I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
[umetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

[umetri 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

Kiekviename uzpildytame $virkste 1 ml yra 100 mg tildrakizumabo.

Ilumetri 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

Kiekviename uzpildytame $virkste 2 ml yra 200 mg tildrakizumabo.

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml yra 100 mg tildrakizumabo.

Tildrakizumabas yra suzmogintas IgG1/k monokloninis antikiinas, gaminamas kininiy ziurkénuky
kiausidziy (KZK) lastelése taikant rekombinantinés DNR technologijg.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus ar Siek tiek opalinis, bespalvis ar gelsvos spalvos. Tirpalo pH yra 5,7-6,3, o
osmolialiskumas — 258-311 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ilumetri skirtas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganciy suaugusiyjy, kuriems
numatyta sisteminio poveikio terapija, gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti konsultuojant ir priZiirint plokstelinés psoriazés diagnozavimo ir
gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 100 mg, suleidziamy injekcija po oda 0-¢ ir 4-g savaitémis ir véliau kas
12 savaiciy.

Gydytojas gali nuspresti, kad pacientams, kuriy liga sunki, arba pacientams, kuriy kiino masé virsija
90 kg, veiksmingesné gali buti 200 mg dozé.



Jeigu po 28 gydymo savaiiy pacientams nepasireiskia atsakas, reikéty apsvarstyti gydymo jiems
nutraukimg. Kai kuriems pacientams, kuriy pradinis atsakas dalinis, tesiant gydyma ir po 28 savaiciy
pageréti gali veliau.

Praleista doz¢
Praleidus dozg, jg reikia suleisti kuo greic¢iau. Véliau doziy leidima reikia atnaujinti jprastu numatytu

laiku.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi
Ilumetri Siose pacienty populiacijose netirtas. Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima. Daugiau
informacijos apie tildrakizumabo eliminacijg zr. 5.2 skyriuje.

Vaiky populiacija
[lumetri saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas vartojamas injekcija po oda. Injekcijos vieta reikia kaitalioti. Ilumetri negalima
leisti | plokstelinés psoriazés paveiktas arba jautrios, nubrozdintos, paraudusios, sukietéjusios, storos arba
zvynuotos odos sritis. Svirksto arba Svirkstiklio negalima purtyti. Kiekvienas Svirkstas arba Svirkstiklis
skirtas vienkartiniam vartojimui.

Tinkamai apmokyti leisti po oda metodikos, pacientai gali patys leisti [lumetri, jeigu gydytojas
nusprendZia, kad tai galima. Tac¢iau gydytojas turi pasiriipinti tinkamu pacienty steb&jimu. Pacientams turi
biiti nurodyta suleisti visg tildrakizumabo kiekj pagal instrukcijas, esancias pakuotés lapelyje. Pakuotés
lapelyje pateiktos i§samios vartojimo instrukcijos.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Klinigkai svarbi aktyvi infekcija, pvz., aktyvi tuberkuliozé (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialus ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Atsekamumas

Norint pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, turi biti aiskiai dokumentuotas vartojamo
preparato pavadinimas ir serijos numeris.

Infekcijos

Tildrakizumabas gali padidinti infekcijos rizika (zr. 4.8 skyriy).
Reikia stropiai jvertinti tildrakizumabo vartojima létinémis infekcijomis sergantiems arba anksciau
pasikartojan¢iomis ar neseniai sunkiomis infekcijomis sirgusiems pacientams.



Jeigu pasireiskia kliniskai svarbiy 1étinés arba timios infekcijos poZymiy ar simptomy, pacientai turi biti
informuoti kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu pacientui pasireiskia sunki infekcija, jis turi buti atidziai
stebimas ir tildrakizumabas turi biiti nevartojamas, kol infekcija iSnyksta (zr. 4.3 skyriy).

[vertinimas prie§ gydyma dél tuberkuliozés

Prie§ pradedant gydyma pacientai turi buti jvertinti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos. Tildrakizumabg
vartojantys pacientai gydymo metu ir jj pabaigus turi baiti atidZiai stebimi dél aktyvios TB pozymiy ir
simptomy. Prie$ pradedant gydyma pacientams, anks¢iau sirgusiems latentine arba aktyvia TB, kuriems
negali buti patvirtintas pakankamas antituberkuliozinis gydymas, turi biiti apgalvotas antituberkuliozinis
gydymas.

Padidéjes jautrumas

Jeigu pasireiskia sunki padidéjusio jautrumo reakcija, tildrakizumabo vartojimg reikia nedelsiant nutraukti
ir pradéti atitinkamg gydyma (zr. 4.3 skyriy).

Skiepijimas

Prie§ pradédami gydyma tildrakizumabu, apsvarstyti galimybe atlikti visus reikiamus skiepijimus pagal
dabartines skiepijimo gaires. Jeigu pacientas buvo skiepytas gyva virusine arba bakterine vakcina, prie$
pradedant gydymga tildrakizumabu rekomenduojama palaukti bent 4 savaites. Tildrakizumabu gydomi
pacientai turi biiti neskiepijami gyvomis vakcinomis gydymo metu ir bent 17 savaiciy po gydymo (Zr.
4.5 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Vakcinos

Neturima duomeny apie atsakg j gyvas arba inaktyvuotas vakcinas. Vartojant tildrakizumabg, gyvomis
vakcinomis turi biiti neskiepijama (zr. 4.4 skyriy).

Saveika su citochromu P450

Nesitikima, kad kartu vartojami vaistiniai preparatai veikty tildrakizumabo farmakokinetika, kadangi jis
pasSalinamas i$ organizmo bendraisiais baltymy katabolizmo procesais, nedalyvaujant citochromo P450
(CYP450) fermentams, ir neSalinamas per inkstus arba kepenis. Be to, tildrakizumabas neveikia CYP450
fermenty metabolizuojamy kartu vartojamy vaistiniy preparaty farmakokinetikos nei tiesioginiu, nei
netiesioginiu mechanizmais (zr. 5.2 skyriy).

Saveika su kitomis imunosupresinémis medziagomis arba fototerapija

Tildrakizumabo saugumas ir veiksmingumas vartojant kartu su kitomis imunosupresinémis medziagomis,
iskaitant biologinius preparatus, arba fototerapija nebuvo jvertintas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amZiaus moterys

Vaisingo amziaus moterys gydymo metu ir bent 17 savaiciy po gydymo turi naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda.



NeéStumas
Duomeny apie tildrakizumabo vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny yra maziau kaip
300 néstumo baigciy). Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio

reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Saugumo sumetamais, néStumo metu [lumetri vartojimo geriau
vengti.

Zindymas

Nezinoma, ar tildrakizumabas iSskiria su zmogaus pienu. Turimi toksikologiniai duomenys su paviany
rusies bezdzionémis parodé nereikSmingg Ilumetri kiekj piene 28-3 dieng po jaunikliy atsivedimo (Zr.
5.3 skyriy). Zmoniy organizme pirmasias keleta dieny po gimimo antikiinai gali baiti perduoti
naujagimiams per pieng. Siuo trumpu laikotarpiu pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams
negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar
nutraukti zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Ilumetri.

Vaisingumas

Ilumetri poveikis zmogaus vaisingumui nebuvo jvertintas. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Ilumetri gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (12,6 %), galvos
skausmas (4,0 %), viduriavimas (1,6 %), gastroenteritas (1,5 %), nugaros skausmas (1,5 %), pykinimas
(1,3 %) ir skausmas injekcijos vietoje (1,3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniuose tyrimuose uzfiksuotos nepageidaujamos reakcijos (1 lentelé) iSvardytos pagal MedDRA
organy sistemy klases (OSK), nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1
000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju santrauka lenteléje

MedDRA organy sistemos Tinkamiausias terminas Daznio kategorija

klasé

Infekcijos ir infestacijos VirSutiniy  kvépavimo  taky | Labai daznas
infekcijos®

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas

Virskinimo trakto sutrikimai Gastroenteritas Daznas
Viduriavimas Daznas
Pykinimas Daznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Nugaros skausmas Daznas

vietos paZeidimai Skausmas injekcijos vietoje Daznas

2 Iskaitant nazofaringita.



Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Imunogeniskumas

Apibendrintoje 2b ir 3 faziy analizéje 7,3 % tildrakizamabu gydyty pacienty organizme iki 64 savaités
atsirado antikiiny prie$ tildrakizumaba. I$ tiriamyjy, kuriy organizme atsirado tildrakizumabo antikiiny,
38 % (22/57 pacienty) turé¢jo neutralizuojanciyjy antiktiny. Tai atitinka 2,8 % visy tildrakizumabg
vartojusiy asmeny.

Apibendrintoje 3 fazés analizéje 8,3 % tildrakizumabu gydyty pacienty organizme iki 420 gydymo
savaités atsirado antiktiny pries tildrakizumabg. IS tildrakizumabu gydyty pacienty, kuriy organizme
atsirado tildrakizumabo antiktiny, 35 % (36/102 pacienty) turéjo antikiiny, kurie buvo priskirti
neutralizuojantiesiems, tai atitinka 2,9 % visy tildrakizumabu gydyty pacienty.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniu tyrimy mety iki 10 mg/kg dozés j veng buvo vartojamos saugiai.

Perdozavus rekomenduojama stebéti pacienta, ar neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy reakcijy
pozymiy ar simptomy, ir nedelsiant imtis atitinkamo simptominio gydymo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC17

Veikimo mechanizmas

Tildrakizumabas yra suzmogintas IgG1/k monokloninis antikiinas, kuris specifiskai susiria su
interleukino-23 (IL-23) citokino p19 baltymo subvienetu, nesusiriSdamas su IL-12, ir slopina jo sgveika su
IL-23 receptoriumi.

IL-23 yra natiiralus citokinas, dalyvaujantis uzdegiminiuose ir imuniniuose atsakuose. Tildrakizumabas
slopina uzdegimga skatinanciy citokiny ir chemokiny i$siskyrima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Daugiacentriuose, atsitiktiniy iméiy, dvigubai koduotuose placebu kontroliuojamuose tyrimuose
reSURFACE 1 ir reSURFACE 2 i8 viso dalyvavo 1 862 pacientai, 18 mety ir vyresni, sergantys
ploksteline psoriaze, kuriy paveikto kiino pavirSiaus plotas buvo bent 10 %, Bendrojo gydytojo jvertinimo
(BG]) rodiklis pagal bendrajj jvertinima (Zvyneliy storis, eritema ir lupimasis) skaléje nuo 0 iki 5 buvo

> 3, Psoriazés ploto ir sunkumo indeksas (angl. Psoriasis Area and Severity Index, PASI) buvo > 12, jie
buvo kandidatai taikyti fototerapija ir (arba) sisteminj gydyma.



Siuose tyrimuose pacientai atsitiktiniu biidu buvo paskirstyti vartoti placeba arba tildrakizumaba (jskaitant
200 mg ir 100 mg dozes 0-¢, 4-3 savaitémis ir po to kas dvylika savaiciy (K12S) iki 52 arba 64 savaiciy.
Aktyvaus palyginamojo preparato tyrime (,,;reSURFACE 2°) pacientai taip pat buvo atsitiktiniu badu
suskirstyti 12 savaiciy vartoti 50 mg etanerceptg du kartus per savaite, o po to kartg per savaitg iki

28 savaites.

Bendra tyrimy reSURFACE 1 ir reSURFACE 2 demografija ir pradinio jvertinimo rodikliai buvo
nuoseklis. Pacientai buvo nuo 18 iki 82 mety amziaus, o amziaus vidurkis buvo 45,9 mety. Pradinio
jvertinimo PSI jver¢io mediana gydymo grupése buvo nuo 17,7 iki 18,4. Pradinio jvertinimo BG] rodiklis
33,4 % pacienty buvo ,,zymi* arba ,,sunki®. I§ visy pacienty 35,8 % anksciau buvo gydyti fototerapija,
41,1 % — jprasta sistemine terapija, 16,7 % gydyti biologiniu plokstelinés psoriazés gydymo biidu.
Psoriaziniu artritu i§ viso buvo sirge 15,4 % tyrimo pacienty. Vidutinis pradinio jvertinimo dermatologinis
gyvenimo kokybés indeksas (angl. Dermatology Life Quality Index, DLQI) buvo nuo 13,0 iki 14,8.

Tyrimuose reSURFACE 1 ir reSURFACE 2 buvo vertinami poky¢iai nuo pradinio jvertinimo iki 12-

os savaités pagal dvi bendrasias pagrindines vertinamasias baigtis: 1) PASI 75 ir 2) BGI ,,0 (iSgyta) arba
» 1 (minimali), esant bent 2 baly pageréjimui nuo pradinio jvertinimo. Kitos vertinamosios baigtys buvo
dalis pacienty, pasiekusiy PASI 90, PASI 100, dalis pacienty, kuriy DLQI rodiklis buvo 0 arba 1, ir
veiksmingumo islikimas iki 52-0s / 64-0s savaités.

12, 28 savaitémis ir véliau (iki 64-os savaités tyrime reSURFACE 1 ir iki 52-os savaités tyrime
reSURFACE 2) gauti rezultatai pateikiami 2 ir 3 lentelése.

2 lentelé. Tyrimy reSURFACE 1 ir reSURFACE 2 atsako daZnio santrauka

12 savaité (2 dozés)* 28 savaité (3 dozés)* |

200 mg | 100 mg | Placebas|Etanerceptas 200 mg | 100 mg |Etanerceptas|
reSURFACE1
Pacienty skaicius 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 62,3 | 63,8™ 5,8° - 81,9¢ 80,4¢ -
BGI ,,iSgyta“ arba
wminimali®, esant 22 balo | 5q 1 | 57910 |7 . 69.1¢ | 66.0° .
pageréjimui nuo pradinio
jvertinimo?® (%)
PASI 90 (%) 354%™ | 346™ 2,6° - 59,0¢ 51,6° -
PASI 100 (%) 14,0t 13,9 1,3 - 31,5¢ 23,5¢ -
DLQI jvertis 0 arba 1 (%) 44 2% 41,57 53 - 56,7¢ 52,4¢ -
reSURFACE2
Pacienty skai¢ius 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75* (%) 65,61 | 61,27 5,8° 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
BQGJ ,,isgyta“ arba
»minimali®, esant =2 balo | 5o 5 | 54710 | 450 47,60 69,210 | 64,6t 453
pageréjimui nuo pradinio
jvertinimo?® (%)
PASI 90 (%) 36,61 | 38,87 1,3 21.4° 57,7+ 55,5% 29,4¢
PASI 100 (%) 11,87 | 12,47 0 4,8° 27,0% 22,8t 10,7¢
DLQI jvertis 0 arba 1 (%) 47,4 40,21 8,0 35,5 65,0%¢ 54,13 39,4¢

2Viena i§ pagrindiniy veiksmingumo vertinamyjy baigéiy 12-3 savaite.

b Triikstami duomenys pakeisti sglyginiu nepatyrusiyjy atsako priskyrimu.

¢ Trukstami duomenys nebuvo pakeisti sglyginiu priskyrimu.

* Tik tildrakizumabo grupiy suvartoty doziy skaicius.

n — pacienty skai€ius i§ viso analizuoto rinkinio, apie kuriuos turéta duomeny, taikant salyginj priskyrima, kai tinkama.

p vertés apskaiciuotos taikant Kochrano, Mantelio ir Henzelio (CMH) testa, stratifikuota pagal kiino svorj (<90 kg, > 90 kg) ir
ankstesnj biologinj psoriazés gydyma (taip / ne).

Tp <0,001, palyginti su placebu;  p < 0,001, palyginti su etanerceptu; ¥ p < 0,05, palyginti su etanerceptu.



Atsako islikimas

Atsako iSsilaikymas tyrimuose reSURFACE 1 ir reSURFACE 2 nurodytas 3 lentel¢je. PASI 90 atsako
i8silaikymo ir trukmés per laikg rodikliai pateikti 1 paveiksle.

3 lentelé. Tyrimy reSURFACE 1 ir reSURFACE 2 atsako iSlaikymas

Ilgalaikis atsakas™"

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 28 savaité 64 savaite 28 savaité | 64 savaité
Pacienty skaiCius 116 114 115 112
BGI ,,isgyta® arba ,,minimali*, esant > 2
balo pageréjimui nuo pradinio jvertinimo 80,2 76,3 80,9 61,6
(%)

PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 28 savaité 52 savaité 28 savaité | 52 savaité
Pacienty skaiCius 108 105 213 204
BG] ,,isgyta® arba ,,minimali®, esant > 2

balo pageréjimui nuo pradinio jvertinimo 88,0 84,8 84,0 79,4
(%)

PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 343 46,7 30,2 353

2 I1galaikis atsakas pacienty, kurie reagavo (pasieké bent PASI 75 rodiklj) i tildrakizumaba 28-3 savaite.

b Triikstami duomenys nebuvo pakeisti sglyginiu priskyrimu.




1 paveikslas. PASI 90 atsako iSsilaikymas ir ilgalaikiSkumas. PASI 90 atsaka patyrusiy pacienty
dalis per laikg iki 64-o0s savaités (visas analizuojamas rinkinys. 3 dalis**)
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= 4 — tildrakizumabas 100 mg --> Placebas**
tildrakizumabas 100 mg

= &% = fildrakizumabas 200 mg --> Placebas**

—<— tildrakizumabas 200 mg

Pacientai, atsitiktiniu btidu suskirstyti j 100 mg arba 200 mg tildrakizumabo grupes 1 dalyje, kurie buvo patyr¢ PASI 75 atsaka
28-a savaitg (reSURFACEL).

*Trakstami duomenys nebuvo pakeisti saglyginiu priskyrimu.
** Sie pacientai 28 savaitg peréjo prie placebo vartojimo.

Gvyvenimo kokybé / paciento pranesamos baigtys

12-3 savaite abiejuose tyrimuose tildrakizumabas buvo siejamas su statistiskai reikSmingu su sveikata
susijusios gyvenimo kokybés pageréjimu, vertinamu pagal DLQI (2 lentelé). Pageréjimas isliko per laika:
52-g savaitg 63,7 % (100 mg) ir 73,3 % (200 mg) (reSURFACE 1) ir 68,8 % (100 mg) ir 72,4 % (200 mg)
(reSURFACE 2) pacienty, kurie 28-3 savait¢ buvo patyr¢ PASI 75atsaka, DLQI buvo 0 arba 1.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti [lumetri tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis apie plokstelinés psoriazés gydyma (informacijg apie vartojimg vaikams
zr. 4.2 skyriuje).



5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po oda vartojama tildrakizumabo formuluoté pasizyméjo absoliuc¢iu biologiniu prieinamumu nuo 73 %
(90 % PI: 46 %—115 %, 200 mg po oda plg. su 3 mg/kg j vena) iki 80 % (90 % PI: 62 %—103 %, 50 mg po
oda plg. su 0,5 mg/kg i vena) pagal sveiky tiriamyjy vienos dozés duomeny palyginimg tarp tyrimy.
Maksimali koncentracija buvo pasiekta 6,2 paros po injekcijos. Populiacijos farmakokinetikos analizé
parodé 31 % didesnj biologinj prieinamuma sveikiems tiriamiesiems nei pacientams.

100 mg tildrakizumabo vartojimo metu nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze serganciy pacienty AUC.; ir Cimax ver¢iy geometriniai vidurkiai (variacijos
koeficiento % [VK %]) buvo atitinkamai 305 pg para/ml (41 %) ir 8,1 pg/ml (34 %), o vartojant 200 mg —
612 pg/ml (40 %) ir 16,3 pg/ml (33 %).

Pasiskirstymas

Tildrakizumabo pasiskirstymas uz kraujagysliy riby buvo ribotas: pasiskirstymo tiirio (Vd) vertés buvo
nuo 76,9 iki 106 ml/kg.

Biotransformacija

Tildrakizumabas katabolizuojamas j sudedamasias aminoriigstis bendraisiais baltymy skaidymo procesais.
Mazy molekuliy metaboliniai keliai (pvz., CYP450 fermentai, gliukuroniltransferazés) prie jo klirenso
neprisideda.

Eliminacija

Ploksteline psoriaze serganciy pacienty klirenso vertés yra nuo 2,04 ml/per para/kg iki 2,52 ml/per
para/kg, o pusinés eliminacijos trukmé — 23,4 paros (23 % VK).

Tiesinis / netiesinis pobudis

Nuo 50 mg iki 400 mg dozés intervale suleistam po oda tildrakizumabui buvo biidinga dozei proporcinga
farmakokinetika ploksteline psoriaze serganciy pacienty organizme, o klirensas nepriklausé nuo dozés.

Taikant klinikinj 0-és, 4-os ir paskui kas 12 savaiCiy rezima, pusiausvyriné apykaita nusistovi per 16-
os savaiciy su nepriklausomu nuo dozés 1,1 karto ekspozicijos kaupimuisi nuo 1-o0s iki 12-os savaités.

Farmakokinetika ypatingose populiacijose

Senyvi pacientai

Populiacijy farmakokinetikos analizé parodé, kad amzius neturéjo kliniSkai reikSmingo poveikio
tildrakizumabo klirensui ploksteline psoriaze serganciy suaugusiy tiriamyjy organizme. Po 100 mg arba
200 mg tildrakizumabo suvartojimo 65 mety ir vyresniy tiriamyjy (atitinkamai n = 81 ir n = 82)
tildrakizumabo klirensas buvo panasus j jaunesniy kaip 65 mety tiriamyjy (n = 884) rodiklj.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Nebuvo atlikta oficialiy tyrimy dél kepeny arba inksty funkcijos sutrikimo poveikio tildrakizumabo
farmakokinetikai. Tildrakizumabas katabolizuojamas j sudedamasias aminortigstis bendraisiais baltymy
skaidymo procesais ir néra eliminuojamas per inkstus ar kepenis.
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Kiino mase

Populiacijos farmakokinetinis modeliavimas parodé, kad ekspozicija sumazéjo padidéjus kiino masei. Po
100 mg arba 200 mg dozés po oda > 90 kg sverianciy pacienty geometrinis ekspozicijos vidurkis (AUCo..
pusiausvyrinés apykaitos salygomis) buvo numatomas biisiant 30 % mazesnis nei < 90 kg sverianciy
pacienty (zr. 4.2 skyriy).

Vaisty sgveika

Vaisty tarpusavio sgveikos tyrimo, atlikto su ploksteline psoriaze serganciais tiriamaisiais, rezultatai
parodé, kad tildrakizumabas neturéjo kliniskai reik§mingo poveikio CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 ir CYP3A4. Todél tildrakizumabas neveikia CYP fermenty metabolizuojamy kartu vartojamy
vaistiniy preparaty farmakokinetikos (zr. 4.5 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Gyvuny mutageni$kumo ir kancerogeniSkumo tyrimy su tildrakizumabu atlikta nebuvo. Tyrimai su peliy
naviky modeliais parodé, kad selektyvusis IL-23p19 slopinimas nedidina kancerogeninés rizikos.

Paviany riiSies bezdzioniy organizme nedidelis vaistinio preparato kiekis i$siskyr¢ i patelés pieng. Pragjus
ménesiui po jauniklio atsivedimo, pieno / serumo santykis buvo < 0,002. Parodyta, kad tildrakizumabas
gali prasiskverbti per placentos barjera. Po kartotinio doziy davimo vaikingoms paviany riisies
bezdzionéms, buvo galima kiekybiSkai jvertinti koncentracija vaisiaus serume, taciau toksiskumo
reprodukcijai tyrimai neatskleidé jokio Salutinio poveikio.

Paviany riiSies bezdzioniy patiny ir pateliy, kurioms tildrakizumabo buvo duota dozémis, atitinkanciomis
> 100 karty didesne uz ekspozicija Zmogui, vartojant rekomenduojama kliniking dozg, paremtag AUC,
organizme nebuvo stebéta jokio poveikio vaisingumo parametrams, pvz., dauginimosi organams,
menstruacijy ciklo ilgiui ir (arba) hormonams.

Toksiskumo bezdzioniy vystymuisi pries atsivedima ir po jo tyrime, esant 85 didesnei uz ekspozicija
zmogui, vartojant rekomenduojamg doze, nebuvo stebéta susijusio persileidimy padaznéjimo. Patelei
patiriant iki 9 karty didesne uz ekspozicija zmogui, vartojant rekomenduojama dozg, nebuvo stebéta jokio
zalingo poveikio atsivestiems jaunikliams. Du atsivesty jaunikliy nugaiSimai, kai tildrakizumabo
ekspozicija vaikingoms bezdzionéms buvo 85 didesné uz ekspozicijg zmogui, vartojant rekomenduojama
doze, buvo susieti su galima virusine infekcija ir sarysis su vaistinio preparato vartojimu laikytas neaiskiu.
Siy i$vady klinikiné svarba nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas
Polisorbatas 80

Sacharozé

Injekcinis vanduo
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6.2 Nesuderinamumai

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Neatidaryta Svirksta ar Svirkstiklj galima iSimti i$ Saldytuvo ir iki 25 °C temperatiiroje laikyti vieng ne
ilgesn] kaip 30 dieny laikotarpj. ISémus i Saldytuvo ir laikant Siomis sglygomis iSmeskite po 30 dieny
arba pagal ant déZutés nurodyta galiojimo pabaigos data (jeigu pastaroji ankstesné). Ant dézutés yra
palikta vieta is§émimo i§ Saldytuvo datai uzrasyti.

Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Nekratyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

1 ml tirpalo I tipo stikliniame uZpildytame Svirkste su 29G x 2" nertudijanciojo plieno adata, uzdengta
adatos apsaugu ir standZiu adatos apsaugu i$ polipropileno su fluoropolimero danga ir stimoklio
stabdikliu, sudaranciy pasyvyjj saugos jtaisa.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstas arba 2 uzpildyti Svirkstai.

[lumetri 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2 ml tirpalo I tipo stikliniame uZpildytame $virkste su 27G x %" neriidijanciojo plieno adata, uzdengta
adatos apsaugu ir standziu adatos apsaugu i$ polipropileno su fluoropolimero danga ir stimoklio
stabdikliu, sudaranciy pasyvyji saugos jtaisa.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstas.

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

1 ml i§ anksto uzpildytas Svirkstas, kurj sudaro I tipo stiklo cilindras su pritvirtinta adata ir standziu adatos
gaubteliu ir steriliu paruostu naudoti stimoklio kamsciu.

Pakuotés dydis — 1 uzpildytas Svirkstiklis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tlumetri yra sterilus injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste arba uzpildytame $virkstiklyje. Svirkstai ir
svirkstikliai skirti tik vienkartiniam vartojimui.

Nepurtykite ir neuzsaldykite. Svirksta arba $virkstiklj reikia igimti i§ $aldytuvo likus 30 minuéiy iki
injekcijos, kad jis susilty iki kambario temperataros (iki 25 °C).

12



Pries vartojimg rekomenduojama apzitiréti §virkstg arba $virkstiklj. Gali matytis oro burbuliukas — tai
normalu. Nevartokite, jeigu skystyje yra lengvai matomy daleliy, jis drumstas arba aiSkiai rudas.

Biitina atidziai laikytis naudojimo instrukcijy, kurios pateikiamos pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1323/001

EU/1/18/1323/002

EU/1/18/1323/003

EU/1/18/1323/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2018 m. rugséjo 17 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2023 m. liepos 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-
I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

2132JH Hoofddorp

Nyderlandai

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca

Barcelona

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,

pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. [ priedo ([preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas

Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
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e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tildrakizumabas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste 1 ml yra 100 mg tildrakizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80, sacharozé ir
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti $virkstai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
I$émimo i$ Saldytuvo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Nekratykite.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ilumetri 100 mg
ilumetri (2x 100 mg)

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MAZOS VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Ilumetri 100 mg injekcija
tildrakizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ilumetri 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tildrakizumabas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste 2 ml yra 200 mg tildrakizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80, sacharozé ir
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Isémimo i§ Saldytuvo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Nekratykite.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1323/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ilumetri 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MAZOS VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ilumetri 200 mg injekcija
tildrakizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
tildrakizumabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml yra 100 mg tildrakizumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80, sacharoz¢ ir
injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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I$émimo i$ Saldytuvo data:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Nekratykite.

10 SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Ispanija

12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1323/004

13  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ilumetri 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MAZOS VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

[lumetri 100 mg injekcija
tildrakizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

IHumetri 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tildrakizumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuje.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra [lumetri ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant [lumetri
Kaip vartoti Ilumetri

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti llumetri

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e e

1. Kas yra Ilumetri ir kam jis vartojamas

[lumetri sudétyje veikliosios medziagos tildrakizumabo. Tildrakizumabas priklauso grupei vaisty,
vadinamy interleukino (IL) inhibitoriais.

Sis vaistas veikia blokuodamas IL-23 vadinamo baltymo veikla; §is baltymas organizme dalyvauja
normalaus uzdegiminio bei imuninio atsako procese ir jo kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis kaip
psoriazé.

Ilumetri vartojamas odos ligai vadinamai ploksteline psoriaze gydyti, kai vidutinio sunkumo arba sunkia
jos forma serga suaugusieji.
Ilumetri vartojimas padeda i$gydyti odg ir suSvelninti simptomus.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ilumetri

Iumetri vartoti draudziama
- jeigu yra alergija tildrakizumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
- jeigu sergate infekcine liga, kuri, gydytojo manymu, yra svarbi, pvz., aktyvi tuberkuliozé —
infekciné liga, daugiausia pakenkianti plaucius.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti [lumetri:

- jeigu Jums pasireiskia alerginiy reakcijy, kuriy simptomai tokie kaip krutinés spaudimas,
Svokstimas, veido, liipy ar gerklés tinimas, daugiau Ilumetri neleiskite ir nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja;

- jeigu Siuo metu sergate infekcine liga arba sirgote ilgalaikémis ar pasikartojanciomis infekcijomis;

- jeigu neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis.
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Jei nesate tikri, ar kuris nors punktas Jums tinka, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$
vartodami [lumetri.

Atkreipkite démesj § infekcijas ir alergines reakcijas

Ilumetri gali sukelti sunky Salutinj poveikj, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas. Vartodami [lumetri
turite stebéti, ar neatsiranda $iy bikliy pozymiy.

Jeigu pastebite kokiy nors pozymiy, rodanciy galimg sunkig infekcijg arba alergine reakcija (Zr. 4 skyriy
»(alimas Salutinis poveikis®), nustokite vartoti [lumetri ir nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba
medicininés pagalbos.

Vaikali ir paaugliai
Ilumetri nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Taip yra todél, kad
jis dar néra jvertintas $ios grupés pacientams..

Kiti vaistai ir Ilumetri

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant skiepus ir imuning sistema slopinancius vaistus,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartodami [lumetri negalite biiti skiepijami tam tikry tipy vakcinomis (gyvomis vakcinomis). Duomeny
apie Ilumetri vartojima kartu su gyvomis vakcinomis néra.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Geriausia vengti vartoti [lumetri néStumo metu. Sio vaisto poveikis nésc¢iosioms nezinomas.

Jeigu esate vaisingo amziaus moteris, Jums rekomenduojama vengti pastoti ir buitina naudoti veiksminga
kontracepcijos metodg gydymo Ilumetri metu ir bent 17 savaiciy po jo pabaigos.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
[lumetri gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia mazai.
3. Kaip vartoti Ilumetri

Ilumetri skirtas vartoti konsultuojant ir prizitirint psoriazés diagnostikos ir gydymo patirties turin¢iam
gydytojui.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Sis vaistas yra tik vienkartiniam vartojimui.

Rekomenduojama Ilumetri dozé yra 100 mg, suleidziama po oda 0-¢ ir 4-3 savaitémis ir véliau kas

12 savaiciy.

Jei esate pacientas, kurio liga sunki, arba Jusy kiino mase virsija 90 kg, Jisy gydytojas gali nuspresti, kad
Jums rekomenduojama vartoti 200 mg dozg.

Kiek laiko Jums reikés vartoti Ilumetri nustatys gydytojas.

Tinkamai apmokyti leisti po oda metodikos galite patys leisti [lumetri, jeigu gydytojas nusprendzia, kad
tai tinkama.
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Nurodymai, kaip leisti [lumetri patiems, pateikti Sio lapelio pabaigoje esan¢iame poskyryje ,,Vartojimo
instrukcijos®.

Pasikalbékite su gydytoju apie injekcijy ir tolesnio stebéjimo susitikimy laika.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
[lumetri saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar nenustatytas, todel Ilumetri
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ilumetri doze¢?
Jeigu suvartojote daugiau, Ilumetri nei reikia, arba doz¢ suvartota anksc¢iau nei gydytojo nurodytu laiku,
pasakykite gydytojui.

PamirSus pavartoti llumetri
Jeigu pamirSote arba praleidote Ilumetri injekcijg, suvartokite dozg kaip galima greic¢iau. Po to dozés
toliau vartojamos jprastais suplanuotais intervalais.

Ka daryti nustojus vartoti llumetri
Sprendima nutraukti [lumetri vartojimg reikia aptarti su gydytoju. Nutraukus vartojima Jiisy simptomai
gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu pastebésite kurj nors i$ §iy pozymiy:
- veido, lipy, burnos ar gerklés tinima;
- pasunkéjusj kvépavima.

Tai gali biiti alerginés reakcijos simptomai.

Kitas Salutinis poveikis
Dazniausiai Salutinis poveikis yra lengvas. Jeigu $is Salutinis poveikis taps sunkus, praneskite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)
- VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny)
- Gastroenteritas
- Pykinimas
- Viduriavimas
- Skausmas injekcijos vietoje
- Nugaros skausmas
- Galvos skausmas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
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nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti lumetri
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uzpildyto Svirksto dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki* ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. Nekratyti.
Laikyti saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

Iséme uzpildytg Svirksta i§ Saldytuvo palaukite mazdaug 30 minuciy, kad [lumetri tirpalas Svirkste
pasiekty kambario temperatiirg (iki 25 °C). Nesildykite jo jokiais kitais budais.

Nevartokite, jeigu skystyje yra matomy daleliy, jis drumstas arba aiSkiai rudas.

Iséme 1§ Saldytuvo nelaikykite tildrakizumabo aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir nebeSaldykite. Ant
iSorinés dézutés paliktoje vietoje uzraSykite isémimo i$ Saldytuvo datg ir atitinkamg iSmetimo data.
Panaudokite Svirksta per 30 dieny po iSémimo i$ Saldytuvo arba galiojimo laikui pasibaigus, jeigu
pastaroji data ankstesné.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Iumetri sudétis
- Veiklioji medziaga yra tildrakizumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 100 mg
tildrakizumabo.
- Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80,
sacharoz¢ ir injekcinis vanduo.

Ilumetri iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame $virkste yra skaidrus ar Siek tiek opalinis, ir
bespalvis ar gelsvos spalvos tirpalas.

[umetri 100 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkste tiekiamas vienetinémis pakuotémis po
1 uzpildyta Svirksta ir pakuotémis po 2 uzpildytus Svirkstus.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Ispanija

Gamintojas

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bboarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie$ naudojant uzpildytus Svirkstus:
Svarbiis dalykai, kuriuos reikia Zinoti
*  Pries naudodami Ilumetri uZpildytus Svirkstus, perskaitykite ir atidziai laikykités visy instrukcijy
papunkciui. Pasilikite vartojimo instrukcijas ir paskaitykite prireikus.
»  Uzpildyty $virksty negalima purtyti.
* Norédami daugiau suzinoti apie vaista, perskaitykite Ilumetri pakuotés lapelj.

PRODUKTO APRASAS

[umetri uzpildytas Svirkstas atrodo taip:

Uzpildyto dvirkito Zvirkito Nuimkite gaubtelj tik tada, kai
ILUMETRI dalys korpusas jau biisite pasiruose sudvirksti,

adatos adatos dozés atrama piritams  melynas
gaubtelis apsaugas langelis stamoklis

PASIRUOSIMAS

1. ISimkite déZute i$ Saldytuvo (jeigu laikoma Saldytuve)
e Pasirtipinkite, kad Svirkste esanti doz¢é atitikty skirtg gydytojo.
e 100 mg dozei reikalingas vienas $virkstas, o 200 mg dozei — du $virkstai.
o [Simkite i§ Saldytuvo kartono dézute ir padékite neatidarytg déZute ant Svaraus ir lygaus darbinio
pavirSiaus.

2. Palaukite 30 minuciy (jeigu laikoma Saldytuve)
e NeiSimkite uzpildyto Svirksto i§ iSorinés dézutés (palikite ja uzdaryta) ir palaikykite
30 minuc¢iy kambario temperatiiroje.

3. Patikrinkite vaista
e Kai biisite pasirengg injekcijai, iSimkite uzpildyta Svirksta i§ dézutés.
- Patikrinkite ant déZutés ir uzpildyto $virksto nurodyta galiojimo data ir jeigu ji pragjus,
iSmeskite.
- Nuimkite gaubtelj TIK TADA, kai jau biisite pasiruose leisti.
e  Prie§ vartojima apzitrékite [lumetri — ar néra daleliy ir spalvos pakitimy.
- Ilumetri yra skaidrus ar Siek tiek opalinis ir bespalvis ar gelsvos spalvos tirpalas.
- NEVARTOKITE, jeigu skystyje yra matomy daleliy arba SvirkStas paZeistas. Oro
burbuliuky gali biiti — jy nereikia pasalinti.
- NEVARTOKITE preparato, jeigu Svirkstas nukrito ant kieto pavirSiaus arba buvo
pazeistas.
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4. Surinkite visus reikiamus daiktus
e Ant Svaraus gerai apSviesto pavirSiau pasidekite:
spiritu suvilgytus tamponus
- vatos ar marlés tamponélj
lipny pleistra
aStriy atlieky dézute

5. Nusiplaukite rankas
e Stropiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
0

6. Pasirinkite injekcijos vieta
e Pagirinkite lengvai prieinama injekcijos vietg su Svaria oda, pvz., pilvo, §launu ar Zasto srityje.

- NELEISKITE 5 cm srityje aplink bamba arba ten, kur oda jautri, nubrozdinta, nenormaliai
paraudusi, sukietéjusi arba paveikta psoriazes.

- NELEISKITE | randus, strijas arba kraujagysles.

- Zastas tinka tik tada, jeigu injekcija atlieka kitas asmuo.

- Kaskart leisdami keiskite injekcijos vietas.

- Jeigu Jusy dozé yra 200 mg (2 x 100 mg uzpildyti Svirkstai), antrajai injekcijai
pasirinkite kita vieta.

7. NuvalyKkite injekcijos vieta
e Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponéliu ir leiskite odai savaime i§dZzitti.
o Nebelieskite Sios vietos iki injekcijos.

INJEKCIJA
Jeigu Jusy doze yra 200 mg, kiekvieng kartg vartodami vaista, turésite naudoti 2 uzpildytus Svirkstus.

8. Nuimkite adatos gaubtelj
e Laikydami uz uzpildyto Svirksto korpuso, nuimkite adatos gaubtelj kaip parodyta ir iSmeskite. Gali
pasirodyti 1 ar 2 lasai skysc¢io — tai normalu.
o Kol kas NELIESKITE mélyno stumoklio.
o NENAUDOKITE uzpildyto $virksto, jeigu jis arba adata sulinke.
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Nuimkite adatos
gaubtelj.

9. Suimkite oda ir jdurkite adata
¢ Svelniai suznybkite oda pasirinktoje injekcijos vietoje.
e 45-90 laipsniy kampu jdurkite i tarp pirSty suimtg odg visg adatg.
o Durdami adatg NELAIKYKITE pirsto ant stimoklio.
o Uzpildyta Svirksta laikykite tvirtai.

10. Suleiskite
e [dure adatg atsargiai atleiskite oda.
e ki galo nuspauskite mélyng stimoklj. Tokiu biidu suveikia saugos mechanizmas, kuris po
injekcijos visiskai jtraukia adatg.
o Jeigu mélynas stimoklis atsirémé j galg ir niekas nei$siliejo, suvartojama visa dozé.

s
1

11. IStraukite panaudota Svirksta
e IStraukite visg adatg i$ odos ir tada atleiskite mélyng stiimoklj.
o Atleidus mélyng stimoklj, saugos mechanizmas jtrauks adata j jos apsauga.

e ISkart po panaudojimo ir prie§ leisdami kitu SvirksStu (jei reikia) iSmeskite panaudota Svirksta j astriy
atlieky Salinimo talpykle.
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Jeigu injekcijos vietoje lieka skysCio arba truputis kraujo, NESPAUSDAMI nuvalykite vatos
gumuléliu arba marlés tamponéliu. Jeigu manote, kad reikia, galite uzklijuoti injekcijos vietg lipniu
pleistru.

Jeigu vartojate 200 mg doze, pakartokite procediira su antruoju Svirkstu kitoje odos vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Iumetri 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
tildrakizumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriuje.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra [lumetri ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant [lumetri
Kaip vartoti Ilumetri

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti llumetri

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Ilumetri ir kam jis vartojamas

Ilumetri sudétyje veikliosios medziagos tildrakizumabo. Tildrakizumabas priklauso grupei vaisty,
vadinamy interleukino (IL) inhibitoriais.

Sis vaistas veikia blokuodamas IL-23 vadinamo baltymo veikla; §is baltymas organizme dalyvauja
normalaus uzdegiminio bei imuninio atsako procese ir jo kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis kaip
psoriazé.

Ilumetri vartojamas odos ligai vadinamai ploksteline psoriaze gydyti, kai vidutinio sunkumo arba sunkia
jos forma serga suaugusieji.
Ilumetri vartojimas padeda i$gydyti odg ir suSvelninti simptomus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ilumetri

Ilumetri vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tildrakizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);
- jeigu sergate infekcine liga, kuri, gydytojo manymu, yra svarbi, pvz., aktyvi tuberkuliozé —
infekciné liga, daugiausia pakenkianti plaucius.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti [lumetri:

- jeigu Jums pasireiskia alerginiy reakcijy, kuriy simptomai tokie kaip krutinés spaudimas,
Svokstimas, veido, liipy ar gerklés tinimas, daugiau Ilumetri neleiskite ir nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja;

- jeigu Siuo metu sergate infekcine liga arba sirgote ilgalaikémis ar pasikartojanciomis infekcijomis;

- jeigu neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis.
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Jei nesate tikri, ar kuris nors punktas Jums tinka, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$
vartodami [lumetri.

Atkreipkite démesj § infekcijas ir alergines reakcijas

Ilumetri gali sukelti sunky Salutinj poveikj, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas. Vartodami [lumetri
turite stebéti, ar neatsiranda $iy bukliy pozymiy.

Jeigu pastebite kokiy nors pozymiy, rodanciy galimg sunkig infekcijg arba alergine reakcija (Zr. 4 skyriy
»(alimas Salutinis poveikis®), nustokite vartoti [lumetri ir nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba
medicininés pagalbos.

Vaikai ir paaugliai
Ilumetri nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Taip yra todél, kad
jis dar néra jvertintas Sios grupés pacientams.

Kiti vaistai ir Ilumetri
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant skiepus ir imuning sistemg slopinancius vaistus,

arba del to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartodami [lumetri negalite biiti skiepijami tam tikry tipy vakcinomis (gyvomis vakcinomis). Duomeny
apie Ilumetri vartojima kartu su gyvomis vakcinomis néra.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Geriausia vengti vartoti [lumetri néStumo metu. Sio vaisto poveikis nés¢iosioms nezinomas.

Jeigu esate vaisingo amziaus moteris, Jums rekomenduojama vengti pastoti ir biitina naudoti veiksmingg
kontracepcijos metodg gydymo Ilumetri metu ir bent 17 savaiciy po jo pabaigos.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
[lumetri gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia mazai.
3. Kaip vartoti lumetri

Tlumetri skirtas vartoti konsultuojant ir prizitirint psoriazés diagnostikos ir gydymo patirties turin¢iam
gydytojui.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Sis vaistas yra tik vienkartiniam vartojimui.

Rekomenduojama Ilumetri dozé yra 100 mg, suleidziama po oda 0-¢ ir 4-3 savaitémis ir véliau kas 12
savaiciy.

Jei esate pacientas, kurio liga sunki, arba Jiisy kiino masé virsija 90 kg, Jusy gydytojas gali nuspresti, kad
Jums rekomenduojama vartoti 200 mg doze.

Kiek laiko Jums reikés vartoti [lumetri nustatys gydytojas.

Tinkamai apmokyti leisti po oda metodikos galite patys leisti Ilumetri, jeigu gydytojas nusprendzia, kad
tai tinkama.
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Nurodymai, kaip leisti [lumetri patiems, pateikti Sio lapelio pabaigoje esan¢iame poskyryje ,,Vartojimo
instrukcijos®.

Pasikalbekite su gydytoju apie injekcijy ir tolesnio stebéjimo susitikimy laika.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Ilumetri saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar nenustatytas, todél Ilumetri
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didel¢ llumetri doze?
Jeigu suvartojote daugiau Ilumetri nei reikia, arba doze suvartota anksciau nei gydytojo nurodytu laiku,
pasakykite gydytojui.

PamirSus pavartoti llumetri
Jeigu pamirSote arba praleidote [lumetri injekcijg, suvartokite dozg kaip galima grei¢iau. Po to dozés
toliau vartojamos jprastais suplanuotais intervalais.

Ka daryti nustojus vartoti llumetri
Sprendima nutraukti [lumetri vartojimg reikia aptarti su gydytoju. Nutraukus vartojima Jiisy simptomai
gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu pastebésite kurj nors i§ §iy poZymiy:
- veido, lipy, burnos ar gerklés tinima;
- pasunkéjusj kvépavima.

Tai gali biiti alerginés reakcijos simptomai.

Kitas Salutinis poveikis
Dazniausiai Salutinis poveikis yra lengvas. Jeigu $is Salutinis poveikis taps sunkus, praneskite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny)
- Gastroenteritas
- Pykinimas
- Viduriavimas
- Skausmas injekcijos vietoje
- Nugaros skausmas
- Galvos skausmas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

42



nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti lumetri
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uzpildyto $virksto dézutés ir etiketés po ,, Tinka iki“ ir ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos. Nekratyti.
Laikyti saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

Iséme uzpildytg Svirksta i§ Saldytuvo palaukite mazdaug 30 minuciy, kad [lumetri tirpalas Svirkste
pasiekty kambario temperattrg (iki 25 °C). Nesildykite jo jokiais kitais budais.

Nevartokite, jeigu skystyje yra matomy daleliy, jis drumstas arba aiskiai rudas.

Iséme 1§ Saldytuvo nelaikykite tildrakizumabo aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje ir nebeSaldykite. Ant
iSorinés dézutés paliktoje vietoje uzraSykite isémimo i$ Saldytuvo datg ir atitinkamg iSmetimo data.
Panaudokite svirksta per 30 dieny po iSémimo i$ Saldytuvo arba galiojimo laikui pasibaigus, jeigu
pastaroji data ankstesné.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ilumetri sudétis
- Veiklioji medziaga yra tildrakizumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 200 mg
tildrakizumabo.
- Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80,
sacharoz¢ ir injekcinis vanduo.

Ilumetri iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ilumetri 200 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame $virkste yra skaidrus ar Siek tiek opalinis, ir
bespalvis ar gelsvos spalvos tirpalas.

[umetri 200 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkste tiekiamas vienetinémis pakuotémis po
1 uzpildyta Svirksta.

Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Ispanija

Gamintojas

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Ispanija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie$ naudojant uzpildyta Svirksta:
Svarbiis dalykai, kuriuos reikia Zinoti
e  Prie$ naudodami Ilumetri uzpildyta Svirksta, perskaitykite ir atidziai laikykités visy instrukcijy
papunkciui. Pasilikite vartojimo instrukcijas ir paskaitykite prireikus.
»  Uzpildyto $virksto negalima purtyti.
* Norédami daugiau suzinoti apie vaista, perskaitykite Ilumetri pakuotés lapelj.

PRODUKTO APRASAS

[umetri uzpildytas Svirkstas atrodo taip:

UzZpildyto Svirksto
Slumetri® dalys 3virksto
cilindras

Nuimkite gaubtelj tik tada, kai
jau bisite pasiruo$e susvirksti.

adatos
gaubtelis

adatos dozés atrama baltas
apsaugas langelis pirStams stamoklis

PASIRUOSIMAS

1. ISimkite déZute i$ Saldytuvo (jeigu laikoma Saldytuve)
e Pasirtpinkite, kad Svirkste esanti doz¢ atitikty skirtg gydytojo.
e ISimkite i§ Saldytuvo kartono dézute ir padékite neatidaryta dézute ant Svaraus ir lygaus darbinio
pavirsiaus.

2. Palaukite 30 minuciy (jeigu laikoma Saldytuve)
e NeiSimkite uzpildyto Svirksto i§ iSorinés dézutés (palikite ja uzdaryta) ir palaikykite
30 minuc¢iy kambario temperatiiroje.

3. Patikrinkite vaista
e Kai biisite pasirengg injekcijai, iSimkite uzpildyta Svirksta i§ dézutés.
- Patikrinkite ant déZutés ir uzpildyto $virksto nurodyta galiojimo datg ir jeigu ji pragjus,
iSmeskite.
- Nuimkite gaubtelj TIK TADA, kai jau biisite pasiruose leisti.
e  Prie§ vartojima apzitirékite [lumetri — ar néra daleliy ir spalvos pakitimy.
- Ilumetri yra skaidrus ar Siek tiek opalinis ir bespalvis ar gelsvos spalvos tirpalas.
- NEVARTOKITE, jeigu skystyje yra matomy daleliy arba $virkstas paZeistas. Oro
burbuliuky gali biiti — jy nereikia pasalinti.
- NEVARTOKITE preparato, jeigu Svirkstas nukrito ant kieto pavirSiaus arba buvo
pazeistas.
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4. Surinkite visus reikiamus daiktus
e Ant Svaraus gerai apSviesto pavirSiau pasidekite:
spiritu suvilgytus tamponus
- vatos ar marlés tamponélj
lipny pleistra
aStriy atlieky dézute

5. Nusiplaukite rankas
e Stropiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

6. Pasirinkite injekcijos vieta
e Pasirinkite lengvai prieinama injekcijos vietg su Svaria oda, pvz., pilvo, §launy ar Zasto srityje.
- NELEISKITE 5 cm srityje aplink bamba arba ten, kur oda jautri, nubrozdinta, nenormaliai
paraudusi, sukietéjusi arba paveikta psoriazes.
- NELEISKITE j randus, strijas arba kraujagysles.
- Zastas tinka tik tada, jeigu injekcija atlieka kitas asmuo.
- Kaskart leisdami keiskite injekcijos vietas.

7. NuvalyKkite injekcijos vieta
e Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponéliu ir leiskite odai savaime i8dziiti.
o Nebelieskite Sios vietos iki injekcijos.

I'I Il ; I,I % Injekcijos vieta, tik jeigu kas nors gali Jums padéti,
8. Nuimkite adatos gaubtelj
e Laikydami uz uzpildyto $virksto korpuso, nuimkite adatos gaubtelj kaip parodyta ir iSmeskite. Gali
pasirodyti 1 ar 2 lasai skys¢io — tai normalu.
o Kol kas NELIESKITE balto stamoklio.
o NENAUDOKITE uzpildyto §virksto, jeigu jis arba adega sulinke.

—

Nuimkite adatos
gaubtelj.
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9. Suimkite odg ir jdurkite adatg
e Svelniai suznybkite oda pasirinktoje injekcijos vietoje.
o 45-90 laipsniy kampu jdurkite j tarp pirSty suimtg odg visg adata.
o Durdami adata NELAIKYKITE pirsto ant stimoklio.
o Uzpildyta Svirksta laikykite tvirtai.

45°
’

10. Suleiskite
e [dure adatg atsargiai atleiskite oda.
e ki galo nuspauskite baltg stimoklj. Tokiu biidu suveikia saugos mechanizmas, kuris po injekcijos

visiSkai jtraukia adatg.
o Jeigu baltas stimoklis atsirémé j gala ir niekas neissiliejo, suvartojama visa dozé.

L
1

11. IStraukite panaudota Svirksta
e [Straukite visg adatg i$ odos ir tada atleiskite baltg stimokl;.
o Atleidus baltg stimoklj, saugos mechanizmas jtrauks adatg j jos apsauga.

o Iskart po panaudojimo iSmeskite panaudotg Svirkstg j astriy atlieky Salinimo talpykle.
e Jeigu injekcijos vietoje licka skysCio arba truputis kraujo, NESPAUSDAMI nuvalykite vatos
gumuléliu arba marlés tamponéliu. Jeigu manote, kad reikia, galite uzklijuoti injekcijos vietg lipniu

pleistru.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Iumetri 100 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
tildrakizumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, tod¢l kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriuje.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ilumetri ir kam jis vartojamas
Kas Zzinotina prie$ vartojant [lumetri
Kaip vartoti [lumetri

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti [lumetri

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e

1. Kas yra Ilumetri ir kam jis vartojamas

Ilumetri sudétyje veikliosios medziagos tildrakizumabo. Tildrakizumabas priklauso grupei vaisty,
vadinamy interleukino (IL) inhibitoriais.

Sis vaistas veikia blokuodamas IL-23 vadinamo baltymo veikla; §is baltymas organizme dalyvauja
normalaus uzdegiminio bei imuninio atsako procese ir jo kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis kaip
psoriazé.

Ilumetri vartojamas odos ligai vadinamai ploksteline psoriaze gydyti, kai vidutinio sunkumo arba sunkia
jos forma serga suaugusieji.
Ilumetri vartojimas padeda iSgydyti oda ir susvelninti simptomus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ilumetri

Iumetri vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija tildrakizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);
- jeigu sergate infekcine liga, kuri, gydytojo manymu, yra svarbi, pvz., aktyvi tuberkuliozé —
infekciné liga, daugiausia pakenkianti plaucius.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Ilumetri:

- jeigu Jums pasireiskia alerginiy reakcijy, kuriy simptomai tokie kaip krutinés spaudimas,
Svokstimas, veido, liipy ar gerklés tinimas, daugiau [lumetri neleiskite ir nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja;

- jeigu Siuo metu sergate infekcine liga arba sirgote ilgalaikémis ar pasikartojan¢iomis infekcijomis;

- jeigu neseniai buvote skiepyti arba planuojate skiepytis.
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Jei nesate tikri, ar kuris nors punktas Jums tinka, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$
vartodami [lumetri.

Atkreipkite démesj | infekcijas ir alergines reakcijas

Ilumetri gali sukelti sunky Salutinj poveikj, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas. Vartodami Ilumetri
turite stebéti, ar neatsiranda $iy bukliy pozymiy.

Jeigu pastebite kokiy nors pozymiy, rodanciy galima sunkig infekcijg arba alergine reakcija (Zr. 4 skyriy
»(alimas Salutinis poveikis®), nustokite vartoti [lumetri ir nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba
medicininés pagalbos.

Vaikali ir paaugliai
Ilumetri nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Taip yra todél, kad
jis dar néra jvertintas Sios grupés pacientams.

Kiti vaistai ir Ilumetri
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant skiepus ir imuning sistema slopinancius vaistus,

arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartodami [lumetri negalite biiti skiepijami tam tikry tipy vakcinomis (gyvomis vakcinomis). Duomeny
apie Ilumetri vartojima kartu su gyvomis vakcinomis néra.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Geriausia vengti vartoti [lumetri néStumo metu. Sio vaisto poveikis nés¢iosioms nezinomas.

Jeigu esate vaisingo amziaus moteris, Jums rekomenduojama vengti pastoti ir biitina naudoti veiksminga
kontracepcijos metodg gydymo Ilumetri metu ir bent 17 savaiciy po jo pabaigos.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
[lumetri gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia mazai.
3. Kaip vartoti Ilumetri

Ilumetri skirtas vartoti konsultuojant ir prizitirint psoriazés diagnostikos ir gydymo patirties turin¢iam
gydytojui.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Sis vaistas yra tik vienkartiniam vartojimui.

Rekomenduojama Ilumetri dozé yra 100 mg, suleidziama po oda 0-¢ ir 4-g savaitémis ir véliau kas 12
savaiciy.

Jei esate pacientas, kurio liga sunki, arba Jiisy kiino masé virsija 90 kg, Jusy gydytojas gali nuspresti, kad
Jums rekomenduojama vartoti 200 mg doze.

Kiek laiko Jums reikés vartoti Ilumetri nustatys gydytojas.

Tinkamai apmokyti leisti po oda metodikos galite patys leisti Ilumetri, jeigu gydytojas nusprendzia, kad
tai tinkama.
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Nurodymai, kaip leisti [lumetri patiems, pateikti Sio lapelio pabaigoje esan¢iame poskyryje ,,Vartojimo
instrukcijos®.

Pasikalbekite su gydytoju apie injekcijy ir tolesnio stebéjimo susitikimy laika.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
[lumetri saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar nenustatytas, todel Ilumetri
nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ilumetri doze?
Jeigu suvartojote daugiau Ilumetri nei reikia, arba doze suvartota anksciau nei gydytojo nurodytu laiku,
pasakykite gydytojui.

PamirSus pavartoti llumetri
Jeigu pamirSote arba praleidote [lumetri injekcijg, suvartokite dozg kaip galima greic¢iau. Po to dozés
toliau vartojamos jprastais suplanuotais intervalais.

Ka daryti nustojus vartoti llumetri
Sprendima nutraukti [lumetri vartojima reikia aptarti su gydytoju. Nutraukus vartojima Jiisy simptomai
gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu pastebésite kurj nors i§ §iy poZymiy:
- veido, lipy, burnos ar gerklés tinima;
- pasunkéjusj kvépavima.

Tai gali biiti alerginés reakcijos simptomai.

Kitas Salutinis poveikis
Dazniausiai Salutinis poveikis yra lengvas. Jeigu $is Salutinis poveikis taps sunkus, praneskite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 11§ 10 asmeny)
- Gastroenteritas
- Pykinimas
- Viduriavimas
- Skausmas injekcijos vietoje
- Nugaros skausmas
- Galvos skausmas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
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nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti llumetri
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uzpildyto $virkstiklio déZzutés ir etiketés po ,,Tinka iki ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. Nekratyti.
Laikyti saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

Iséme uzpildytg Svirkstiklj i§ Saldytuvo palaukite mazdaug 30 minuciy, kad Ilumetri tirpalas Svirkstiklyje
pasiekty kambario temperatiira (iki 25 °C). Nesildykite jo jokiais kitais budais.

Nevartokite, jeigu skystyje yra matomy daleliy, jis drumstas arba aiSkiai rudas.

Iséme 1§ Saldytuvo nelaikykite tildrakizumabo aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir nebeSaldykite. Ant
iSorinés dézutés paliktoje vietoje uzraSykite isémimo i$ Saldytuvo datg ir atitinkamg iSmetimo data.
Panaudokite svirkstiklj per 30 dieny po i§émimo i§ Saldytuvo arba galiojimo laikui pasibaigus, jeigu
pastaroji data ankstesné.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ilumetri sudétis
- Veiklioji medziaga yra tildrakizumabas. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 100 mg
tildrakizumabo.
- Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80,
sacharoz¢ ir injekcinis vanduo.

Ilumetri iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame $virkstiklyje yra skaidrus ar Siek tiek opalinis,
ir bespalvis ar gelsvos spalvos tirpalas.

Ilumetri 100 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkstiklyje tiekiamas vienetinémis
pakuotémis po 1 uzpildyta Svirkstiklj.

Registruotojas

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Ispanija

Gamintojas

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ 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.

T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +31 (0)307991155
Deutschland Osterreich

Almirall Hermal GmbH Almirall GmbH

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

Almirall SAS, 1 Almirall Sp.z o. o.

Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +48 22 330 02 57
Ireland/United Kingdom (Northern Ireland) Portugal

Almirall, S.A. Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +353 (0) 1431 9836 Tel.: +351 21 415 57 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

Tinkamai apmokyti injekcijos po oda metodikos galite patys leistis §j vaista, jeigu gydytojas nusprendZzia,
kad tai tinkama.

Prie§ vartodami §j vaistg perskaitykite visus nurodymus, pateiktus Sios instrukcijos pradzioje esanciuose
skyriuose ,,Laikymas®, ,,Ispé&jimai* ir ,,Uzpildyto Svirkstiklio dalys*.

Laikymas

HE
Uzpildytas Svirkstiklis turi biiti laitkomas Saldytuve, nuo 2 °C iki 8 °C &_
temperatiiroje, gamintojo kartoninéje dézutéje (zr. A paveiksla).
NEGALIMA uzsaldyti

Laikyti kartono dézutéje, kad biity apsaugota nuo §viesos. ‘
I

|
A PAVEIKSLAS

Ispéjimai

Ilumetri skirtas vartoti tik po oda.

NEDUOKITE uzpildyto $virkstiklio kitam asmeniui.

NENUIMKITE pilko adatos dangtelio, kol nebiisite pasiruose Svirksti.

NELIESKITE geltono adatos apsaugo rankomis arba pirstais.

UzZpildyta Svirkstiklj ir pilka dangtelj (nuimtg) laikykite vaikams ir gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Uzpildyto svirkstiklio dalys

- Apzilros langelis
llumetri 100 mg
= & !
Pilkas adatos langelis k: D/‘ T ‘£H>

trildrakizumabas

Panaudotas Apzilros langelyje matosi geltonas stimoklis

(]
llumetri 100 mg
Geltonas adatos langelis _Eli r@\ injekcija

(adata viduje) trildrakizumabas

NENAUDOKITE, jeigu pilkas adatos dangtelis yra nuimtas arba pazeistas.
NENAUDOKITE, jeigu pro langelj matosi geltonas stimoklio strypas.

1 veiksmas. PasiruoSimas

1A Uzpildyto Svirkstiklio iSémimas i§ Saldytuvo ir palaukimas 30 minuciy
o ISimkite vieng Ilumetri uzpildyta Svirkstiklj i§ Saldytuvo (zr. B paveiksla).
o ISimkite uzpildyta Svirkstiklj laikydami jj ties viduriu (Zr. C paveiksla).
e Pries leisdami leiskite uzpildytam $virkstikliui susilti iki kambario temperattiros bent 30 minuciy
(Zr. D paveiksla).

B PAVEIKSLAS C PAVEIKSLAS D PAVEIKSLAS
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NEPURTYKITE dézutés arba uzpildyto Svirkstiklio.
NESILDYKITE uzpildyto $virkstiklio jokiais kitais biidais, pvz., mikrobangy krosneléje, karstu vandeniu
arba tiesiogine saulés Sviesa.

1B Papildomy reikmeny surinkimas SR e |\
Surinkite Siuos reikmenis (zr. E paveiksla): — @ %
e  Spiritu suvilgyti tamponai o S
e Vatos arba marlés tamponélis — :
e Pleistras ( ) | s
o Astriy atlieky dézuté — :

E PAVEIKSLAS

1C Uzpildyto Svirkstiklio patikrinimas
Patikrinkite uzpildyta Svirkstiklj, kad nebiity praéjes jo galiojimo laikas (Zr. F paveiksla).
o Per apzitiros langelj patikrinkite skysta vaistg (Zr. G paveikslg). Jis turi biiti nuo bespalvio iki
gelsvos spalvos.

Jeigu yra vienas arba keli oro burbuliukai tai normalu.

“D G PAVEIKSLAS
”’:ﬁ ‘Irlv:gg?;rl 100 mg I)
NEVARTOKITE, jeigu galiojimo data praéjo.

NEVARTOKITE, jeigu skystis atrodo drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra pasaliniy daleliy.

.
ghen®

af
umetri 100 m
it B niskenn
ridrakizmabas

PRl Lot 122456789
F PAVEIKS I-As Py .’ E‘x’; ﬁﬁﬁuﬁf«ﬁoo “

1D Ranky plovimas —_"
¢ Stropiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu (zr. H paveikslg). ,%
¢ Nusausinkite rankas.

H PAV\E\I}(S\\L;ASK\‘;-
1E Injekcijos vietos pasirinkimas
Pasirinkite injekcijos vieta (zZr. I paveikslg). Rekomenduojamos vietos:
e Priekiné slauny pusé;
e Pilvas (iSskyrus 5 cm (2 col.) plotg aplink bambg) ir
e Zasto galiné pusé

Kaskart leisdami keiskite injekcijos vietas. \

I PAVEIKSLAS

NESVIRKSKITE j vietas, kuriose oda jautri, paraudusi, nubrozdinta arba
sukietéjusi.

1F Injekcijos vietos nuvalymas
e Nuvalykite injekcijos vieta nuvalydami odg spiritu suvilgytu tamponu (Zr.
J paveiksla).
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e Leiskite odai nudziuti ore.

NEPUSKITE j oda jai i§dZiovinti.
NELIESKITE injekcijos vietos po to, kai ji buvo nuvalyta.

2 veiksmas. Suleidimas

2A Adatos gaubtelio nuémimas
e Nuimkite pilka adatos dangtelj nuo uZpildyto
Svirkstiklio traukdami tiesiai (zr. K paveikslg).
o Qali reikéti panaudoti Siek tiek jégos. ¥

A

NELIESKITE geltonos adatos apsaugos.
NEBEMAUKITE pilko adatos dangtelio atgal ant uzpildyto Svirksto.
NESUKITE ir NELENKITE adatos dangtelio jj nuimdami, nes taip galite pazeisti adata.

2B Uzpildyto $virkstiklio padétis
o Uzpildyta Svirkstiklj laikykite apzitiros langeliu j save.
e Jtempkite oda ir padékite uzpildyta Svirkstiklj tiesiai ant nuvalytos injekcijos vietos, priglausdami
geltong adatos apsaugg prie odos (zr. L paveiksla).

L PAVEIKSLAS

2C Injekcija
Injekcijos pradzia

o Paspauskite uzpildytg Svirkstiklj ir laikykite iki galo prispaustg prie odos. Dél to geltona adatos
apsauga jsistums auks$tyn j uzpildyta Svirkstiklj (zr. M paveikslg).

o ISgirsite pirmajj spragteléjima, kuris pranes, kad injekcija prasidéjo (zr. M paveikslg).

e Antrasis spragtel¢jimas pranesa, kad injekcija beveik baigta (zr. N paveikslg). Palaikykite
uzpildyta Svirkstiklj 15 sekundZziy po injekcijos pradzios, kad blituméte tikri, jog visas vaistas
suleistas. Létai suskaiciuokite iki penkiolikos sekundziy ir jsitikinkite, kad iSgirdote antra
spragteléjima.

1 spragte-
léjimas

2 spragte-
léjimas

M PAVEIKSLAS N PAVEIKSLAS

Prispausti prie odos
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o Patikrinkite apZiairos langelj. Jame turi matytis geltona spalva.
o Atitraukite uzpildyta Svirkstiklj tiesiai aukStyn nuo odos (zr. O paveiksla).

O PAVEIKSLAS

NEATITRAUKITE uzpildyto $virkstiklio nuo odos, kol injekcija nesibaige. Taip injekcija gali buti
nebaigta.

NENAUDOKITE uzpildyto Svirkstiklio, jeigu geltona adatos apsauga nesulenda j uzpildytg Svirkstiklj;
nedelsdami iSmeskite jj j astriy atlieky dézutg.

3 veiksmas. ISmetimas

3A Uzpildyto $virkstiklio iSmetimas ir injekcijos vietos prieziaira
e Panaudota uzpildytg $virkstiklj iSmeskite j patvirtintg astriy atlieky dézute (zr. P paveiksla).
o Injekcijos vietoje gali biiti mazas kraujo lasas — tai normalu. Prispauskite injekcijos vietg vatos
gumuléliu arba marle ir uzklijuokite pleistru, jeigu reikia (Zr. Q paveiksla).

\/

-

Astriy atlieky déze

P PAVEIKSLAS Q PAVEIKSLAS

NEISMESKITE panaudoty uzpildyty $virkstikliy su jprastomis $iuk§lémis.
NEKASYKITE injekcijos vietos.
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