd yfir 90 kg) geeti leknirinn dkvedid ad
200 mg skammtur sé radlagdur fyrir pig.

Laeknirinn akvedur hversu lengi pu parft ad nota [lumetri.

Eftir videigandi pjalfun i inndeelingu undir htid getur pu sprautad Ilumetri sjalf/ur ef leeknirinn telur pad
henta.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta [lumetri sjalf/ur er ad finna i notkunarleidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils.
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Radfeerdu pig vid lekninn um hvenar pa att ad fa sprauturnar og fara i eftirfylgniheimsoknir.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Ilumetri hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara og
pvi er ekki maelt med notkun Ilumetri hja bérnum eda unglingum.

Ef notaour er steerri skammtur af Ilumetri en meelt er fyrir um
Ef pu hefur gefid meira af [lumetri en meelt er fyrir um, eda skammturinn var gefinn fyrr en laknirinn
taladi um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota Ilumetri
Ef bt hefur gleymt eda misst af [lumetri inndelingu skaltu gefa skammtinn eins fljott og audid er. Eftir
pad skaltu hefja skommtun aftur med reglulegu millibili.

Ef heett er ad nota Ilumetri
bu skalt reeda dkvordun um ad hetta notkun Ilumetri vid lekninn. Einkennin geta komid aftur fram eftir
ad medferd er heett.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid eftirfarandi:
- Bolga i andliti, vorum eda halsi
- Ondunarerfidleikar

bar sem petta geta verid merki um ofnaemisvidbrogd.

Adrar aukaverkanir
Flestar af eftirfarandi aukaverkunum eru vegar. Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef einhverjar af
pessum aukaverkunum verda alvarlegar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Maga- og garnabdlga
- Ogledi
- Nidurgangur
- Verkur a stungustad
- Bakverkur
- Hofudverkur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 Ilumetri
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida afylltu
sprautunnar 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid 1 upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi. M4 ekki hrista.
Geymid i kali (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa.

Eftir ad afyllta sprautan er tekin ur keeli skaltu bida 1 u.p.b. 30 minttur par til [lumetri lausnin 1 sprautunni
hefur nad stofuhita (allt ad 25 °C). Ekki ma hita hana upp 4 annan hatt.

Notid ekki ef vokvinn inniheldur synilegar agnir, er skyjadur eda er augljoslega brunn.

begar tildrakizumab hefur verid tekio Gr kali ma ekki geyma pad vid herri hita en 25 °C eda setja pad
aftur 1 keeli. Skrifid dagsetninguna pegar lyfio var tekio r keeli 1 reitinn 4 ytri 6skjunni og videigandi
forgunardagsetningu. Notid sprautuna innan 30 daga fra pvi ad han var tekin tr keeli eda fyrir
fyrningardagsetninguna, hvort sem kemur 4 undan.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ilumetri inniheldur
- Virka innihaldsefnid er tildrakizumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af tildrakizumabi.
- Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, sukrdsi og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a tliti lumetri og pakkningastaeroir

Ilumetri 200 mg stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltri sprautu er teer eda orlitid opallysandi og litlaus eda
orlitio gulleit lausn.

[lumetri 200 mg stungulyf, lausn (stungulyf) 1 afylltri sprautu er fianlegt i einingapakkningum sem
innihalda 1 afyllta sprautu.

Markadsleyfishafi
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spann

Framleioandi

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien/ Italia
Luxembourg/Luxemburg Almirall SpA
Almirall N.V. Tel: +39 02 346181
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

Malta/ Romania/ Slovenija Tel: +31 (0)307991155
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
T1f/Tel: +45 70 2575 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu, http://www.ema.europa.eu/.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

Adur en afyllta sprautan er notud:

Mikilvaeg atrioi

. Adur en pt notar Ilumetri afyllta sprautu skaltu lesa og fara vandlega eftir 6llum leidbeiningunum
skref fyrir skref. Geymdu notkunarleidbeiningarnar og lestu paer eftir pérfum.

. Ekki ma hrista afylltu sprautuna.

. Lestu fylgisedilinn fyrir [lumetri til ad leera meira um lyfio.

LYSING A LYFINU

Svona litur [lumetri afyllt sprauta ut:
Hlutar ILUMETRI afylltu

bol Ekki ma draga nalarhettuna
sprautunnar sprautubolur A af fyrr en han er tilbdin til
inndaelingar

nalarhetta

nalarhlif skammta- fingurgrip hvitur
gluggi stimpill

UNDIRBUNINGUR

1. Taktu pakkninguna ur keeli (ef geymd i keeli)
e  Gakktu ur skugga um ad skammturinn i sprautunni samsvari skammtinum sem laknirinn avisa0i.
o  Taktu 6skju ur kaeli og settu upprunalegu og 6opnudu dskjuna a hreint og slétt vinnusvaedi.

2. Biddu i 30 minttur (ef geymd i keeli)

e  Skildu afylltu sprautuna eftir i ytri 6skjunni (lokadri) og geymdu hana vid stofuhita i
30 minatur.

3. Skodadu lyfio
e Taktu afylltu sprautuna ur ytri 6skjunni pegar pu er tilbain/n fyrir inndeelingu.
- Athugadu fyrningardagsetninguna a dskjunni og afylltu sprautunni og fargadu henni ef
dagsetningin er lidin.
- EKKI draga nalarhettuna af fyrr en pu ert tilbin/n fyrir inndaelingu.
e Skoodadu I[lumetri med tilliti til agna og mislitunar fyrir gjof.
- Ilumetri er taer eda Orlitid opallysandi og litlaus eda orlitio gulleit lausn.
- EKKI MA nota ef vokvinn inniheldur synilegar agnir eda ef sprautan er skemmd.
Loftbolur geta verid til stadar, ekki parf ao fjarlegja peer.
- EKKI MA nota ef lyfid hefur dottid 4 hart yfirbord eda hefur ordid fyrir skemmdum.

4. Safnadu saman pvi efni sem pu parft
e Leggdu eftirfarandi 4 hreinan og vel upplystan flot:
- sprittpurrkur
- bomullarhnodra eda grisju
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- plastur
- nalabox

5. bvoou hendurnar
e Dbvoou hendurnar vel med sapu og vatni.

==

6. Veldu inndzelingarstad
e Veldu inndelingarstad par sem hadin er heil og audvelt ad komast ad henni, svo sem kvid, leeri
eda upphandlegg.
- EKKI gefa lyfid 4 5 cm svedi i kringum naflann eda par sem hudin er vidkvaem, marin,
oedlilega raud, hord eda hefur ordid fyrir ahrifum af sora.
- EKKI sprauta i or, slit eda a&dar.
- Upphandleggurinn er adeins hentugur pegar einhver annar sprautar pig.
- Skipta skal um inndzelingarstad 1 hvert sinn sem lyfid er gefid.

7. Hreinsadu inndzelingarstadinn
e Hreinsadu inndalingarstadinn med sprittpurrku og lattu htidina porna.
o Ekki snerta svedio aftur fyrir inndelinguna.

8. Dragou nalarhettuna af
e A medan pu heldur i bol afylltu sprautunnar skaltu fjarlaegja nalarhettuna eins og synt er og fleygja
henni. bu geetir sé0 1 eda 2 dropa af vokva og pad er i lagi.
o EKKI snerta hvita stimpilinn strax.
o EKKI nota ef afyllta sprautan eda nalin er bogin.

—

Dragdu
nalarhettuna af.

L N

9. Kliptu i hudina og stingdu nalinni inn
e Kliptu varlega i hiidina & valda stungustaOnum.
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e Stingdu allri nalinni i hudfellinguna milli fingranna, med 45 til 90 gradu horni.
o EKKI leggja fingurinn & stimpilinn & medan pu stingur nalinni inn.
e Haltu afylltu sprautunni stédugri.

90°

45°
’

’
~ ¢
#
7 (o)
’

10. Inndzeling

o Eftir ad nalinni hefur verid stungid inn skaltu sleppa hiidinni varlega.

e Dbrystu hvita stimplinum nidur par til hann kemst ekki lengra. Petta virkjar 6ryggisbtinadinn sem
tryggir ad nalin dregst ad fullu aftur inn eftir inndelinguna.

o Allur skammturinn hefur verid gefinn ef hviti stimpillinn getur ekki farid lengra og ekkert

hefur lekio ut.

11. Fjarlaegou notudu sprautuna
e Taktu nalina alveg ur hudinni adur en pu sleppir hvita stimplinum.

o Eftir ad hvita stimplinum hefur verid sleppt dregur 6ryggislasingin nélina inn i
nalarhlifina.

e FleygOu notudu sprautunni i nalaboxi0 strax eftir notkun.

Ef 1itid magn af vokva eda blodi kemur i 1j6s, skaltu hreinsa stungustadinn med bémullarhnodra eda

sprittpurrku AN PESS ad beita prystingi. Pt getur sett plastur yfir stungustadinn ef pér finnst pad
naudsynlegt.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Humetri 100 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
tildrakizumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni s¢ ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ilumetri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ilumetri

Hvernig nota 4 Ilumetri

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & I[lumetri

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Ilumetri og vio hverju pao er notad

Ilumetri inniheldur virka efnid tildrakizumab. Tildrakizumab tilheyrir flokki lyfja sem kallast
hvitfrumubodahemlar (interleukin (IL) inhibitors).

Lyfid verkar med pvi ad hindra virkni proteins sem kallast IL-23, efni sem finnst i likamanum og tekur
patt 1 edlilegri bolgu- og dnzemissvorun og er til stadar i auknum meeli vid sjukdoma eins og sora.

Ilumetri er notad til medferdar a hudsjukdoémi sem kallast skellusori, hja fullordnum med midlungsmikinn
e0a verulegan sjukdom.
Notkun Ilumetri gagnast pér med pvi ad beeta hudhreinsun og draga tir einkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Ilumetri

Ekki m4 nota Ilumetri:
- efum er ad reda ofnemi fyrir tildrakizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
- Ef pt ert med sykingu sem leeknirinn telur ad skipti mali, til deemis virka berkla sem er
smitsjuikdomur sem einkum hefur ahrif & lungun.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a0ur en [lumetri er notad:

- Efpt finnur fyrir ofnaemisvidbrogdum med einkennum eins og pyngslum fyrir brjosti, hvaesandi
ondun, bolgu i andliti, vorum eda halsi, skaltu ekki sprauta meira af [lumetri og hafa tafarlaust
samband vid lekninn.

- Efpu ert med sykingu eda ef pu ert med langvarandi eda endurteknar sykingar.

- Ef pt hefur nylega fengio eda atlar ad fa bolusetningu.
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Ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad af ofant6ldu 4 vid um pig skaltu leita rada hja leekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en pu notar Ilumetri.

Vertu a vardbergi gagnvart sykingum og ofncemisvidbrogoum

Ilumetri getur hugsanlega valdio alvarlegum aukaverkunum p.m.t. sykingum og ofneemisviobrogdum. bt
parft ad vera a vardbergi gagnvart einkennum & medan pu notar Ilumetri.

Hettu ad nota [lumetri og 1attu lekninn vita eda leitadu strax leeknishjalpar ef pu tekur eftir einhverjum
einkennum sem benda til hugsanlega alvarlegrar sykingar eda ofneemisvidobragoa (sja kafla 4. Hugsanlegar
aukaverkanir).

Born og unglingar

Ilumetri er ekki etlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
metid hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ilumetri

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu ad

verda notud. Petta felur 1 sér boluefni og donemisbelandi lyf (lyf sem hafa ahrif 4 6nemiskerfid).

bu matt ekki fa akvednar tegundir boluefna (lifandi boluefni) medan & notkun Ilumetri stendur. Engar
upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun Ilumetri og lifandi béluefna.

Medganga, brjostagjof og frjosemi )
Til 6ryggis 4 ad fordast notkun Ilumetri & medgongu. Ahrif lyfsins & medgongu eru ekki pekkt.

Ef pu ert kona 4 barneignaraldri er pér radlagt ad fordast pungun og pt verdur ad nota drugga
getnadarvorn medan & medferd med Ilumetri stendur og i a.m.k. 17 vikur eftir ad meoferd lykur.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Iumetri hefur engin eda litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Ilumetri

[lumetri er @tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis med reynslu af greiningu og medferd sora.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. betta lyf er eingdngu einnota.

Réolagdur skammtur af [lumetri er 100 mg med inndalingu undir had i viku 0 og 4 og 4 12 vikna fresti
eftir pad.

Ef pu ert sjuklingur med mikla sjukdomsbyrdi eda likamspyngd yfir 90 kg gati leeknirinn akvedid ad
200 mg skammtur sé radlagdur fyrir pig.

Laeknirinn akvedur hversu lengi pu parft ad nota [lumetri.

Eftir videigandi pjalfun i inndeelingu undir htid getur pu sprautad Ilumetri sjalf/ur ef leeknirinn telur pad
henta.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta [lumetri sjalf/ur er ad finna i notkunarleidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils.
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Radfeerdu pig vid lekninn um hvenzer pa att ad fa sprauturnar og fara i eftirfylgniheimsoknir.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki hefur enn verid synt fram & oryggi og verkun Ilumetri hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara og
pvi er ekki maelt med notkun Ilumetri hja bérnum eda unglingum.

Ef notaour er steerri skammtur af Ilumetri en meelt er fyrir um
Ef pu hefur gefid meira af [lumetri en meelt er fyrir um, eda skammturinn var gefinn fyrr en laknirinn
taladi um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota llumetri
Ef pbu hefur gleymt eda misst af [lumetri inndelingu skaltu gefa skammtinn eins fljott og audid er. Eftir
pad skaltu hefja skommtun aftur med reglulegu millibili.

Ef heett er ad nota Ilumetri
bu skalt reeda dkvordun um ad heetta notkun Ilumetri vid lekninn. Einkennin geta komid aftur fram eftir
ad medferd er heett.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef vart verdur vid eftirfarandi:
- Bolga i andliti, vorum eda halsi
- Ondunarerfidleikar

bar sem petta geta verid merki um ofnaemisvidbrogd.

Adrar aukaverkanir
Flestar af eftirfarandi aukaverkunum eru vegar. Lattu laekninn eda lyfjafraeding vita ef einhverjar af
pessum aukaverkunum verda alvarlegar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Sykingar i efri hluta 6ndunarvegar

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Maga- og garnabdlga
- Ogledi
- Nidurgangur
- Verkur a stungustad
- Bakverkur
- Hofudverkur

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 Ilumetri
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida afyllta
lyfjapennans a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid 1 upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi. M4 ekki hrista.
Geymid i kali (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa.

Eftir ad afyllti lyfjapenninn er tekin ur keeli skaltu bida 1 u.p.b. 30 minutur par til [lumetri lausnin i
lyfjapennanum hefur nad stofuhita (allt ad 25 °C). Ekki ma hita hana upp 4 annan hatt.

Notid ekki ef vokvinn inniheldur synilegar agnir, er skyjadur eda er augljoslega brunn.

begar tildrakizumab hefur verio tekio Gr kali ma ekki geyma pad vid herri hita en 25 °C eda setja pad
aftur 1 keeli. Skrifid dagsetninguna pegar lyfio var tekio r keeli 1 reitinn 4 ytri 6skjunni og videigandi
forgunardagsetningu. Notid lyfjapennann innan 30 daga fra pvi ad hun var tekin ur keeli eda fyrir
fyrningardagsetninguna, hvort sem kemur 4 undan.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ilumetri inniheldur
- Virka innihaldsefnid er tildrakizumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 100 mg af tildrakizumabi.
- Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, sukrdsi og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a tliti [lumetri og pakkningastaeroir

Ilumetri 100 mg stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltum lyfjapenna er teer eda 6rlitid dpallysandi og litlaus
eda orlitid gulleit lausn.

[umetri 100 mg stungulyf, lausn (stungulyf) 1 afylltum lyfjapenna er faanlegt i einingapakkningum sem
innihalda 1 afylltan lyfjapenna.

Markadsleyfishafi
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spann

Framleioandi

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

2132JH Hoofddorp, Holland

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spann
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

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

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/

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

Almirall, S.A.

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

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

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

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu, http://www.ema.europa.eu/.
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

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

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

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

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




NOTKUNARLEIDBEININGAR

Eftir vioeigandi pjalfun i inndeelingartaekni fyrir inndeelingu undir hid getur pt gefid pér petta lyf sjalf/-ur
ef leeknirinn telur pad videigandi.

Lestu allar leidbeiningarnar par med talid Geymsla, Varnadarord og Hlutar afyllta lyfjapennans, i upphafi
pessara leidbeininga adur en pu gefur lyfid.

Geymsla :ﬂ

Geyma skal afyllta lyfjapennann i keeli vio 2 °C til 8 °C i upprunalegum d

umbudum (sja mynd A). ——

EKKI MA frjosa. )

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si. H
Varnadarord

Ilumetri er eingdngu til notkunar undir had.

EKKI MA deila afyllta lyfjapennanum med 6drum.

EKKI MA fjarlegja graa nalarlokid fyrr en pu ert tilbiin/-n til ad gefa inndeelinguna.

EKKI MA setja hondina, fingur eda pumalfingur yfir gulu nalarhlifina.

Geymid afyllta lyfjapennann og graa lokio (eftir ad pad hefur verid fjarlaegt) par sem born og geeludyr na
ekki til.

Hlutar afylita lyfjapennans

7 Skodunargluggi
I - :
llumetri 100 mg
I \] |
Grétt nalarlok (@ i p)  sunauyt ‘@
- tildrakizumab

Skodunargluggi par sem gula
Notadur stimpilsténgin fyllir upp i gluggann
(]

Gul nétarhi _E[ )
(Nal inni i hlifinni) = fidrakizumab

EKKI MA NOTA ef graa nalarlokid hefur verid fjarlagt eda pad hefur skemmst.
EKKI MA NOTA ef gula stimpilstongin er synileg i glugganum.

Skref 1: Undirbuningur

1A Taktu afyllta lyfjapennann tr keeli og biddu i 30 minutur
e Taktu einn [lumetri afylltan lyfjapenna tr keelinum (sja mynd B).
e Taktu afyllta lyfjapennann upp med pvi ad halda um midju hans (sja mynd C).
e Lattu afyllta lyfjapennann na stofuhita i ad minnsta kosti 30 minttur fyrir inndelinguna (sja
mynd D).

e

MYND B MYND C
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EKKI MA hrista 6skjuna eda afyllta lyfjapennann.
EKKI MA hita afyllta lyfjapennann 4 neinn annan hatt, svo sem i 6rbylgjuofni, heitu vatni eda i beinu
solarljosi.

1B Taktu til allt sem parf
Taktu til eftirfarandi (sja mynd E):

| |

I spRmpuaRKuI

e  Sprittpurrkur

e Bomullarhnodra eda grisju —
e Plastur (
e Nalabox

1C Athugadu afyllta lyfjapennann
e Athugadu hvort komid sé fram yfir fyrningardagsetningu afyllta lyfjapennans sé (sja mynd F).
o Athugadu lyfid sem er fljotandi vokvi, i lyfjaglugganum (sja mynd G). Pad a ad vera litlaust eda
orlitio gulleitt.
bad er edlilegt a0 sja eina eda fleiri loftbolur.

e MYND G
’ﬁ) Hlumeti 100 mg
\;/—4 tildrakizumab

EKKI MA NOTA ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu.
EKKI MA NOTA ef vokvinn er skyjadur, eda ef um litabreytingar eda agnir er ad rada.

1D Pvodu hendurnar
e Pvoou hendurnar vel med vatni og sapu (sja mynd H).
e Dburrkadu hendurnar.

1E Veldu stungustad
Veldu stungustad (sja mynd I). Radlagdir stadir eru:

e Framan a lerum,
e Kvidur (nema 5 cm svadi kringum naflann), og - -
N = A

e Aftanverdir upphandleggir ~ =
|
Skipta skal um inndalingarstad i hvert sinn sem lyfid er gefio. \ A (— \Tr

EKKI MA gefa inndzlinguna i hid sem er aum, raud, marin eda hord.

1F Hreinsadu stungustadinn
e Hreinsadu stungustadinn med pvi ad hreinsa hidina med sprittpurrku
(sja mynd J).
e Lattu hudina porna.

EKKI MA purrka hudina med blaestri.
EKKI MA snerta stungustadinn eftir ad hann hefur verio hreinsadur.

MYND J
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Skref 2: Inndzelingin gefin

2A Nalarlokio fjarlaegt
e Fjarleegdu graa nalarlokio af afyllta
lyfjapennanum med pvi ad toga pad beint af (sja

=
mynd K). & DOf/ [C
e Dbad getur purft svolitinn kraft til ad fjarlegja @3 e W T —
1 Okl 3. Y. MYND K

EKKI MA snerta gulu nalarhlifina.

EKKI MA setja graa nalarlokid aftur 4 afyllta lyfjapennann.

EKKI MA snua upp 4 eda beygja nalarhlifina pegar lokid er tekid af, vegna pess ad pad getur skemmt
nalina.

2B Afyllti lyfjapenninn stadsettur
e Haltu afyllta lyfjapennanum pannig ad skodunarglugginn snii ad pér.
e Strekktu 4 hudinni og settu afyllta lyfjapennann beint 4 inndaelingarstadinn pannig ad gula
nalarhlifin sé fl6t & hidinni (sja mynd L).

MYND L

2C Inndzlingin gefin
Til a0 hefja inndaelinguna:
e Drystu afyllta lyfjapennanum alveg nidur 4 hidina og haltu honum par. Vid pad rennur gula
nalarhlifin upp og inn i afyllta lyfjapennann (sja mynd M).
e Db munt heyra fyrri ,,smellinn® sem gefur til kynna ad inndelingin s¢ hafin (sja mynd M).
e Annar ,,smellur gefur til kynna ad inndeelingunni sé nastum lokid (sja mynd N). Haltu afyllta
lyfjapennanum i alls 15 sekiandur eftir a0 inndelingin hefst til ad tryggja ad 6llu lyfinu hafi verid
deelt inn. Teldu rolega 15 sekundur til ad tryggja ad seinni ,,smellurinn‘ hafi heyrst.

MYND N

Prystu nidur & hudina

e Athugadu skodunargluggann. Gulur litur fyllir at i skodunargluggann.
e Lyftu afyllta lyfjapennanum beint upp af htdinni (sja mynd O).
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Mynd O
EKKI MA lyfta afyllta lyfjapennanum af hudinni fyrr en inndaelingunni er lokid. Ef pad er gert geeti pad
leitt til ofullkominnar inndeelingar.
EKKI MA nota afyllta lyfjapennann ef gula nalarhlifin rennur ekki inn i afyllta lyfjapennann; fleygid
honum p4 strax i nalarbox.

Skref 3: Forgun

3A Afyllta lyfjapennanum fleygt og hugad ad stungustadnum
e Fleygou afyllta lyfjapennanum i vidurkennt nalarbox (sja mynd P).

e bad gaeti verio litill bloddropi a stungustadnum, pad er edlilegt. Prystu bomullarhnoora eda grisju
4 svae0id og settu plastur a pad ef porf er 4 (sja mynd Q).

y.

MYND P MYND Q@

EKKI MA fleygja afylltum lyfjapenna i venjulegt sorp eftir notkun.
EKKI MA nudda stungustadinn.
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