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1. ISEM IL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest  
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
 
 
2. GĦAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
 
Kull siringa mimlija għal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab f’1 mL. 
 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
 
Kull siringa mimlija għal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab f’2 mL. 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
 
Kull pinna mimlija għal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab f’1 mL. 
 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
 
Kull pinna mimlija għal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab f’2 mL. 
 
Tildrakizumab huwa antikorp monoklonali ta’ IgG1/k umanizzat prodott f’ċelluli tal-Ovarju tal-Ħamster 
Ċiniż (CHO, Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknoloġija rikombinanti tad-DNA. 
 
Għal-lista sħiħa ta' eċċipjenti, ara sezzjoni 6.1. 
 
Eċċipjent b’effett magħruf 
Kull Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 
(E 433). 
Kull Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest fiha 1 mg ta’ polysorbate 80 
(E 433). 
Kull Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 
(E 433). 
Kull Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest fiha 1 mg ta’ polysorbate 80 
(E 433). 
 
 
3. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA 
 
Soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) 
 
Is-soluzzjoni hija ċara għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra. Il-pH tas-soluzzjoni hija fil-medda 
ta’ 5.7 - 6.3 u l-osmolalità hija bejn 258 u 311 mOsm/kg. 
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4. TAGĦRIF KLINIKU 
 
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiċi 
 
Ilumetri huwa indikat għall-kura ta’ adulti bi psorjasi bil-qoxra moderata sa severa li huma kandidati għal 
terapija sistemika. 
 
 
4.2 Pożoloġija u metodu ta’ kif għandu jingħata 
 
Dan il-prodott mediċinali huwa maħsub għal użu taħt il-gwida u s-superviżjoni ta’ tabib esperjenzat fid-
dijanjożi u fil-kura tal-psorjasi bil-qoxra.  
 
Pożoloġija 
 
Id-doża rakkomandata hija 100 mg b’injezzjoni taħt il-ġilda f’ġimgħat 0 u 4 u kull 12-il ġimgħa wara dan. 
Skont id-diskrezzjoni tat-tabib, f’pazjenti b’piż kbir tal-marda jew f’pazjenti b’piż tal-ġisem ogħla minn 
90 kg, doża ta’ 200 mg tista’ tipprovdi effikaċja akbar. 
 
Għandu jiġi kkunsidrat li titwaqqaf il-kura f’pazjenti li ma jkunu wrew l-ebda rispons wara 28 ġimgħa ta’ 
kura. Xi pazjenti b’rispons inizjalment parzjali jistgħu sussegwentement jitjiebu b’kura kontinwa wara 
28 ġimgħa. 
 
Doża maqbuża 
Jekk tinqabeż doża, id-doża għandha tingħata mill-iktar fis possibli. Wara dan, id-dożaġġ għandu 
jitkompla fil-ħin regolari skedat. 
 
Popolazzjonijiet speċjali 
 
Anzjani 
Mhu meħtieġ l-ebda aġġustament tad-doża (ara sezzjoni 5.2).  
 
Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied  
Ilumetri ma ġiex studjat f’dawn il-popolazzjonijiet tal-pazjent. Ma tista’ ssir l-ebda rakkomandazzjoni 
dwar doża. Għal aktar informazzjoni dwar l-eliminazzjoni ta’ tildrakizumab, ara sezzjoni 5.2 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ Ilumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena għadhom ma ġewx 
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli. 
 
Metodu ta’ kif għandu jingħata  
 
Dan il-prodott mediċinali jingħata permezz ta’ injezzjoni taħt il-ġilda. Is-siti tal-injezzjoni għandhom 
jinbidllu. Ilumetri m’għandux jiġi injettat f’partijiet fejn il-ġilda tkun affettwata mill-psorjasi bil-qoxra jew 
li tkun sensittiva, imbenġla, ħamra, iebsa, ħoxna jew bil-qoxra. Is-siringa jew il-pinna m’għandhomx 
jitħawdu. Kull siringa jew pinna hija għal użu ta’ darba biss. 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika ta’  injezzjoni taħt il-ġilda, il-pazjenti jistgħu jinjettaw Ilumetri lilhom 
infushom jekk tabib jiddetermina li dan ikun xieraq. Madankollu, it-tabib għandu jiżgura segwitu xieraq 
tal-pazjenti. Il-pazjenti għandhom jingħataw istruzzjonijiet biex jinjettaw l-ammont sħiħ ta’ tildrakizumab 
skont l-istruzzjonijiet ipprovduti fil-fuljett ta’ tagħrif. Istruzzjonijiet komprensivi għall-għoti huma 
mogħtija fil-fuljett ta’ tagħrif.  
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4.3 Kontraindikazzjonijiet 
 
Sensittività eċċessiva għas-sustanza attiva jew għal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1 
 
Infezzjoni attiva klinikament importanti, eż. tuberkulożi attiva (ara sezzjoni 4.4). 
 
4.4 Twissijiet speċjali u prekawzjonijiet għall-użu 
 
Traċċabilità 
 
Sabiex titjieb it-traċċabilità tal-prodotti mediċinali bijoloġiċi, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott mogħti 
għandhom jitniżżlu b’mod ċar. 
 
Infezzjonijiet 
 
Tildrakizumab għandu l-potenzjal li jżid ir-riskju ta’ infezzjoni (ara sezzjoni 4.8). 
Għandha tiġi eżerċitata l-kawtela meta jiġi kkunsidrat l-użu ta’ tildrakizumab f’pazjenti b’infezzjoni 
kronika jew bi storja ta’ infezzjoni serja rikorrenti jew riċenti. 
Il-pazjenti għandhom jingħataw istruzzjonijiet biex ifittxu parir mediku jekk iseħħu sinjali jew sintomi li 
jissuġġerixxu li seħħet infezzjoni kronika jew akuta klinikament relevanti. Jekk pazjent jiżviluppa 
inezzjoni serja, il-pazjent għandu jiġi mmonitorjat mill-qrib u tildrakizumab m’għandux jingħata sakemm  
tfieq l-infezzjoni (ara sezzjoni 4.3). 
 
Evalwazzjoni ta’ qabel il-kura għat-tuberkulożi 
 
Qabel tinbeda l-kura, il-pazjenti għandhom jiġu evalwati għal infezzjoni tat-tuberkulożi (TB). Il-pazjenti li 
jirċievu tildrakizumab għandhom jiġu mmonitorjati mill-qrib għal sinjali u sintomi ta’ TB attiva waqt u 
wara l-kura. Għandha tiġi kkunsidrata terapija kontra t-TB qabel il-bidu tal-kura f’pazjenti bi storja fil-
passat ta’ TB latenti jew attiva li fihom ma jistax jiġi kkonfermat kors ta’ kura adegwat. 
 
Sensittività eċċessiva 
 
Jekk isseħħ reazzjoni serja ta’ sensittività eċċessiva, l-għoti ta’ tildrakizumab għandu jitwaqqaf 
immedjatament u għandha tinbeda terapija xierqa (ara sezzjoni 4.3).  
 
Tilqim 
 
Qabel il-bidu tal-kura b’tildrakizumab, ikkunsidra li jkunu ngħataw l-immunizzazzjonijiet xierqa kollha 
skont il-linji gwida tal-immunizzazzjoni attwali. Jekk pazjent irċieva tilqima virali jew batterika ħajja, 
huwa rrakkomandat li jistenna tal-inqas 4 ġimgħat qabel tinbeda kura b’tildrakizumab. Il-pazjenti kkurati 
b’tildrakizumab m’għandhomx jirċievu vaċċini ħajjin waqt il-kura u tal-inqas 17-il ġimgħa wara l-kura 
(ara sezzjoni 4.5). 
 
Eċċipjenti 
Din il-mediċina fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija għal-lest jew pinna mimlija 
għal-lest ta’ 100 mg u 1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija għal-lest jew pinna mimlija 
għal-lest ta’ 200 mg, li hija ekwivalenti għal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet 
allerġiċi. 
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4.5 Interazzjoni ma’ prodotti mediċinali oħra u forom oħra ta’ interazzjoni 
 
Vaċċini 
 
M’hemm l-ebda data disponibbli dwar ir-rispons għal vaċċini ħajjin jew inattivati. M’għandhomx 
jingħataw vaċċini ħajjin flimkien ma’ tildrakizumab (ara sezzjoni 4.4). 
 
Interazzjonijiet ma’ ċitokromu P450 
 
Prodotti mediċinali konkomitanti li jaffettwaw il-farmkokinetika ta’ tildrakizumab mhumiex mistennija 
peress li dan jitneħħa mill-ġisem permezz ta’ proċessi ta’ kataboliżmu tal-proteini ġenerali bl-ebda 
kontribuzzjoni ta’ enzimi taċ-ċitokromu P450 (CYP450), u dan ma jiġix eliminat minn passaġġi fil-kliewi 
jew fil-fwied. Barra minn hekk, tildrakizumab m’għandux impatt fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti 
mediċinali konkomitanti li jiġu mmetabolizzati minn enzimi ta’ CYP450 jew permezz ta’ mekkaniżmi 
diretti jew indiretti (ara sezzjoni 5.2). 
 
Interazzjonijiet ma’ aġenti immunosuppressivi oħrajn jew fototerapija 
 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ tildrakizumab flimkien ma’ aġenti immunosuppressivi oħrajn, inkluż bijoloiċi, 
jew fototerapija ma ġietx evalwata. 
 
4.6 Fertilità, tqala u treddigħ 
 
Nisa li jistgħu joħorġu tqal  
 
Nisa li jistgħu joħorġu tqal għandhom jużaw metodu effettiv ta’ kontraċettiv waqt it-trattament u għal tal-
inqas 17-il ġimgħa wara t-trattament. 
 
Tqala 
 
Għal tildrakizumab m’hemmx dejta jew hemm dejta limitata (inqas min 300 riżultat ta' tqala) dwar l-użu 
ta’ fin-nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew indiretti tossiċi fuq is-sistema riproduttiva 
(ara 5.3). Bћala prekawzjoni hu preferribli li ma jintużax Ilumetri waqt it-tqala. 
 
Treddigħ 
 
Mhux magħruf jekk tildrakizumab jiġix eliminat mill-ħalib tas-sider tal-bniedem. Dejta tossikoloġika fix-
xadina cynomolgous uriet li kien hemm livelli żgħar ta’ Ilumetri fil-ħalib tas-sider fuq jum wara t-
twelid 28 (ara sezzjoni 5.3). Fil-bnedmin, matul l-ewwel jiem wara t-twelid, jistgħu jgħaddu antikorpi 
għat-trabi tat-twelid mill-ħalib tas-sider. F’dan il-perjodu qasir, ir-riskju gћat-trabi tat-twelid mhuwiex 
eskluż. Gћandha tittieћed deċiżjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigћ jew twaqqafx it-trattament 
b’Ilumetri, wara li jiġi kkunsidrat il-benefiċċju ta’ treddigћ gћat-tarbija u l-benefiċċju tat-trattament gћall-
mara. 
 
Fertilità 
 
L-effett ta’ Ilumetri fuq il-fertilità tal-bniedem ma ġiex evalwat. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti 
jew indiretti tossiċi fuq il-fertilità (ara 5.3). 
 
4.7 Effetti fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni 
 
Ilumetri m’għandu l-ebda effett jew ftit li xejn għandu effett fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni. 
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4.8 Effetti mhux mixtieqa 
 
Sommarju tal-profil tas-sigurtà 
 
Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju 
(12.6 %), uġigħ ta’ ras (4.0 %), dijarea (1.6 %), gastoenterite (1.5 %), uġigħ fid-dahar (1.5 %), nawsja 
(1.3 %) u uġigħ fis-sit tal-injezzjoni (1.3 %). 
 
Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi 
 
Ir-reazzjonijiet avversi mill-istudji kliniċi (Tabella 1) huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-
organi (SOC) u l-frekwenza MedDRA, permezz tal-konvenzjoni li ġejja: komuni ħafna (≥1/10); komuni 
(≥1/100 sa <1/10); mhux komuni (≥1/1,000 sa <1/100); rari (≥1/10,000 sa <1/1,000); rari ħafna 
(<1/10,000); u mhux magħruf (ma tistax tittieħed stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, 
ir-reazzjonijiet avversi huma ppreżentati mill-aktar waħda serja għal dik l-inqas serja. 
 
Tabella 1. Lista ta’ reazzjonijiet avversi  

Sistema tal-Klassifika tal-
Organi MedDRA 

Terminu ppreferut Kategorija tal-frekwenza 

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-
apparat respiratorjua 

Komuni ħafna 

Disturbi fis-sistema nervuża  Uġigħ ta’ ras Komuni 
Disturbi gastro-intestinali Gastroenterite Komuni 

Dijarea Komuni 
Nawsja Komuni 

Disturbi ġenerali u 
kondizzjonijiet ta' mnejn jingħata 

Uġigħ fid-dahar Komuni 
Uġigħ fis-sit tal-injezzjoni Komuni 

aJinkludu nażofarinġite. 
 
Sigurtà fit-tul 
 
Il-profil tas-sigurtà ta’ tildrakizumab osservat matul il-perjodi ta’ estensjonijiet fit-tul ta’ reSURFACE 1 u 
reSURFACE 2 kien konsistenti ma’ dak tal-perjodi double-blind. 
 
Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati 
 
Huwa importanti li jiġu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott 
mediċinali. Dan jippermetti monitoraġġ kontinwu tal-bilanċ bejn il-benefiċċju u r-riskju tal-prodott 
mediċinali. Il-professjonisti tal-kura tas-saħħa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa 
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mniżżla f’Appendiċi V. 
 
4.9 Doża eċċessiva 
 
Fil-provi kliniċi ngħataw b’mod sigur dożi sa 10 mg/kg ġol-vini.  
F’każ ta’ doża eċċessiva, huwa rrakkomandat li l-pazjent jiġi mmonitorjat għal xi sinjal jew sintomu ta’ 
reazzjonijiet avversi u li tinbeda kura sintomatika xierqa immedjatament. 
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOĠIĊI 
 
5.1  Proprjetajiet farmakodinamiċi 
 
Kategorija farmakoterapewtika Immunosoppressanti, inibituri ta’ interleukin, Kodiċi ATC: L04AC17 
 
Mekkaniżmu ta’ azzjoni 
 
Tildrakizumab huwa antikorp monoklonali ta’ IgG1/k umanizzat li jorbot speċifikament mas-sottounità 
tal-proteina p19 taċ-ċitokina interleukin-23 (IL-23) mingħajr ma jeħel ma’ IL-12 u li jinibixxi l-
interazzjoni tagħha mar-riċettur IL-23. 
 
IL-23 huwa ċitokina li sseħħ b’mod naturali li hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni. 
Tildrakizumab jinibixxi r-rilaxx ta’ ċitokini u kimokini proinfjammatorji. 
 
 
Effikaċja klinika u sigurtà 
 
Il-provi reSURFACE 1 u l-istudji reSURFACE 2 multiċentriċi, randomizzati, double-blind, ikkontrollati 
bil-plaċebo rreġistraw total ta’ 1,862 pazjent ta’ età ta’ 18-il sena jew ikbar bi psorjasi bil-qoxra li  
kellhom involviment minimu tal-erja tas-superfiċje tal-ġisem ta’ 10 %, punteġġ tal-Valutazzjoni Globali 
tat-Tobba (PGA, Physician Global Assessment) ta’ ≥3 fil-valutazjzoni globali (ħxuna tal-qoxra, eritema u 
tqaxxir) tal-psorjasi fuq skala tas-severità ta’ 0 sa 5, u punteġġ tal-Parti tal-Psorjasi u l-Indiċi tas-Severità 
(PASI, Psoriasis Area and Severity Index) ta’ ≥12, u li kienu kandidati għal fototerapija jew terapija 
sistemika. 
 
F’dawn l-istudji, il-pazjenti ġew randomizzati għal jew plaċebo jew tildrakizumab (inkluż 200 mg u 
100 mg f’0, 4 u kull 12-il ġimgħa wara dan [Q12W]), sa 52 jew 64 ġimgħa. Fl-istudju komparatur attiv 
(reSURFACE 2), il-pazjenti ġew randomizzati wkoll biex jirċievu etanercept 50 mg darbtejn fil-ġimgħa 
għal 12-il ġimgħa, u kull ġimgħa wara dan sa 28 ġimgħa. Il-pazjenti li ma rrispondewx għat-trattament 
b’etanercept (tnaqqis ta’ <75% fil-PASI mil-linja bażi) inqalbu għal tildrakizumab 200 mg Q12W sa 
52 ġimgħa, filwaqt li l-pazjenti li rrispondew għal etanercept twaqqfu mill-istudju. 
 
Il-pazjenti eliġibbli li temmew il-perjodi double-blind ta’ reSURFACE 1 u reSURFACE 2 b’titjib 
ta’ ≥ 50% fil-PASI mil-linja bażi jistgħu jipparteċipaw f’fażijiet ta’ estensjoni b’tikketta miftuħa ta’ dawn 
l-istudji sabiex jiġu evalwati s-sigurtà fit-tul u ż-żamma tal-effikaċja tat-trattament kontinwu 
b’tildrakizumab. Il-pazjenti li daħlu fil-perjodi ta’ estensjoni ta’ reSURFACE 1 u reSURFACE 2 komplew 
it-trattament bl-istess doża ta’ tildrakizumab, 100 mg jew 200 mg, li kienu qed jirċievu fil-ġimgħa 64 jew 
52, rispettivament. Huma disponibbli sa 6 snin ta’ data ta’ segwitu. 
 
Il-karatteristiċi demografiċi u tal-linja bażi globali fl-istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 kienu 
konsistenti fil-provi individwali. Il-pazjenti kellhom 18 sa 82 sena, b’età medjana ta’ 45.9 snin. Il-punteġġ 
PASI medjan fil-linja bażi varja minn 17.7 sa 18.4 fil-gruppi ta’ kura. Il-punteġġ PGA fil-linja bażi kien 
immarkat jew sever fi 33.4 % tal-pazjenti. Mill-pazjenti kollha, 35.8 % kienu rċivew fototerapija 
preċedenti, 41.1 % kienu rċivew terapija sistemika konvenzjonali preċedenti, 16.7 % kienu rċivew terapija 
bijoloġika preċedenti għall-kura tal-psorjasi bil-qoxra. Total ta’ 15.4 % tal-pazjenti tal-istudju kelhom 
storja ta’ artrite psorjatika. L-Indiċi tal-Kwalità tal-Ħajja tad-Dermatoloġija (DLQI, Dermatology Life 
Quality Index) Medju fil-Linja Bażi varja minn 13.0 sa 14.8. 
 
L-Istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 ivvalutaw it-tibdil mil-linja bażi f’Ġimgħa 12 fiż-żewġ end-
points koprimarji: 1) PASI 75 u 2) PGA ta’ “0” (tneħħiet) or “1” (minimali), b’tal-inqas titjib ta’ 2 punti 
mil-linja bażi. Riżultati oħrajn li ġew evalwati kienu jinkludu l-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu PASI 90, 
PASI 100, il-proporzjon ta’ pazjenti b’ DLQI 0 jew 1, u ż-żamma tal-effikaċja sa 52/64 ġimgħa.  
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Ir-riżultati miksubin f’ġimgħat 12, 28 u wara (sa ġimgħa 64 f’reSURFACE 1 u sa ġimgħa 52 
f’reSURFACE 2) huma ppreżentati f’Tabella 2 u Tabella 3.  
 
Tabella 2. Sommarju tar-Rati tar-Rispons fl-Istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 

 
Ġimgħa 12 (2 dożi)* Ġimgħa 28 (3 dożi)* 

200 m
g 

100 m
g 

Plaċeb
o 

Etanercep
t 200 mg 100 mg Etanercep

t 
reSURFACE1 
Numru ta’ pazjenti 308 309 154 - 298 299 - 
PASI 75a (%) 62.3†b 63.8†b 5.8b - 81.9c 80.4c - 
PGA ta’ “tneħħiet” jew 
“minimali” b’titjib ta’ grad 
≥2 mil-Linja bażia (%) 

59.1†b 57.9†b 7.1b - 69.1c 66.0c - 

PASI 90 (%) 35.4†b 34.6†b 2.6b - 59.0c 51.6c - 
PASI 100 (%) 14.0†b 13.9†b 1.3b - 31.5c 23.5c - 
Punteġġ DLQI 0 jew 1 (%) 44.2† 41.5 † 5.3 - 56.7c 52.4c - 
reSURFACE2 
Numru ta’ pazjenti 308 309 154 - 298 299 - 
PASI 75a (%) 62.3†b 63.8†b 5.8b - 81.9c 80.4c - 
PGA ta’ “tneħħiet” jew 
“minimali” b’titjib ta’ grad 
≥2 mil-Linja bażia (%) 

59.1†b 57.9†b 7.1b - 69.1c 66.0c - 

PASI 90 (%) 35.4†b 34.6†b 2.6b - 59.0c 51.6c - 
PASI 100 (%) 14.0†b 13.9†b 1.3b - 31.5c 23.5c - 
Punteġġ DLQI 0 jew 1 (%) 44.2† 41.5 † 5.3 - 56.7c 52.4c - 

a End-point tal-effikaċja koprimarju f’ġimgħa 12. 
b Imputazzjoni ta’ min ma rrispondiex għal dejta nieqsa.  
c L-ebda imputazzjoni għal dejta nieqsa. 
*In-numru ta’ dożi mogħtija jirreferi biss għal gruppi ta’ tildrakizumab. 
n = numru ta’ pazjenti fis-sett ta’ analiżi sħiħ li għalih hemm dejta disponibbli, wara l-imputazzjoni meta tkun applikabbli. 
valuri-p ikkalkulati permezz tat-test Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) stratifikat mill-piż tal-ġisem (≤90 kg, >90 kg) u 
esponiment preċedenti għal terapija bijoloġika għall-psorjasi (iva/le). 
† p≤0.001 kontra plaċebo; ‡ p≤0.001 kontra etanercept; ¥ p≤0.05 kontra etanercept. 

 
Żamma tar-Rispons   
 
Iż-żamma tar-rispons fl-istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 hija ppreżentata fit-Tabella 3. Iż-żamma u 
d-durabilità ta’ rispons ta’ PASI 90 maż-żmien huma ppreżentati fil-Figura 1. 
 
Tabella 3. Żamma tar-Rispons fl-Istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 

 
Rispons fit-tula,b 

200 mg 100 mg 
reSURFACE 1 Ġimgħa 28 Ġimgħa 64 Ġimgħa 28 Ġimgħa 64 
Numru ta’ pazjenti 116 114 115 112 
PGA ta’ “tneħħiet” jew “minimali” b’titjib 
ta’ grad ≥2 mil-Linja bażi (%) 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 Ġimgħa 28 Ġimgħa 52 Ġimgħa 28 Ġimgħa 52 
Numru ta’ pazjenti 108 105 213 204 
PGA ta’ “tneħħiet” jew “minimali” b’titjib 
ta’ grad ≥2 mil-Linja bażi (%) 88.0 84.8 84.0 79.4 
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Rispons fit-tula,b 

200 mg 100 mg 
PASI 90 (%) 75.0 81.9 74.2 78.4 
PASI 100 (%) 34.3 46.7 30.2 35.3 

a Rispons fit-tul f’pazjenti li rrispondew (kienu kisbu tal-inqas PASI 75) għal tildrakizumab f’ġimgħa 28. 
b L-ebda imputazzjoni għal dejta nieqsa. 
 
Figura 1. Żamma u dewmien tar-Rispons PASI 90. Proporzjon ta’ Pazjenti b’Rispons PASI 90 
Wara sa Ġimgħa 64 (Sett ta’ Analiżi Sħiħ Parti 3*) 
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tildrakizumab 100 mg --> Plaċebo** tildrakizumab 100 mg

tildrakizumab 200 mg --> Plaċebo** tildrakizumab 200 mg

 
Pazjenti Randomizzati għal tildrakizumab 100 mg jew tildrakizumab 200 mg f’Parti 1 li rrispondew għal PASI 75 f’Ġimgħa 28 
(reSURFACE 1). 
*L-ebda imputazzjoni jew dejta nieqsa. 
**Dawn il-pazjenti nqelbu għal plaċebo f’ġimgħa 28. 
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Mill-pazjenti li temmew il-perjodu double-blind, 506 (79%) f’reSURFACE 1 u 730 (97%) 
f’reSURFACE 2 daħlu fil-perjodu ta’ estensjoni. Matul l-istudji, mill-inqas 76% tal-pazjenti li kellhom 
rispons ta’ PASI 90 fi tmiem il-perjodu double-blind, żammew rispons ta’ PASI 90 matul il-perjodu ta’ 
estensjoni, meta t-trattament b’tildrakizumab 100 mg jew 200 mg tkompla fuq perjodu ta’ 192 ġimgħa 
(Figura 2 u Figura 3). 
 
Figura 2. Perċentwal ta’ pazjenti li żammew rispons ta’ PASI 90 bi żjara fl-estensjoni b’tikketta 

miftuħa ta’ reSURFACE 1 (Sett Sħiħ ta’ Analiżi, Perjodu ta’ Estensjoni*) 

 
*Fost il-pazjenti li rrispondew għal PASI 90 fi tmiem il-perjodu ta’ studju double-blind. L-ebda imputazzjoni ta’ data 
nieqsa. 
Nota: Il-ġimgħa taż-żjarat hija nominali, peress li l-parteċipanti fl-istudju kellhom perjodu li jilħaq sa madwar 12-
il ġimgħa mill-ġimgħa 64 biex jibdew l-estensjoni. 

 
Figura 3. Perċentwal ta’ pazjenti li żammew rispons ta’ PASI 90 bi żjara fl-estensjoni b’tikketta 

miftuħa ta’ reSURFACE 2 (Sett Sħiħ ta’ Analiżi, Perjodu ta’ Estensjoni*) 

 
*Fost il-pazjenti li rrispondew għal PASI 90 fi tmiem il-perjodu ta’ studju double-blind. L-ebda imputazzjoni ta’ data 
nieqsa. 
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Kwalità tal-Ħajja/Riżultati rrappurtati mill-Pazjenti 
 
F’ġimgħa 12 u fl-istudji, tildrakizumab ġie assoċjat ma’ titjib statistikament sinifikanti fil-Kwalità tal-
Ħajja relatata mas-saħħa kif ivvalutata mid-DLQI (Tabella 2). It-titjib inżamm maż-żmien b’sa ġimgħa 52, 
63.7% (100 mg) u 73.3 % (200 mg) f’reSURFACE 1, u 68.8% (100 mg) u 72.4 % (200 mg) 
f’reSURFACE 2 tal-pazjenti li kienu rispondenti għal PASI 75 f’ġimgħa 28 li kellhom DLQI ta’ 0 jew 1.  
 
Immunoġeniċità 
 
Fl-analiżijiet miġbura ta’ Fażi 2b u Fażi 3, 7.3 % tal-pazjenti ttrattati b’tildrakizumab żviluppaw antikorpi 
għal tildrakizumab sa ġimgħa 64. Mill-individwi li żviluppaw antikorpi għal tildrakizumab, 38 % (22/57 
pazjent) kellhom antikorpi newtralizzanti. Dan jirrappreżenta 2.8 % tal-individwi kollha li qed jirċievu 
tildrakizumab. 
 
F’analiżi miġbura tal-fażi 3, 8.3 % tal-pazjenti ttrattati b’tildrakizumab żviluppaw antikorpi sa 420 ġimgħa 
ta’ trattament. Mill-pazjenti ttrattati b’tildrakizumab li żviluppaw antikorpi għal tildrakizumab, 35 % 
(36/102 pazjenti) kellhom antikorpi li ġew ikklassifikati bħala newtralizzanti, li jirrappreżentaw 2.9 % tal-
pazjenti kollha trattati b’tildrakizumab.  
 
L-iżvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti għal tildrakizumab kien assoċjat ma’ konċentrazzjonijiet aktar 
baxxi ta’ tildrakizumab fis-seru. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini ddiferiet l-obbligu li jiġu ppreżentati riżultati tal-istudji b’ Ilumetri  
f’wieħed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ psorjasi bil-qoxra (ara sezzjoni 4.2 
għal informazzjoni dwar l-użu pedjatriku). 
 
5.2 Tagħrif farmakokinetiku 
 
Assorbiment 
 
Il-formulazzjoni taħt il-ġilda ta’ tildrakizumab uriet bijodisponibilità assoluta li varjat minn 73% (90 % 
CI: 46% - 115%, 200 mg taħt il-ġilda vs. 3 mg/kg ġol-vini) sa 80% (90% CI: 62% - 103%, 50 mg taħt il-
ġilda vs. 0.5 mg/kg ġol-vini) f’individwi f’saħħithom, bħala riżultat ta’ tqabbil ta’ doża waħda bejn studji 
differenti. Il-konċentrazzjoni massima ntlaħqet wara 6.2 jiem wara l-injezzjoni. L-analiżi farmakokinetika 
tal-popolazzjoni indikat bijodisponibilità li hija 31% ogħla f’individwi b’saħħithom meta mqabbla mal-
pazjenti. 
 
Fl-istat fiss, wara għoti ta’ 100 mg ta’ tildrakizumab f’individwi b’medji ġeometriċi ta’ psorjasi bil-qoxra 
moderata sa severa (% koeffiċjent ta’ varjazzjoni [%CV]) ta’ AUC0-τ u l-valuri tas-Cmax kienu 
rispettivament 305 μg·jum/mL (41%) u 8.1 μg/mL (34%), filwaqt li kienu 612 μg·jum/mL (40%) u 
16.3 µg/mL (33%) wara għoti ta’ 200 mg.  
 
Distribuzzjoni 
 
Tildrakizumab għandu distribuzzjoni ekstravaskulari limitata b’valuri tal-volum tad-distribuzzjoni (Vd, 
volume of distribution) li jvarjaw minn 76.9 sa 106 mL/kg. 
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Bijotrasformazzjoni 
 
Tildrakizumab jiġi kkatabolizzat f’komponenti ta’ ammino-aċidi permezz ta’ proċessi ta’ degradatazzjoni 
tal-proteini ġenerali. Passaġġi metaboliċi ta’ molekuli żgħar (eż., enzimi CYP450, 
glucuronosyltransferases) ma jikkontribwixxux għat-tneħħija tiegħu. 
 
Eliminazzjoni 
 
Il-valuri tal-eliminazzjoni jvarjaw minn 2.04 sa 2.52 mL/jum/kg u n-nofs ħajja kienet 23.4 jiem (23% CV) 
f’individwi bi psorjasi bil-qoxra.  
 
Linearità/nuqqas ta’ linearità 
 
Tildrakizumab wera farmakokinetika proporzjonali għad-doża f’individwi bi psorjasi bil-qoxra fuq medda 
tad-doża minn 50 mg sa 400 mg wara għoti taħt il-ġilda, bi tneħħija indipendenti mid-doża. 
 
L-istat fiss inkiseb sa 16-il ġimgħa bir-reġimen kliniku ta’ 0, 4, u 12-il ġimgħa wara dan, 
b’akkumulazzjoni ta’ 1.1 darbi fl-esponiment bejn ġimgħa-1 u ġimgħa-12 indipendenti mid-doża. 
 
Farmakokinetika f’popolazzjonjiet speċjali 
 
Anzjani 
 
L-analiżi tal-farmakokinetika tal-popoplazzjoni indikat li l-età ma kellhiex influwenza klinikament 
sinifikanti fuq it-tneħħija ta’ tildrakizumab f’individwi adulti bi psorjasi bil-qoxra. Wara għoti ta’ 100 mg 
jew 200 mg ta’ tildrakizumab, individwi li kellhom 65 sena jew aktar (n=81 u n=82, rispettivament) 
kellhom tneħħija ta’ tildrakizumab simili meta mqabbel ma’ individwi ta’ inqas minn 65 sena (n=884). 
 
Indeboliment tal-Kliewi u tal-Fwied 
 
Ma saret l-ebda prova formali tal-effett tal-indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi fuq il-farmakokinetika ta’ 
tildrakizumab. Tildrakizumab jiġi kkatabolizzat f’amminoaċidi komponenti minn proċessi ta’ 
degradazzjoni tal-proteina ġenerali u ma jiġix eliminat minn passsaġġi tal-kliewi jew tal-fwied. 
 
Piż tal-ġisem 
 
L-immudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni indika li l-esponiment naqas hekk kif il-piż tal-ġisem 
żdied. L-esponiment medju ġeometriku (AUC0-τ fi stat fiss) f’pazjenti adulti li jiżnu >90 kg wara doża taħt 
il-ġilda ta’ 100 mg jew 200 mg kien previst li jkun madwar 30 % iktar baxx milli f’pazjent adult li jiżen 
≤90 kg (ara sezzjoni 4.2).  
 
Interazzjonijiet mediċinali 
Riżultati minn studju dwar l-interazzjonijiet mediċinali f’individwi bi psorjasi bil-qoxra jissuġġerixxu li 
tildrakizumab ma kellu l-ebda effett klinikament rilevanti fuq CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 u 
CYP3A4. Għalhekk, tildrakizumab ma jħallix impatt fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti mediċinali 
konkomitanti li jiġu mmetabolizzati minn enzima CYP (ara sezzjoni 4.5). 
 
5.3 Tagħrif ta’ qabel l-użu kliniku dwar is-sigurtà 
 
Tagħrif mhux kliniku bbażat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurtà farmakoloġika, u effett tossiku minn dożi 
ripetuti ma juri l-ebda periklu speċjali għall-bnedmin. 
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Ma sarux studji dwar il-mutaġeniċità u l-karċinoġeniċità fl-annimali b’tildrakizumab. Studji f’mudelli tat-
tumur tal-ġurdien urew li inibizzjoni selettiva ta’ IL-23p19 ma żżidx ir-riskju karċinoġeniku. 
 
F’xadini cynomolgus, ftit li xejn kien hemm sekrezzjoni tal-prodott fil-ħalib tas-sider tal-bniedem. Xahar 
wara t-twelid, il-propozjon ta’ ħalib/seru kien ≤0.002 Tildrakizumab intwera li jinfirex fil-barriera tal-
plaċenta. Wara dożaġġ ripetut lil xadini cynomolgus tqal, il-konċentrazzjonijiet fis-seru kienu 
kwantifikabbli fil-fetu, iżda studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva ma wrew l-ebda effett 
mhux mistenni. 
 
Ma ġie osservat l-ebda effett fuq il-parametri tal-ferilità bħal organi riproduttivi, tul taċ-ċiklu tal-
menstruwazzjoni, u/jew ormoni f’xadini cynomolgus irġiel u nisa li ngħataw tildrakizumab f’dożi li 
jirriżultaw f’>100 darba l-esponiment fil-bniedem bid-doża klinika rrakkomandata bbażata fuq AUC. 
 
Fi studju dwar effett tossiku fuq l-iżvilupp qabel u wara t-twelid fix-xadini, ma ġiet osservata l-ebda żieda 
relatata fit-telf tat-tqala b’esponimenti sa 85 darba l-esponiment fil-bniedem bid-doża rakkomandata. Ma 
ġie nnutat l-ebda effett ta’ ħsara fi trabi tat-twelid b’esponiment matern sa 9 darbiet l-esponiment fil-
bniedem bid-doża rakkomandata.  Żewġ imwiet ta’ trabi tat-twelid minn xadini li ngħataw tildrakizumab 
b’esponiment matern ta’ 85 darba l-esponiment fil-bniedem bid-doża rakkomandata ġew attribwiti għal 
infezzjoni virali possibbli u tqiesu bħala ta’ relazzjoni inċerta mal-kura. Is-sinifikat kliniku ta’ dawn is-
sejbiet mhuwiex magħruf.  
 
 
6. TAGĦRIF FARMAĊEWTIKU 
 
6.1 Lista ta’ eċċipjenti 
 
L-Histidine 
L-Histidine hydrochloride monohydrate 
Polisorbat 80 (E 433) 
Sukrożju 
Ilma għall-injezzjonijiet 
 
6.2 Inkompatibbiltajiet 
 
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbiltà, dan il-prodott mediċinali m’għandux jitħallat ma’ prodotti 
mediċinali oħrajn.  
 
6.3 Żmien kemm idum tajjeb il-prodott mediċinali 
 
3 snin 
 
6.4 Prekawzjonijiet speċjali għall-ħażna 
 
Aħżen fi friġġ (2 °C – 8 °C). 
Tagħmlux fil-friża. 
Siringa jew pinna mhux miftuħa tista’ titneħħa minn friġġ u tinħażen f’mhux iktar minn 25 °C għal 
perjodu wieħed massimu ta’ 30 jum. Ladarba jitneħħa mill-friġġ u jinħażen taħt dawn il-kundizzjonijiet, 
armi wara 30 jum jew sad-data ta’ skadenza stampata fuq il-kontejner, skont liema minnhom tiġi l-ewwel. 
Hemm qasam għad-data pprovdut fuq il-kartuna sabiex tiġi rreġistrata d-data tat-tneħħija mill-friġġ. 
Żommha fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl. 
Tħawdux. 
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm ġo fih 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
 
Soluzzjoni ta’ 1 mL f’siringa mimlija għal-lest tal-ħġieġ tat-tip I b’labra tal-istainless steel 29G x ½”, 
mgħottija bi protezzjoni tal-labra u protezzjoni tal-labra riġida ta’ polypropylene b’laminazzjoni ta’ 
fluropolymer, tapp tal-planġer armat f’apparat tas-sigurtà passiv. 
 
Daqs tal-pakkett ta’ siringa waħda mimlija għal-lest jew 2 siringi mimlijin għal-lest. 
 
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 
 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
 
Soluzzjoni ta’ 2 mL f’siringa mimlija għal-lest tal-ħġieġ tat-tip I b’labra tal-istainless steel 27G x ½”, 
mgħottija bi protezzjoni tal-labra u protezzjoni tal-labra riġida ta’ polypropylene b’laminazzjoni ta’ 
fluropolymer, tapp tal-planġer armat f’apparat tas-sigurtà passiv. 
 
Daqs tal-pakkett ta’ siringa 1 mimlija għal-lest. 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
 
Siringa ta’ 1 mL li mimlija għal-lest, li tinkludi bettija tas-siringa tal-ħġieġ tat-Tip I b’labra 
mwaħħla/maqgħuda u bi protezzjoni tal-labra riġida u tapp tal-planġer sterili lest għall-użu. 
 
Daqs tal-pakkett ta’ pinna 1 mimlija għal-lest. 
 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
 
Siringa ta’ 2 mL li mimlija għal-lest, li tinkludi bettija tas-siringa tal-ħġieġ tat-Tip I b’labra 
mwaħħla/magħquda u bi protezzjoni tal-labra riġida u tapp tal-planġer sterili lest għall-użu. 
 
Daqs tal-pakkett ta’ pinna 1 mimlija għal-lest. 
 
6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi u għal immaniġġar ieħor 
 
Ilumetri huwa soluzzjoni għall-injezzjoni sterili f’siringa mimlija għal-lest jew pinna mimlija għal-lest. Is-
siringi u l-pinen huma għal użu ta’ darba biss. 
 
Tħawwadx jew tiffriżax. Is-siringa ta’ 100 mg u 200 mg u l-pinna ta’ 100 mg għandhom jitneħħew mill-
friġġ 30 minuta qabel tinjettahom sabiex tħallihom jilħqu temperatura ambjentali (sa 25 °C). Il-pinna ta’ 
200 mg għandha titneħħa mill-friġġ 45 minuta qabel tinjetta sabiex tħalliha tilħaq temperatura ambjentali 
(sa 25 °C). 
Qabel l-użu, hija rrakkomandata spezzjoni viżwali tas-siringa jew tal-pinna. Tista’ tidher bużżieqa tal-arja 
żgħira: dan huwa normali. Tużahx jekk il-likwidu jkun fih partikoli li jidhru faċilment, ikun imċajpar jew 
distintivament kannella.  
 
L-istruzzjonijiet għall-użu inklużi mal-fuljett ta’ tagħrif, għandhom jiġu segwiti sew.  
 
Kull fdal tal-prodott mediċinali li ma jkunx intuża jew skart li jibqa’ wara l-użu tal-prodott għandu 
jintrema kif jitolbu l-liġijiet lokali. 
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 
 
Almirall, S.A. 
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona  
Spanja 
 
 
8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ  
 
EU/1/18/1323/001 
EU/1/18/1323/002  
EU/1/18/1323/003 
EU/1/18/1323/004 
EU/1/18/1323/005 
 
 
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIĠDID TAL-AWTORIZZAZZJONI 
 
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 settembru 2018 
Data tal-aħħar tiġdid: 24 ta’ Lulju 2023 
 
10. DATA TA’ REVIŻJONI TAT-TEST 
 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediċina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija Ewropea għall-
Mediċini https://www.ema.europa.eu.  
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A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOĠIKA ATTIVA U MANIFATTURI 
RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT 

 
Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijoloġika attiva 
 
Samsung BioLogics Co., Ltd.  
300, Songdo Bio Way (Daero)  
Yeonsu-gu Incheon, 21987  
Il-Korea 
 
Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli għall-ħruġ tal-lott 
 
SUN Pharmaceutical Industries (Europe) B.V. 
Polarisavenue 87 
2132JH Hoofddorp 
In-Netherlands 
 
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. 
Ctra. de Martorell 41-61 
08740 Sant Andreu de la Barca 
Barcelona 
Spanja 
 
Fuq il-fuljett ta’ tagħrif tal-prodott mediċinali għandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur 
responsabbli għall-ħruġ tal-lott ikkonċernat. 
 
 
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU  
 
Prodott mediċinali li jingħata b’riċetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristiċi tal-
Prodott, sezzjoni 4.2). 
 
 
C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-

TQEGĦID FIS-SUQ 
 
• Rapporti perjodiċi aġġornati dwar is-sigurtà (PSURs) 
 
Ir-rekwiżiti biex jiġu ppreżentati PSURs għal dan il-prodott mediċinali huma mniżżla fil-lista tad-
dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont l-Artikolu 107c(7) tad-Direttiva 
2001/83/KE u kwalunkwe aġġornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew 
tal-mediċini. 
 
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (MAH) għandu jippreżenta l-ewwel PSUR għal dan 
il-prodott fi żmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni. 
 
 



18 

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U 
EFFIKAĊI TAL-PRODOTT MEDIĊINALI   

 
• Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP) 

 
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (MAH) għandu jwettaq l-attivitajiet u l-
interventi meħtieġa ta’ farmakoviġilanza dettaljati fl-RMP maqbul ippreżentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u kwalunkwe aġġornament sussegwenti maqbul tal-RMP. 

RMP aġġornat għandu jiġi ppreżentat: 

• Meta l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini titlob din l-informazzjoni; 

• Kull meta s-sistema tal-ġestjoni tar-riskju tiġi modifikata speċjalment minħabba li tasal 
informazzjoni ġdida li tista’ twassal għal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefiċċju u r-riskju jew 
minħabba li jintlaħaq għan importanti (farmakoviġilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji). 
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ANNESS III 
 

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGĦRIF 
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A. TIKKETTAR 
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TAGĦRIF LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA  
 
KARTUNA TA’ BARRA 
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
tildrakizumab 
 
 
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA 
 
Kull siringa mimlija għal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab f’1 mL. 
 
 
3. LISTA TA’ EĊĊIPJENTI 
 
Eċċipjenti: L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma għall-
injezzjonijiet. 
Ara l-fuljett għal aktar tagħrif. 
 
 
4. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA U KONTENUT 
 
Soluzzjoni għall-injezzjoni 
 
1 siringa mimlija għal-lest 
2 siringi mimlija għal-lest 
 
 
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGĦATA 
 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
Użu għal taħt il-ġilda. 
Użu ta’ darba biss. 
 
 
6. TWISSIJA SPEĊJALI LI L-PRODOTT MEDIĊINALI GĦANDU JINŻAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAĦAQX MIT-TFAL 
 
Żomm fejn ma jidhirx u ma jintlaħaqx mit-tfal. 
 
 
7. TWISSIJA(IET) SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠA 
 
 
8. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
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Data ta’ tneħħija mill-friġġ: 
 
 
9. KONDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 
 
Aħżen fi friġġ. 
Tagħmlux fil-friża. 
Żomm is-siringi mimlijin għal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.  
Tħawdux. 
 
 
10. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI GĦAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDIĊINALI MHUX 

UŻATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIĊINALI, JEKK HEMM BŻONN 
 
 
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-

SUQ 
 
Almirall, S.A.   
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona  
Spanja 
 
 
12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ  
 
EU/1/18/1323/001 
EU/1/18/1323/002 
 
 
 
13. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
14. KLASSIFIKAZZJONI ĠENERALI TA’ KIF JINGĦATA 
 
 
15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UŻU 
 
 
16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE 
 
ilumetri 100 mg siringa 
ilumetri (2x 100 mg) siringa 
 
 
17. IDENTIFIKATUR UNIKU – BARCODE 2D 
 
barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluż. 
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM 
 
PC 
SN 
NN 
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PAKKETTI Ż-ŻGĦAR EWLENIN 
 
TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA GĦAL-LEST  
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI U MNEJN GĦANDU JINGĦATA 
 
Ilumetri 100 mg injezzjoni 
tildrakizumab 
SC 
 
 
2. METODU TA’ KIF GĦANDU JINGĦATA 
 
 
3. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
 
 
4. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIŻ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI 
 
1 mL 
 
 
6. OĦRAJN 
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TAGĦRIF LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA 
 
KARTUNA TA’ BARRA 
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
tildrakizumab 
 
 
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA 
 
Kull siringa mimlija għal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab f’2 mL. 
 
 
3. LISTA TA’ EĊĊIPJENTI 
 
Eċċipjenti: L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma għall-injezzjonijiet. 
Ara l-fuljett għal aktar tagħrif. 
 
 
4. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA U KONTENUT 
 
Soluzzjoni għall-injezzjoni 
 
Siringa 1 mimlija għal-lest 
 
 
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGĦATA 
 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
Użu għal taħt il-ġilda. 
Użu ta’ darba biss. 
 
 
6. TWISSIJA SPEĊJALI LI L-PRODOTT MEDIĊINALI GĦANDU JINŻAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAĦAQX MIT-TFAL 
 
Żomm fejn ma jidhirx u ma jintlaħaqx mit-tfal. 
 
 
7. TWISSIJA(IET) SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠA 
 
 
8. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
 
Data tat-tneħħija mill-friġġ: 
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9. KONDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 
 
Aħżen fi friġġ. 
Tagħmlux fil-friża. 
Żomm is-siringi mimlijin għal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.  
Tħawdux. 
 
 
10. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI GĦAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDIĊINALI MHUX 

UŻATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIĊINALI, JEKK HEMM BŻONN 
 
 
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-

SUQ 
 
Almirall, S.A.   
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona  
Spanja 
 
 
12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ  
 
EU/1/18/1323/003 
 
 
13. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
14. KLASSIFIKAZZJONI ĠENERALI TA’ KIF JINGĦATA 
 
 
15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UŻU 
 
 
16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE 
 
ilumetri 200 mg siringa 
 
 
17. IDENTIFIKATUR UNIKU – BARCODE 2D 
 
barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluż. 
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM 
 
PC 
SN 
NN 
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PAKKETTI Ż-ŻGĦAR EWLENIN 
 
TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA GĦAL-LEST  
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI U MNEJN GĦANDU JINGĦATA 
 
Ilumetri 200 mg injezzjoni 
tildrakizumab 
SC 
 
 
2. METODU TA’ KIF GĦANDU JINGĦATA 
 
 
3. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
 
 
4. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIŻ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI 
 
2 mL 
 
 
6. OĦRAJN  
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TAGĦRIF LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA  
 
KARTUNA TA’ BARRA 
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
tildrakizumab 
 
 
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA 
 
Kull pinna mimlija għal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab f’1 mL. 
 
 
3. LISTA TA’ EĊĊIPJENTI 
 
Eċċipjenti: L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma għall-
injezzjonijiet. 
Ara l-fuljett għal aktar tagħrif. 
 
 
4. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA U KONTENUT 
 
Soluzzjoni għall-injezzjoni 
 
Pinna 1 mimlija għall-lest 
 
 
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGĦATA 
 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
Użu għal taħt il-ġilda. 
Użu ta’ darba biss. 
 
 
6. TWISSIJA SPEĊJALI LI L-PRODOTT MEDIĊINALI GĦANDU JINŻAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAĦAQX MIT-TFAL 
 
Żomm fejn ma jidhirx u ma jintlaħaqx mit-tfal. 
 
 
7. TWISSIJA(IET) SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠA 
 
 
8. DATA TA’ SKADENZA 
EXP 
 
Data tat-tneħħija mill-friġġ: 
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9. KONDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 
 
Aħżen fi friġġ. 
Tagħmlux fil-friża. 
Żomm il-pinna mimlija għal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.  
Tħawdux. 
 
 
10. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI GĦAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDIĊINALI MHUX 

UŻATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIĊINALI, JEKK HEMM BŻONN 
 
 
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-

SUQ 
 
Almirall, S.A.   
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona  
Spanja 
 
 
12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ  
 
EU/1/18/1323/004 
 
 
13. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
14. KLASSIFIKAZZJONI ĠENERALI TA’ KIF JINGĦATA 
 
 
15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UŻU 
 
 
16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE 
 
ilumetri 100 mg pinna 
 
 
17. IDENTIFIKATUR UNIKU – BARCODE 2D 
 
barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluż. 
 
 
18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM 
 
PC 
SN 
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NN  
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PAKKETTI Ż-ŻGĦAR EWLENIN 
 
TIKKETTA - PINNA MIMLIJA GĦAL-LEST  
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI U MNEJN GĦANDU JINGĦATA 
 
Ilumetri 100 mg injezzjoni 
tildrakizumab 
SC 
 
 
2. METODU TA’ KIF GĦANDU JINGĦATA 
 
 
3. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
 
 
4. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIŻ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI 
 
1 mL 
 
 
6. OĦRAJN 
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TAGĦRIF LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA  
 
KARTUNA TA’ BARRA 
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
tildrakizumab 
 
 
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA 
 
Kull pinna mimlija għal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab f’2 mL. 
 
 
3. LISTA TA’ EĊĊIPJENTI 
 
Eċċipjenti: L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma għall-
injezzjonijiet. 
Ara l-fuljett għal aktar tagħrif. 
 
 
4. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA U KONTENUT 
 
Soluzzjoni għall-injezzjoni 
 
Pinna 1 mimlija għall-lest 
 
 
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGĦATA 
 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
Użu għal taħt il-ġilda. 
Użu ta’ darba biss. 
 
 
6. TWISSIJA SPEĊJALI LI L-PRODOTT MEDIĊINALI GĦANDU JINŻAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAĦAQX MIT-TFAL 
 
Żomm fejn ma jidhirx u ma jintlaħaqx mit-tfal. 
 
 
7. TWISSIJA(IET) SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠA 
 
 
8. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
 
Data tat-tneħħija mill-friġġ: 
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9. KONDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 
 
Aħżen fi friġġ. 
Tagħmlux fil-friża. 
Żomm il-pinna mimlija għal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.  
Tħawdux. 
 
 
10. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI GĦAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDIĊINALI MHUX 

UŻATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIĊINALI, JEKK HEMM BŻONN 
 
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-

SUQ 
 
Almirall, S.A.   
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona  
Spanja 
 
 
12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ  
 
EU/1/18/1323/005 
 
 
13. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
14. KLASSIFIKAZZJONI ĠENERALI TA’ KIF JINGĦATA 
 
 
15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UŻU 
 
 
16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE 
 
ilumetri 200 mg pinna 
 
 
17. IDENTIFIKATUR UNIKU – BARCODE 2D 
 
barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluż. 
 
 
18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM 
 
PC 
SN 
NN  
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PAKKETTI Ż-ŻGĦAR EWLENIN 
 
TIKKETTA - PINNA MIMLIJA GĦAL-LEST  
 
 
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI U MNEJN GĦANDU JINGĦATA 
 
Ilumetri 200 mg injezzjoni 
tildrakizumab 
SC 
 
 
2. METODU TA’ KIF GĦANDU JINGĦATA 
 
 
3. DATA TA’ SKADENZA 
 
EXP 
 
 
4. NUMRU TAL-LOTT 
 
Lot 
 
 
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIŻ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI 
 
2 mL 
 
 
6. OĦRAJN 
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B. FULJETT TA’ TAGĦRIF 
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Fuljett ta’ tagħrif: Informazzjoni għall-utent 
 

Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
tildrakizumab 

 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuża din il-mediċina għax fih informazzjoni importanti 
għalik.  

- Żomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bżonn terġa’ taqrah.  
- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. 
- Din il-mediċina ġiet mogħtija lilek biss. M’għandekx tgħaddiha lil persuni oħra. Tista’ tagħmlilhom 

il-ħsara anke jekk għandhom l-istess sinjali ta’ mard bħal tiegħek. 
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan 

jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 
 
F’dan il-fuljett: 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
2. X’għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
4. Effetti sekondarji possibbli 
5. Kif taħżen Ilumetri 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
 
Ilumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni għal grupp ta’ mediċini msejħa 
inibituri ta’ interleukin (IL). 
Din il-mediċina taħdem billi timblokka l-attività ta’ proteina msejħa IL-23, sustanza li tinsab fil-ġisem li 
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija preżenti f’livell miżjuda f’mard bħall-
psorjasi. 
 
Ilumetri jintuża biex jikkura kondizzjoni tal-ġilda msejħa psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa 
severa.  
L-użu ta’ Ilumetri ser jagħtik benefiċċji billi jtejjeb l-eliminazzjoni mill-ġilda u jnaqqas is-sintomi tiegħek. 
 
2. X'għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
 
Tużax Ilumetri: 

- Jekk inti allerġiku għal tildrakizumab jew għal xi sustanza oħra ta’ din il-mediċina (imniżżla fis-
sezzjoni 6). 

- Jekk għandek infezzjoni li t-tabib tiegħek jaħseb li hija importanti, pereżempju tuberkulożi attiva li 
hija marda infezzjuża li prinċipalment taffettwa l-pulmun. 

 
Twissijiet u prekawzjonijiet 
Kellem lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek qabel tuża Ilumetri: 

- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allerġiċi b’sintomi bħal tagħfis fis-sider, tħarħir, nefħa tal-wiċċ, tax-
xufftejn jew tal-griżmejn, tinjettax aktar Ilumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament. 

- Jekk bħalissa għandek infezzjoni jew jekk għandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti. 
- Jekk ħadt riċentement jew tippjana li tieħu tilqima.  

 
Jekk ikollok xi dubju jekk xi waħda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax għalik, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar 
jew lill-infermier tiegħek qabel tuża Ilumetri. 



38 

Kull darba li tikseb pakkett ġdid ta’ Ilumetri, huwa importanti li tieħu nota tad-data u n-numru tal-lott (li 
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u żżomm din l-informazzjoni f’post sikur. 
 
Oqgħod attent għal infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi 
Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawża effetti sekondarji serji, inkluż infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi. 
Għandek toqgħod attent għal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun qed tieħu Ilumetri. 
Ieqaf uża Ilumetri u għid lit-tabib tiegħek jew fittex għajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi 
sinjali li jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allerġika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji 
possibbli).  
 
Tfal u adolexxenti 
Ilumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuża fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena. Dan 
minħabba li għadu ma ġiex evalwat f’dan il-grupp ta’ pazjenti. 
 
Mediċini oħra u Ilumetri  
Għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek jekk qed tieħu, ħadt dan l-aħħar jew tista’ tieħu xi mediċini oħra. 
Dawn jinkludu vaċċini u immunosoppressanti (mediċini li jaffettwaw is-sistema immuni). 
 
M’għandekx tingħata ċerti tipi ta’ vaċċini (vaċċini ħajjin) waqt li tkun qed tuża Ilumetri. M’hemm l-ebda 
dejta disponibbli dwar l-użu konkomitanti ta’ Ilumetri u vaċċini ħajjin. 
 
Tqala, treddigħ u fertilità 
Hu preferribbli li ma jintużax Ilumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-mediċina f’nisa tqal mhumiex 
magħrufa. 
 
Jekk inti mara li tista’ toħroġ tqila, inti rrakkomandata li tevita milli toħroġ tqila u għandek tuża metodu 
effettiv ta’ kontraċettiv waqt li tkun qed tirċievi t-trattament b’Ilumetri u għal tal-inqas 17-il ġimgħa wara 
t-trattament, 
 
Jekk inti tqila jew qed tredda’, taħseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispiżjar tiegħek qabel tieħu din il-mediċina.  
 
Sewqan u tħaddim ta’ magni 
Ilumetri m’għandu l-ebda effett jew għandu effett żgħir fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni. 
 
Ilumetri fih il-polysorbates 
Din il-mediċina fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija għal-lest, li hija ekwivalenti 
għal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi. Għid lit-tabib tiegħek jekk 
għandek xi allerġiji magħrufa. 
 
 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
 
Ilumetri huwa maħsub għal użu taħt il-gwida u s-superviżjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjożi u fil-kura 
tal-psorjasi. 
 
Dejjem għandek tuża din il-mediċina skont il-parir eżatt tat-tabib tiegħek. Iċċekkja mat-tabib tiegħek jekk 
ikollok xi dubju. Din il-mediċina hija għal użu ta’ darba biss.  
 
Id-doża rakkomandata ta’ Illumetri hija 100 mg b’injezzjoni taħt il-ġilda f’ġimgħat 0, u 4 u kull 12-
il ġimgħa wara dan.  
Jekk inti pazjent b’piż tal-marda kbir ħafna jew b’piż tal-ġisem ogħla minn 90 kg, it-tabib tiegħek jista’ 
jiddeċiedi li doża ta’ 200 mg hija rakkomandata għalik. 
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It-tabib tiegħek ser jiddeċiedi għal kemm teħtieġ tieħu Ilumetri. 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taħt il-ġilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tiegħek jiddetermina li dan ikun xieraq. 
 
Għal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Ilumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet għall-użu” fl-aħħar ta’ dan 
il-fuljett. 
 
Kellem lit-tabib tiegħek dwar meta ser tirċievi l-injezzjonijiet tiegħek u l-appuntamenti ta’ segwitu. 
 
Użu fit-tfal u fl-adolexxenti 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ Ilumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena għadhom ma ġewx 
determinati s’issa u għalhekk Ilumetri mhuwiex rakkomandat għall-użu fit-tfal jew fl-adolexxenti. 
 
Jekk tuża Ilumetri aktar milli suppost 
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doża ngħatat qabel minn kif indikat fir-riċetta tat-tabib 
tiegħek, għid lit-tabib tiegħek. 
 
Jekk tinsa tuża Ilumetri 
Jekk insejt jew qbiżt injezzjoni ta’ Ilumetri, agħti d-doża malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dożaġġ fl-intervall skedat regolarment. 
 
Jekk tieqaf tuża Ilumetri 
Id-deċiżjoni biex tieqaf tuża Ilumetri għandha tiġi diskussa mat-tabib tiegħek. Is-sintomi tiegħek jistgħu 
jerġgħu jidhru wara t-twaqqif.  
 
Jekk għandek aktar mistoqsijiet dwar l-użu ta’ din il-mediċina, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-
infermier tiegħek. 
 
 
4. Effetti sekondarji possibbli 
 
Bħal kull mediċina oħra, din il-mediċina tista’ tikkawża effetti sekondarji, għalkemm ma jidhrux 
f’kulħadd. 
 
Effetti sekondarji serji 
Jekk tinnota xi wieħed minn dawn li ġejjin, ikkuntattja lit-tabib tiegħek immedjatament: 

- Nefħa tal-wiċċ, tax-xufftejn jew tal-griżmejn 
- Diffikultajiet biex tieħu n-nifs 

Peress li dawn jistgħu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allerġika. 
 
Effetti sekondarji oħra 
Ħafna mill-effetti sekondarji li ġejjin huma ħfief. Jekk xi wieħed minn dawn l-effetti sekondarji jsir sever, 
għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. 
 
 Komuni ħafna (jistgħu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) 

- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju 
 
 Komuni (jistgħu jaffettwaw sa 1 minn kull 10) 

- Gastroenterite 
- Nawseja 
- Dijarea 
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- Uġigħ fis-sit tal-injezzjoni 
- Uġigħ fid-dahar 
- Uġigħ ta’ ras 

 
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan jinkludi xi 
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament 
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imniżżla f’Appendiċi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji 
tista’ tgħin biex tiġi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurtà ta’ din il-mediċina. 
 
 
5. Kif taħżen Ilumetri  
 
Żomm din il-mediċina fejn ma tidhirx u ma tintlaħaqx mit-tfal. 
 
Tużax din il-mediċina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tas-siringa mimlija għal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi għall-aħħar ġurnata ta’ dak ix-xahar. 
 
Żomm il-prodott fil-kartuna oriġinali sabiex tilqa’ mid-dawl. Tħawdux. 
 
Aħżen fi friġġ (2 °C – 8 °C). Tagħmlux fil-friża. 
 
Wara li toħroġ siringi mimlijin għal-lest mill-friġġ, stenna madwar 30 minuta biex tħalli s-soluzzjoni 
Ilumetri fis-siringa tilħaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issaħħnux b’xi mod ieħor.  
 
Tużax jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru faċilment, ikun imċajpar jew jintgħaraf li hu kannella. 
 
Ladarba jinħareġ mill-friġġ, taħżinx tildrakizumab f’temperatura ogħla minn 25 °C jew terġax tpoġġih fi 
friġġ. 
Ikteb id-data tat-tneħħija mill-friġġ fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa. 
Uża s-siringa fi żmien 30 jum wara li toħroġha mill-friġġ jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom 
tiġi l-ewwel. 
 
Tarmix mediċini mal-ilma tad-dranaġġ jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispiżjar tiegħek dwar kif 
għandek tarmi mediċini li m’għadekx tuża. Dawn il-miżuri jgħinu għall-protezzjoni tal-ambjent. 
 
 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
X’fih Ilumetri  

- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull siringa mimlija għal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab. 
- Is-sustanzi mhux attivi l-oħra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, 

polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma għall-injezzjonijiet. 
 
Kif jidher Ilumetri u l-kontenut tal-pakkett  
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija għal-lest huwa soluzzjoni ċara 
għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra. 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija għal-lest huwa disponibbli 
f’pakketti b’siringa waħda li fihom 1 siringa mimlija għal-lest u f’pakketti li jinkludu 2 siringi mimlijin 
għal-lest .  
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq: 
Almirall, S.A. 
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona, Spanja 
 
Il-Manifattur: 
SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V. 
Polarisavenue 87 
2132JH Hoofddorp, In-Netherlands 
 
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. 
Ctra. de Martorell 41-61 
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanja 
 
Għal kull tagħrif dwar din il-mediċina, jekk jogħġbok ikkuntattja lir-rappreżentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq: 
 
 
België/Belgique/Belgien/ 
Luxembourg/Luxemburg  
Almirall N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37  
 

Italia  
Almirall SpA 
Tel: +39 02 346181  
 

България/ Eesti/ Ελλάδα/ España/ Hrvatska/ 
Κύπρος/ Latvija/ Lietuva/ Magyarország/ 
Malta/ România/ Slovenija  
Almirall, S.A. 
Teл./Tel/Τηλ: +34 93 291 30 00  
 

Nederland  
Almirall B.V. 
Tel: +31 (0)30 711 15 10  
 

Česká republika/Slovenská republika 
Almirall s.r.o 
Tel: +420 739 686 638 
 

 

Danmark/ Norge/ Sverige  
Almirall ApS 
Tlf./Tel: +45 70 25 75 75  
 

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

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

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

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

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

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

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

Ísland  
Vistor hf. 
Sími: +354 535 70 00  
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Dan il-fuljett kien rivedut l-aħar f’ 
 
 
Sorsi oħra ta’ informazzjoni 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediċina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija Ewropea għall-
Mediċini: https://www.ema.europa.eu/. 
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ISTRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU 
 
Qabel tuża s-siringi mimlijin għal-lest:  
Punti importanti li għandek tkun taf 

• Qabel tuża Ilumetri siringi mimlijin għal-lest, aqra l-istruzzjonijiet pass b’pass u kollha u segwihom 
sew. Żomm l-istruzzjonijiet għall-użu u rreferi għalihom kif meħtieġ. 

• M’għandekx tħawwad is-siringi mimlijin għal-lest. 
• Aqra l-Fuljett ta’ Tagħrif ta’ Ilumetri biex titgħallem aktar dwar il-mediċina tiegħek. 

 
DESKRIZZJONI TAL-PRODOTT 
 
Dan huwa kif tidher Ilumetri siringa mimlija għal-lest:  
 

 
 

 
TĦEJJIJA 
 
1. Oħroġ il-pakkett mill-friġġ (jekk maħżun fi friġġ) 

• Żgura li d-doża tas-siringa tikkorrispondi għal dik ordnata mit-tabib tiegħek. 
• Hija meħtieġa siringa waħda għal doża ta’ 100 mg u huma meħtieġa żewġ siringi għal doża ta’ 

200 mg. 
• Oħroġ mill-friġġ pakkett tal-kartuna u poġġi l-pakkett tal-kartuna oriġinali u mhux miftuħ fuq 

wiċċ li se tuża nadif u ċatt. 
 
2. Stenna għal 30 minuta (jekk maħżun fi friġġ) 
• Ħalli s-siringa mimlija għal-lest fil-kartuna ta’ barra (bl-għatu magħluq) u ħalliha toqgħod 

f’temperatura ambjentali għal 30 minuta. 
 
3. Spezzjona l-mediċina 
• Neħħi s-siringa mimlija għal-lest mill-kartuna meta tkun lest biex tinjetta.  

- Iċċekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna u s-siringa mimlija għal-lest u armiha jekk id-
data tkun skadiet.  

- TNEĦĦIX l-għatu tal-labra sakemm tkun lest biex tinjetta.  
• Spezzjona Ilumetri viżwalment għal materja partikolata u skulurament qabel l-għoti.  

- Ilumetri huwa soluzzjoni ċara għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra.  
- TUŻAHX jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru jew jekk is-siringa tkun bi ħsara. 

Jista’ jkun hemm bżieżaq tal-arja; m’hemmx għalfejn tneħħihom. 
- TUŻAX il-prodott jekk waqa’ fuq wiċċ iebes jew għandu l-ħsara. 
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4. Iġbor il-materjali kollha li għandek bżonn 
• Fuq wiċċ li se tuża nadif u mdawwal tajjeb, poġġi: 

- wipes tal-alkoħol 
- tajjara jew garża 
- stikka li teħel 
- kontenitur għar-rimi ta’ affarijiet jaqtgħu 

 
5. Aħsel idejk 
• Aħsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma. 

 
6. Agħżel sit tal-injezzjoni 
• Agħżel sit tal-injezzjoni b’ġilda ċara u aċċess faċli bħall-addome, il-koxox jew il-parti ta’ fuq 

tad-driegħ.  
- TAGĦTIX 5 cm madwar iż-żokra jew fejn il-ġilda hija sensittiva, imbenġla, ħamra b’mod 

mhux normali, iebsa jew affettwata mill-psorjasi.  
- TINJETTAX f’ċikatriċi, stretch marks jew vażi tad-demm.  
- Il-parti ta’ fuq tad-driegħ hija xierqa biss meta jinjettak xi ħadd ieħor. 
- Ibdel is-siti tal-injezzjoni għal kull għoti 
- F’każ li id-doża tiegħek hija ta’ 200 mg (2 x 100 mg siringa mimlija għal-lest), agħżel 

post differenti għat-tieni injezzjoni. 
 
7. Naddaf is-sit tal-injezzjoni 
• Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wipe tal-alkoħol u ħalli l-ġilda tinxef. 

o Terġax tmiss din il-parti qabel tagħti l-injezzjoni. 
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INJEZZJONI 
Fil-każ li d-doża tiegħek tkun 200 mg, teħtieġ li tuża 2 siringi mimlijin għal-lest kull darba li tagħti l-prodott.  
 
8. Neħħi l-għatu tal-labra 
• Filwaqt li żżomm il-korp tas-siringa mimlija għal-lest, neħħi l-għatu tal-labra kif muri u armih. 

Tista’ tara qatra 1 jew 2 qatriet ta’ likwidu u dan normali. 
o TMISSX il-planġer il-blu għalissa. 
o TUŻAX is-siringa mimlija għal-lest jekk il-labra tkun mgħawwġa. 

 

 
9. Oqros il-ġilda u daħħal il-labra 
• Oqros il-ġilda bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni magħżul. 
• Daħħal il-labra kollha fil-ġilda maqrusa bejn is-swaba’ tiegħek, f'angolu ta’ bejn 45- sa 90- grad. 

o TPOĠĠIX is-saba’ tiegħek fuq il-planġer waqt li tkun qed iddaħħal il-labra. 
• Żomm is-siringa mimlija għal-lest soda. 

 
 

     
 

 
10. Injetta 
• Wara li ddaħħal il-labra, erħi l-ġilda bil-mod. 
• Agħfas il-planġer il-blu ‘l isfel sakemm jagħtik. Dan jattiva l-mekkaniżmu ta’ sigurtà li ser jiżgura 

ritrazzjoni sħiħa tal-labra wara li tingħata l-injezzjoni.  
o Doża sħiħa tingħata jekk il-planġer il-blu ma jkunx jista’ jinżel aktar, u ma jkun hemm l-

ebda tixrid. 
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11. Neħħi s-siringa użata 
• Neħħi l-labra mill-ġilda kollha qabel titlaq il-planġer il-blu.  

o Wara li titlaq il-planġer il-blu, il-lokk tas-sigurtà ser jiġbed il-labra ġol-kappa tal-labra. 
 

 
• Armi s-siringa użata f’kontenitur għar-rimi ta’ affarijiet jaqtgħu minnufih wara l-użu u qabel tinjetta 

t-tieni siringa, jekk hemm bżonn. 
• Jekk ikun hemm xi fluwidu residwali jew xi ftit demm, naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tajjara jew 

garża waqt li tapplika pressjoni. Jekk tħoss il-labra, tista’ tuża stikka li teħel biex tgħatti s-sit tal-
injezzjoni. 

• Irrepeti l-proċedura bit-tieni siringa f’post differenti tal-ġilda tiegħek jekk qed tagħti doża ta’ 200 mg. 
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Fuljett ta’ tagħrif: Informazzjoni għall-utent 
 

Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’siringa mimlija għal-lest 
tildrakizumab 

 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuża din il-mediċina għax fih informazzjoni importanti 
għalik.  

- Żomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bżonn terġa’ taqrah.  
- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. 
- Din il-mediċina ġiet mogħtija lilek biss. M’għandekx tgħaddiha lil persuni oħra. Tista’ tagħmlilhom 

il-ħsara anke jekk għandhom l-istess sinjali ta’ mard bħal tiegħek. 
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan 

jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 
 
F’dan il-fuljett: 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
2. X’għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
4. Effetti sekondarji possibbli 
5. Kif taħżen Ilumetri 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
 
Ilumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni għal grupp ta’ mediċini msejħa 
inibituri ta’ interleukin (IL). 
Din il-mediċina taħdem billi timblokka l-attività ta’ proteina msejħa IL-23, sustanza li tinsab fil-ġisem li 
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija preżenti f’livell miżjuda f’mard bħall-
psorjasi. 
 
Ilumetri jintuża biex jikkura kondizzjoni tal-ġilda msejħa psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa 
severa.  
L-użu ta’ Ilumetri ser jagħtik benefiċċji billi jtejjeb l-eliminazzjoni mill-ġilda u jnaqqas is-sintomi tiegħek. 
 
 
2. X'għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
 
Tużax Ilumetri: 

- Jekk inti allerġiku għal tildrakizumab jew għal xi sustanza oħra ta’ din il-mediċina (imniżżla fis-
sezzjoni 6). 

- Jekk għandek infezzjoni li t-tabib tiegħek jaħseb li hija importanti, pereżempju tuberkulożi attiva li 
hija marda infezzjuża li prinċipalment taffettwa l-pulmun. 

 
Twissijiet u prekawzjonijiet 
Kellem lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek qabel tuża Ilumetri: 

- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allerġiċi b’sintomi bħal tagħfis fis-sider, tħarħir, nefħa tal-wiċċ, tax-
xufftejn jew tal-griżmejn, tinjettax aktar Ilumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament. 

- Jekk bħalissa għandek infezzjoni jew jekk għandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti. 
- Jekk ħadt riċentement jew tippjana li tieħu tilqima.  
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Jekk ikollok xi dubju jekk xi waħda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax għalik, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar 
jew lill-infermier tiegħek qabel tuża Ilumetri. 
Kull darba li tikseb pakkett ġdid ta’ Ilumetri, huwa importanti li tieħu nota tad-data u n-numru tal-lott (li 
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u żżomm din l-informazzjoni f’post sikur. 
 
Oqgħod attent għal infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi 
Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawża effetti sekondarji serji, inkluż infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi. 
Għandek toqgħod attent għal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun qed tieħu Ilumetri. 
Ieqaf uża Ilumetri u għid lit-tabib tiegħek jew fittex għajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi 
sinjali li jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allerġika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji 
possibbli).  
 
Tfal u adolexxenti 
Ilumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuża fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena. Dan 
minħabba li għadu ma ġiex evalwat f’dan il-grupp ta’ pazjenti. 
 
Mediċini oħra u Ilumetri  
Għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek jekk qed tieħu, ħadt dan l-aħħar jew tista’ tieħu xi mediċini oħra. 
Dawn jinkludu vaċċini u immunosoppressanti (mediċini li jaffettwaw is-sistema immuni). 
 
M’għandekx tingħata ċerti tipi ta’ vaċċini (vaċċini ħajjin) waqt li tkun qed tuża Ilumetri. M’hemm l-ebda 
dejta disponibbli dwar l-użu konkomitanti ta’ Ilumetri u vaċċini ħajjin. 
 
Tqala, treddigħ u fertilità 
Hu preferribbli li ma jintużax Ilumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-mediċina f’nisa tqal mhumiex 
magħrufa. 
 
Jekk inti mara li tista’ toħroġ tqila, inti rrakkomandata li tevita milli toħroġ tqila u għandek tuża metodu 
effettiv ta’ kontraċettiv waqt li tkun qed tirċievi t-trattament b’Ilumetri u għal tal-inqas 17-il ġimgħa wara 
t-trattament, 
 
Jekk inti tqila jew qed tredda’, taħseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispiżjar tiegħek qabel tieħu din il-mediċina.  
 
Sewqan u tħaddim ta’ magni 
Ilumetri m’għandu l-ebda effett jew għandu effett żgħir fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni. 
 
Ilumetri fih il-polysorbates 
Din il-mediċina fiha 1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija għal-lest, li hija ekwivalenti 
għal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi. Għid lit-tabib tiegħek jekk 
għandek xi allerġiji magħrufa. 
 
 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
 
Ilumetri huwa maħsub għal użu taħt il-gwida u s-superviżjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjożi u fil-kura 
tal-psorjasi. 
 
Dejjem għandek tuża din il-mediċina skont il-parir eżatt tat-tabib tiegħek. Iċċekkja mat-tabib tiegħek jekk 
ikollok xi dubju. Din il-mediċina hija għal użu ta’ darba biss.  
 
Id-doża rakkomandata ta’ Illumetri hija 100 mg b’injezzjoni taħt il-ġilda f’ġimgħat 0, u 4 u kull 12-
il ġimgħa wara dan.  
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Jekk inti pazjent b’piż tal-marda kbir ħafna jew b’piż tal-ġisem ogħla minn 90 kg, it-tabib tiegħek jista’ 
jiddeċiedi li doża ta’ 200 mg hija rakkomandata għalik. 
 
It-tabib tiegħek ser jiddeċiedi għal kemm teħtieġ tieħu Ilumetri. 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taħt il-ġilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tiegħek jiddetermina li dan ikun xieraq. 
 
Għal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Ilumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet għall-użu” fl-aħħar ta’ dan 
il-fuljett. 
 
Kellem lit-tabib tiegħek dwar meta ser tirċievi l-injezzjonijiet tiegħek u l-appuntamenti ta’ segwitu. 
 
Użu fit-tfal u fl-adolexxenti 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ Ilumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena għadhom ma ġewx 
determinati s’issa u għalhekk Ilumetri mhuwiex rakkomandat għall-użu fit-tfal jew fl-adolexxenti. 
 
Jekk tuża Ilumetri aktar milli suppost 
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doża ngħatat qabel minn kif indikat fir-riċetta tat-tabib 
tiegħek, għid lit-tabib tiegħek. 
 
Jekk tinsa tuża Ilumetri 
Jekk insejt jew qbiżt injezzjoni ta’ Ilumetri, agħti d-doża malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dożaġġ fl-intervall skedat regolarment. 
 
Jekk tieqaf tuża Ilumetri 
Id-deċiżjoni biex tieqaf tuża Ilumetri għandha tiġi diskussa mat-tabib tiegħek. Is-sintomi tiegħek jistgħu 
jerġgħu jidhru wara t-twaqqif.  
 
Jekk għandek aktar mistoqsijiet dwar l-użu ta’ din il-mediċina, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-
infermier tiegħek. 
 
 
4. Effetti sekondarji possibbli 
 
Bħal kull mediċina oħra, din il-mediċina tista’ tikkawża effetti sekondarji, għalkemm ma jidhrux 
f’kulħadd. 
 
Effetti sekondarji serji 
Jekk tinnota xi wieħed minn dawn li ġejjin, ikkuntattja lit-tabib tiegħek immedjatament: 

- Nefħa tal-wiċċ, tax-xufftejn jew tal-griżmejn 
- Diffikultajiet biex tieħu n-nifs 

Peress li dawn jistgħu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allerġika. 
 
Effetti sekondarji oħra 
Ħafna mill-effetti sekondarji li ġejjin huma ħfief. Jekk xi wieħed minn dawn l-effetti sekondarji jsir sever, 
għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. 
 
 Komuni ħafna (jistgħu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) 

- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju 
 
 Komuni (jistgħu jaffettwaw sa 1 minn kull 10) 

- Gastroenterite 
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- Nawseja 
- Dijarea 
- Uġigħ fis-sit tal-injezzjoni 
- Uġigħ fid-dahar 
- Uġigħ ta’ ras 

 
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan jinkludi xi 
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament 
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imniżżla f’Appendiċi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji 
tista’ tgħin biex tiġi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurtà ta’ din il-mediċina. 
 
 
5. Kif taħżen Ilumetri  
 
Żomm din il-mediċina fejn ma tidhirx u ma tintlaħaqx mit-tfal. 
 
Tużax din il-mediċina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tas-siringa mimlija għal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi għall-aħħar ġurnata ta’ dak ix-xahar. 
 
Żomm il-prodott fil-kartuna oriġinali sabiex tilqa’ mid-dawl. Tħawdux. 
 
Aħżen fi friġġ (2 °C – 8 °C). Tagħmlux fil-friża. 
 
Wara li toħroġ is-siringi mimlijin għal-lest mill-friġġ, stenna madwar 30 minuta biex tħalli s-soluzzjoni 
Ilumetri fis-siringa tilħaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issaħħnux b’xi mod ieħor.  
 
Tużax jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru faċilment, ikun imċajpar jew jintgħaraf li hu kannella. 
 
Ladarba jinħareġ mill-friġġ, taħżinx tildrakizumab f’temperatura ogħla minn 25 °C jew terġax tpoġġih fi 
friġġ. 
Ikteb id-data tat-tneħħija mill-friġġ fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa. 
Uża s-siringa fi żmien 30 jum wara li toħroġha mill-friġġ jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom 
tiġi l-ewwel. 
 
Tarmix mediċini mal-ilma tad-dranaġġ jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispiżjar tiegħek dwar kif 
għandek tarmi mediċini li m’għadekx tuża. Dawn il-miżuri jgħinu għall-protezzjoni tal-ambjent. 
 
 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
X’fih Ilumetri  

- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull siringa mimlija għal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab. 
- Is-sustanzi mhux attivi l-oħra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, 

polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma għall-injezzjonijiet. 
 
Kif jidher Ilumetri u l-kontenut tal-pakkett  
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija għal-lest huwa soluzzjoni ċara 
għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra. 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija għal-lest huwa disponibbli 
f’pakketti b’siringa waħda li fihom 1 siringa mimlija għal-lest. 
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq 
Almirall, S.A. 
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona, Spanja 
 
Il-Manifattur 
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. 
Ctra. de Martorell 41-61 
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanja 
 
Għal kull tagħrif dwar din il-mediċina, jekk jogħġbok ikkuntattja lir-rappreżentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq: 
 
 
België/Belgique/Belgien/ 
Luxembourg/Luxemburg  
Almirall N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37  
 

Italia  
Almirall SpA 
Tel: +39 02 346181  
 

България/ Eesti/ Ελλάδα/ España/ Hrvatska/ 
Κύπρος/ Latvija/ Lietuva/ Magyarország/ 
Malta/ România/ Slovenija  
Almirall, S.A. 
Teл./Tel/Τηλ: +34 93 291 30 00  
 

Nederland  
Almirall B.V. 
Tel: +31 (0)30 711 15 10  
 

Česká republika/Slovenská republika 
Almirall s.r.o 
Tel: +420 739 686 638 
 

 

Danmark/ Norge/ Sverige  
Almirall ApS 
Tlf./Tel: +45 70 25 75 75  
 

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

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

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

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

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

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

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

Ísland  
Vistor hf. 
Sími: +354 535 70 00  
 

 

 
 
Dan il-fuljett kien rivedut l-aħar f’ 
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Sorsi oħra ta’ informazzjoni 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediċina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija Ewropea għall-
Mediċini: https://www.ema.europa.eu/. 
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ISTRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU 
 
Qabel tuża s-siringa mimlija għal-lest:  
Punti importanti li għandek tkun taf 

• Qabel tuża s-siringa Ilumetri mimlija għal-lest, aqra l-istruzzjonijiet pass b’pass u kollha u 
segwihom sew. Żomm l-istruzzjonijiet għall-użu u rreferi għalihom kif meħtieġ. 

• M’għandekx tħawwad is-siringa mimlija għal-lest. 
• Aqra l-Fuljett ta’ Tagħrif ta’ Ilumetri biex titgħallem aktar dwar il-mediċina tiegħek. 

 
DESKRIZZJONI TAL-PRODOTT 
 
Dan huwa kif tidher Ilumetri siringa mimlija għal-lest:  
 

 

 
 

 
TĦEJJIJA 
 
1. Oħroġ il-pakkett mill-friġġ (jekk maħżun fi friġġ) 

• Żgura li d-doża tas-siringa tikkorrispondi għal dik ordnata mit-tabib tiegħek. 
• Oħroġ mill-friġġ pakkett tal-kartuna u poġġi l-pakkett tal-kartuna oriġinali u mhux miftuħ fuq 

wiċċ li se tuża nadif u ċatt. 
 
2. Stenna għal 30 minuta (jekk maħżun fi friġġ) 
• Ħalli s-siringa mimlija għal-lest fil-kartuna ta’ barra (bl-għatu magħluq) u ħalliha toqgħod 

f’temperatura ambjentali għal 30 minuta. 
 
3. Spezzjona l-mediċina 
• Neħħi s-siringa mimlija għal-lest mill-kartuna meta tkun lest biex tinjetta.  

- Iċċekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna u s-siringa mimlija għal-lest u armiha jekk id-
data tkun skadiet.  

- TNEĦĦIX l-għatu tal-labra sakemm tkun lest biex tinjetta.  
• Spezzjona Ilumetri viżwalment għal materja partikolata u skulurament qabel l-għoti.  

- Ilumetri huwa soluzzjoni ċara għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra.  
- TUŻAHX jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru jew jekk is-siringa tkun bi ħsara. 

Jista’ jkun hemm bżieżaq tal-arja; m’hemmx għalfejn tneħħihom. 
- TUŻAX il-prodott jekk waqa’ fuq wiċċ iebes jew għandu l-ħsara. 
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4. Iġbor il-materjali kollha li għandek bżonn 
• Fuq wiċċ li se tuża nadif u mdawwal tajjeb, poġġi: 

- wipes tal-alkoħol 
- tajjara jew garża 
- stikka li teħel 
- kontenitur għar-rimi ta’ affarijiet jaqtgħu 

 
5. Aħsel idejk 
• Aħsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma. 

 
6. Agħżel sit tal-injezzjoni 
• Agħżel sit tal-injezzjoni b’ġilda ċara u aċċess faċli bħall-addome, il-koxox jew il-parti ta’ fuq 

tad-driegħ.  
- TAGĦTIX 5 cm madwar iż-żokra jew fejn il-ġilda hija sensittiva, imbenġla, ħamra b’mod 

mhux normali, iebsa jew affettwata mill-psorjasi.  
- TINJETTAX f’ċikatriċi, stretch marks jew vażi tad-demm.  
- Il-parti ta’ fuq tad-driegħ hija xierqa biss meta jinjettak xi ħadd ieħor. 
- Ibdel is-siti tal-injezzjoni għal kull għoti. 

 
7. Naddaf is-sit tal-injezzjoni 
• Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wipe tal-alkoħol u ħalli l-ġilda tinxef. 

o Terġax tmiss din il-parti qabel tagħti l-injezzjoni. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
8. Neħħi l-għatu tal-labra 
• Filwaqt li żżomm il-korp tas-siringa mimlija għal-lest, neħħi l-għatu tal-labra kif muri u armih. 

Tista’ tara qatra 1 jew 2 qatriet ta’ likwidu u dan normali. 
o TMISSX il-planġer l-abjad għalissa. 
o TUŻAX is-siringa mimlija għal-lest jekk il-labra tkun mgħawwġa. 
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9. Oqros il-ġilda u daħħal il-labra 
• Oqros il-ġilda bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni magħżul. 
• Daħħal il-labra kollha fil-ġilda maqrusa bejn is-swaba f'angolu ta’ bejn 45- sa 90- grad. 

o TPOĠĠIX is-saba’ tiegħek fuq il-planġer waqt li tkun qed iddaħħal il-labra. 
• Żomm is-siringa mimlija għal-lest soda. 

 
 

    
 

 
10. Injetta 
• Wara li ddaħħal il-labra, erħi l-ġilda bil-mod. 
• Agħfas il-planġer l-abjad ’l isfel sakemm jagħtik. Dan jattiva l-mekkaniżmu ta’ sigurtà li ser jiżgura 

ritrazzjoni sħiħa tal-labra wara li tingħata l-injezzjoni.  
o Doża sħiħa tingħata jekk il-planġer l-abjad ma jkunx jista’ jinżel aktar, u ma jkun hemm l-

ebda tixrid. 

     
 
 

11. Neħħi s-siringa użata 
• Neħħi l-labra mill-ġilda kollha qabel titlaq il-planġer l-abjad. 

o Wara li titlaq il-planġer l-abjad, il-lokk tas-sigurtà ser jiġbed il-labra ġol-kappa tal-labra. 
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• Armi s-siringa użata f’kontenitur għar-rimi ta’ affarijiet jaqtgħu minnufih wara l-użu. 
 
Jekk ikun hemm xi fluwidu residwali jew xi ftit demm, naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tajjara jew garża 
waqt li tapplika pressjoni. Jekk tħoss il-labra, tista’ tuża stikka li teħel biex tgħatti s-sit tal-injezzjoni. 
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Fuljett ta’ tagħrif: Informazzjoni għall-utent 
 

Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
tildrakizumab 

 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuża din il-mediċina għax fih informazzjoni importanti 
għalik.  

- Żomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bżonn terġa’ taqrah.  
- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. 
- Din il-mediċina ġiet mogħtija lilek biss. M’għandekx tgħaddiha lil persuni oħra. Tista’ tagħmlilhom 

il-ħsara anke jekk għandhom l-istess sinjali ta’ mard bħal tiegħek. 
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan 

jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 
 
F’dan il-fuljett: 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
2. X’għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
4. Effetti sekondarji possibbli 
5. Kif taħżen Ilumetri 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
 
Ilumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni għal grupp ta’ mediċini msejħa 
inibituri ta’ interleukin (IL). 
Din il-mediċina taħdem billi timblokka l-attività ta’ proteina msejħa IL-23, sustanza li tinsab fil-ġisem li 
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija preżenti f’livell miżjuda f’mard bħall-
psorjasi. 
 
Ilumetri jintuża biex jikkura kondizzjoni tal-ġilda msejħa psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa 
severa.  
L-użu ta’ Ilumetri ser jagħtik benefiċċji billi jtejjeb l-eliminazzjoni mill-ġilda u jnaqqas is-sintomi tiegħek. 
 
 
2. X'għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
 
Tużax Ilumetri: 

- Jekk inti allerġiku għal tildrakizumab jew għal xi sustanza oħra ta’ din il-mediċina (imniżżla fis-
sezzjoni 6). 

- Jekk għandek infezzjoni li t-tabib tiegħek jaħseb li hija importanti, pereżempju tuberkulożi attiva li 
hija marda infezzjuża li prinċipalment taffettwa l-pulmun. 

 
Twissijiet u prekawzjonijiet 
Kellem lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek qabel tuża Ilumetri: 

- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allerġiċi b’sintomi bħal tagħfis fis-sider, tħarħir, nefħa tal-wiċċ, tax-
xufftejn jew tal-griżmejn, tinjettax aktar Ilumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament. 

- Jekk bħalissa għandek infezzjoni jew jekk għandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti. 
- Jekk ħadt riċentement jew tippjana li tieħu tilqima.  
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Jekk ikollok xi dubju jekk xi waħda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax għalik, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar 
jew lill-infermier tiegħek qabel tuża Ilumetri. 
Kull darba li tikseb pakkett ġdid ta’ Ilumetri, huwa importanti li tieħu nota tad-data u n-numru tal-lott (li 
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u żżomm din l-informazzjoni f’post sikur. 
 
Oqgħod attent għal infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi 
Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawża effetti sekondarji serji, inkluż infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi. 
Għandek toqgħod attent għal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun qed tieħu Ilumetri. 
Ieqaf uża Ilumetri u għid lit-tabib tiegħek jew fittex għajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi 
sinjali li jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allerġika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji 
possibbli).  
 
Tfal u adolexxenti 
Ilumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuża fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena. Dan 
minħabba li għadu ma ġiex evalwat f’dan il-grupp ta’ pazjenti. 
 
Mediċini oħra u Ilumetri  
Għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek jekk qed tieħu, ħadt dan l-aħħar jew tista’ tieħu xi mediċini oħra. 
Dawn jinkludu vaċċini u immunosoppressanti (mediċini li jaffettwaw is-sistema immuni). 
 
M’għandekx tingħata ċerti tipi ta’ vaċċini (vaċċini ħajjin) waqt li tkun qed tuża Ilumetri. M’hemm l-ebda 
dejta disponibbli dwar l-użu konkomitanti ta’ Ilumetri u vaċċini ħajjin. 
 
Tqala, treddigħ u fertilità 
Hu preferribbli li ma jintużax Ilumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-mediċina f’nisa tqal mhumiex 
magħrufa. 
 
Jekk inti mara li tista’ toħroġ tqila, inti rrakkomandata li tevita milli toħroġ tqila u għandek tuża metodu 
effettiv ta’ kontraċettiv waqt li tkun qed tirċievi t-trattament b’Ilumetri u għal tal-inqas 17-il ġimgħa wara 
t-trattament, 
 
Jekk inti tqila jew qed tredda’, taħseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispiżjar tiegħek qabel tieħu din il-mediċina.  
 
Sewqan u tħaddim ta’ magni 
Ilumetri m’għandu l-ebda effett jew għandu effett żgħir fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni. 
 
Ilumetri fih il-polysorbates 
Din il-mediċina fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull pinna mimlija għal-lest, li hija ekwivalenti 
għal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi. Għid lit-tabib tiegħek jekk 
għandek xi allerġiji magħrufa. 
 
 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
 
Ilumetri huwa maħsub għal użu taħt il-gwida u s-superviżjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjożi u fil-kura 
tal-psorjasi. 
 
Dejjem għandek tuża din il-mediċina skont il-parir eżatt tat-tabib tiegħek. Iċċekkja mat-tabib tiegħek jekk 
ikollok xi dubju. Din il-mediċina hija għal użu ta’ darba biss.  
 
Id-doża rakkomandata ta’ Illumetri hija 100 mg b’injezzjoni taħt il-ġilda f’ġimgħat 0, u 4 u kull 12-
il ġimgħa wara dan.  
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Jekk inti pazjent b’piż tal-marda kbir ħafna jew b’piż tal-ġisem ogħla minn 90 kg, it-tabib tiegħek jista’ 
jiddeċiedi li doża ta’ 200 mg hija rakkomandata għalik. 
 
It-tabib tiegħek ser jiddeċiedi għal kemm teħtieġ tieħu Ilumetri. 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taħt il-ġilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tiegħek jiddetermina li dan ikun xieraq. 
 
Għal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Ilumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet għall-użu” fl-aħħar ta’ dan 
il-fuljett. 
 
Kellem lit-tabib tiegħek dwar meta ser tirċievi l-injezzjonijiet tiegħek u l-appuntamenti ta’ segwitu. 
 
Użu fit-tfal u fl-adolexxenti 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ Ilumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena għadhom ma ġewx 
determinati s’issa u għalhekk Ilumetri mhuwiex rakkomandat għall-użu fit-tfal jew fl-adolexxenti. 
 
Jekk tuża Ilumetri aktar milli suppost 
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doża ngħatat qabel minn kif indikat fir-riċetta tat-tabib 
tiegħek, għid lit-tabib tiegħek. 
 
Jekk tinsa tuża Ilumetri 
Jekk insejt jew qbiżt injezzjoni ta’ Ilumetri, agħti d-doża malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dożaġġ fl-intervall skedat regolarment. 
 
Jekk tieqaf tuża Ilumetri 
Id-deċiżjoni biex tieqaf tuża Ilumetri għandha tiġi diskussa mat-tabib tiegħek. Is-sintomi tiegħek jistgħu 
jerġgħu jidhru wara t-twaqqif.  
 
Jekk għandek aktar mistoqsijiet dwar l-użu ta’ din il-mediċina, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-
infermier tiegħek. 
 
 
4. Effetti sekondarji possibbli 
 
Bħal kull mediċina oħra, din il-mediċina tista’ tikkawża effetti sekondarji, għalkemm ma jidhrux 
f’kulħadd. 
 
Effetti sekondarji serji 
Jekk tinnota xi wieħed minn dawn li ġejjin, ikkuntattja lit-tabib tiegħek immedjatament: 

- Nefħa tal-wiċċ, tax-xufftejn jew tal-griżmejn 
- Diffikultajiet biex tieħu n-nifs 

Peress li dawn jistgħu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allerġika. 
 
Effetti sekondarji oħra 
Ħafna mill-effetti sekondarji li ġejjin huma ħfief. Jekk xi wieħed minn dawn l-effetti sekondarji jsir sever, 
għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. 
 
 Komuni ħafna (jistgħu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) 

- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju 
 
 Komuni (jistgħu jaffettwaw sa 1 minn kull 10) 

- Gastroenterite 
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- Nawseja 
- Dijarea 
- Uġigħ fis-sit tal-injezzjoni 
- Uġigħ fid-dahar 
- Uġigħ ta’ ras 

 
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan jinkludi xi 
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament 
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imniżżla f’Appendiċi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji 
tista’ tgħin biex tiġi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurtà ta’ din il-mediċina. 
 
 
5. Kif taħżen Ilumetri  
 
Żomm din il-mediċina fejn ma tidhirx u ma tintlaħaqx mit-tfal. 
 
Tużax din il-mediċina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-pinna mimlija għal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi għall-aħħar ġurnata ta’ dak ix-xahar. 
 
Żomm il-prodott fil-kartuna oriġinali sabiex tilqa’ mid-dawl. Tħawdux. 
 
Aħżen fi friġġ (2 °C – 8 °C). Tagħmlux fil-friża. 
 
Wara li toħroġ pinna mimlija għal-lest mill-friġġ, stenna madwar 30 minuta biex tħalli s-soluzzjoni 
Ilumetri fil-pinna tilħaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issaħħnux b’xi mod ieħor.  
 
Tużax jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru faċilment, ikun imċajpar jew jintgħaraf li hu kannella. 
 
Ladarba jinħareġ mill-friġġ, taħżinx tildrakizumab f’temperatura ogħla minn 25 °C jew terġax tpoġġih fi 
friġġ. 
Ikteb id-data tat-tneħħija mill-friġġ fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa. 
Uża l-pinna fi żmien 30 jum wara li toħroġha mill-friġġ jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom 
tiġi l-ewwel. 
 
Tarmix mediċini mal-ilma tad-dranaġġ jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispiżjar tiegħek dwar kif 
għandek tarmi mediċini li m’għadekx tuża. Dawn il-miżuri jgħinu għall-protezzjoni tal-ambjent. 
 
 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
X’fih Ilumetri  

- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull pinna mimlija għal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab. 
- Is-sustanzi mhux attivi l-oħra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, 

polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma għall-injezzjonijiet. 
 
Kif jidher Ilumetri u l-kontenut tal-pakkett  
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija għal-lest huwa soluzzjoni ċara 
għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra. 
Ilumetri 100 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija għal-lest huwa disponibbli 
f’pakketti b’pinna waħda li fihom pinna 1 mimlija għal-lest.  
 
Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq 
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Almirall, S.A. 
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona, Spanja 
 
Il-Manifattur 
SUN Pharmaceuticals Industries (Europe) B.V. 
Polarisavenue 87 
2132JH Hoofddorp, In-Netherlands 
 
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. 
Ctra. de Martorell 41-61 
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanja 
 
Għal kull tagħrif dwar din il-mediċina, jekk jogħġbok ikkuntattja lir-rappreżentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq: 
 
 
België/Belgique/Belgien/ 
Luxembourg/Luxemburg  
Almirall N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37  
 

Ísland  
Vistor hf. 
Sími: +354 535 70 00  
 

България/ Eesti/ Ελλάδα/ España/ Hrvatska/ 
Κύπρος/ Latvija/ Lietuva/ Magyarország/ 
Malta/ România/ Slovenija  
Almirall, S.A. 
Teл./ Tel/ Τηλ: +34 93 291 30 00  
 

Italia  
Almirall SpA 
Tel.: +39 02 346181  
 

Česká republika/Slovenská republika 
Almirall s.r.o 
Tel: +420 739 686 638 
 

 

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

Nederland  
Almirall B.V. 
Tel: +31 (0)30 711 15 10  
 

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

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

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

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

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

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

   
 
Dan il-fuljett kien rivedut l-aħar f’ 
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Sorsi oħra ta’ informazzjoni 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediċina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija Ewropea għall-
Mediċini: https://www.ema.europa.eu/. 
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ISTRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taħt il-ġilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’din il-mediċina 
jekk it-tabib tiegħek jiddetermina li dan ikun xieraq. 
Aqra l-istruzzjonijiet kollha inkluż il-Ħżin, it-Twissijiet u l-Partijiet tal-Pinna Mimlija għal-Lest fil-
quċċata ta’ dawn l-istruzzjonijiet qabel ma tagħti din il-mediċina. 
 
 
Ħżin 

Il-pinna mimlija għal-lest għandha titpoġġa fil-friġġ f’2oC sa 8oC 
u tinħażen fil-kartuna oriġinali (ara Figura A). 
TIFFRIŻAX. 
Aħżen fil-kartuna sabiex tilqa’ mid-dawl. 
 
 
Twissijiet 

Ilumetri huwa għall-użu taħt il-ġilda biss (subkutanju). 
TAQSAMX il-pinna mimlija għal-lest ma’ persuna oħra. 
TNEĦĦIX l-għatu griż tal-labra qabel ma tkun lest biex tinjetta. 
TPOĠĠIX idejk, is-swaba’ jew subgħajk il-kbir fuq il-protezzjoni tal-labra safra. 
Żomm il-pinna mimlija għal-lest u l-għatu l-griż (meta jitneħħew) fejn ma jintlaħqux mit-tfal u mill-
annimali domestiċi. 
 
 
Partijiet tal-Pinna Mimlija għal-Lest 

 

 
 
 
TUŻAX jekk l-għatu l-griż tal-labra tneħħa jew saritlu l-ħsara. 
TUŻAX jekk il-lasta tal-planġer Safra tidher fit-tieqa. 
 
 
L-1 Pass: Ipprepara 

1A Oħroġ il-Pinna Mimlija għal-Lest mill-Friġġ u Stenna 30 Minuta 
• Oħroġ pinna waħda mimlija għal-lest ta’ Ilumetri mill-friġġ (ara Figura B). 
• Neħħi l-pinna mimlija għal-lest billi żżommha min-nofs (ara Figura C). 
• Ħalli l-pinna mimlija għal-lest tisħon sat-temperatura tal-kamra għal mill-inqas 30 minuta qabel 

tinjetta (ara Figura D). 
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TĦAWWADX il-kartuna jew il-pinna mimlija għal-lest. 
ISSAĦĦANX il-pinna mimlija għal-lest b’xi mod ieħor, bħal fil-miocrowave, bl-ilma sħun jew bid-dawl 
tax-xemx dirett. 
 
 
1B Iġbor Provvisti Addizzjonali Meħtieġa 
Iġbor il-provvisti li ġejjin (ara Figura E): 

• Imsielaħ tal-Alkoħol 
• Ballun tat-Tajjar jew Garża 
• Faxxa Adeżiva 
• Kontenitur għar-Rimi tal-Oġġetti li Jaqtgħu 

 
1C Iċċekkja l-Pinna Mimlija għal-Lest 

• Iċċekkja l-pinna mimlija għal-lest biex tiżgura li d-data ta’ skadenza ma tkunx għaddiet (ara 
Figura F). 

• Iċċekkja l-mediċina likwida mit-tieqa tal-osservazzjoni (ara Figura G). Għandha tkun bla kulur 
għal ftit safra.  

Huwa normali li tara bużżieqa jew bżieżaq tal-arja. 
 
 

 
 
 
TUŻAX jekk id-data ta’ skadenza tkun għaddiet. 
TUŻAX jekk il-likwidu jidher imċajpar, bla kulur jew ikollu partikoli barranin. 
 
 
1D Aħsel Idejk 

• Aħsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma (ara Figura H).  
• Nixxef idejk. 
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1E Agħżel is-Sit tal-Injezzjoni 
Agħżel is-sit tal-injezzjoni (ara Figura I). Is-siti rakkomandati huma: 

• In-naħa ta’ quddiem tal-koxox, 
• L-addome (ħlief iż-żona ta’ 2 pulzieri madwar iż-żokra), u 
• Il-parti ta’ fuq tad-dirgħajn 

Ibdel is-siti tal-injezzjoni għal kull għoti. 
 
TINJETTAX f’ġilda li tkun tenera, ħamra mhux tas-soltu, imbenġla, iebsa jew affettwata mill-psorjasi. 
 
 
1F Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni 

• Naddaf is-sit tal-injezzjoni billi timsaħ il-ġilda b’imselħa tal-alkoħol (ara 
Figura J).  

• Ħalli l-ġilda tinxef bl-arja.  

 
TONFOĦX fuq il-ġilda biex tinxef. 
TMISSX is-sit tal-injezzjoni wara li tkun tnaddaf. 
 
 
It-2 Pass: Injetta 

2A Neħħi l-Għatu tal-Labra 
• Neħħi l-għatu griż tal-labra mill-pinna 

mimlija għal-lest billi tiġbidha ’l barra (ara 
Figura K). 

• Jaf ikollok bżonn ftit forza biex tneħħi l-
għatu.  

TMISSX il-protezzjoni tal-labra safra. 
TERĠAX tpoġġi l-għatu l-griż tal-labra fuq il-pinna mimlija għal-lest. 
IDDAWWARX u TGĦAWWIĠX il-protezzjoni tal-labra waqt li tkun qed tneħħiha, għax dan jista’ 
jagħmel ħsara lil-labra. 
 
 
2B Ippożizzjona l-Pinna Mimlija għal-Lest 

• Żomm il-pinna mimlija għal-lest bit-tieqa tal-osservazzjoni wiċċha lejk.  
• Ġebbed il-ġilda u poġġi l-pinna mimlija għal-lest dritta fuq is-sit tal-injezzjoni mnaddaf bil-

protezzjoni tal-labra safra ċatta fuq il-ġilda (ara Figura L).  
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2C Agħti l-Injezzjoni 
Biex tibda l-injezzjoni: 

• Agħfas u żomm il-pinna mimlija għal-lest ’l isfel direttament mal-ġilda. Dan se jwassal biex il-
protezzjoni tal-labra safra tiżżerżaq ’l fuq ġol-pinna mimlija għal-lest (ara Figura M). 

• Ser tisma’ l-ewwel “Klikk” li tgħarrfek li l-injezzjoni bdiet (ara Figura M). 
• It-tieni‚ “Klikk” tavżak li l-injezzjoni hija kważi kompluta (ara Figura N). Żomm il-pinna mimlija 

għal-lest għal total ta’ 15-il sekonda wara li tkun bdiet l-injezzjoni biex tiżgura li l-mediċina 
kollha tkun ġiet injettata. Għodd bil-mod sa ħmistax-il sekonda u kun żgur li t-tieni “klikk” tkun 
instemgħet.  

 
 
 

• Iċċekkja t-tieqa tal-osservazzjoni. Il-kulur tat-tieqa tal-osservazzjoni ikun sar kollu isfar.  
• Għolli l-pinna mimlija għal-lest dritt ’l fuq minn mal-ġilda (ara Figura O). 
• Jekk it-tieqa ma tinbidilx kompletament għal safra, neħħi l-pinna u ċempel lill-fornitur tal-kura 

tas-saħħa tiegħek. 

 

  

TUŻAX il-pinna mimlija għal-lest jekk il-protezzjoni tal-labra safra ma tiżżerżaqx ġol-pinna mimlija 
għal-lest; armiha immedjatament f’kontenitur għar-rimi tal-oġġetti li jaqtgħu. 
 
 
It-3 Pass: Armi 

3A Armi l-Pinna Mimlija għal-Lest u Ħu Ħsieb is-Sit tal-Injezzjoni 
• Armi l-pinna mimlija għal-lest użata f’kontenitur approvat għar-rimi tal-oġġetti li jaqtgħu (ara 

Figura P). 
• Jista’ jkun hemm qatra żgħira ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, dan huwa normali. Agħfas ballun tat-

tajjar jew garża fuq iż-żona u applika faxxa adeżiva, jekk meħtieġ (ara Figura Q).  
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TARMIX pinen mimlijin għal-lest fi skart regolari. 
TOGĦROKX is-sit tal-injezzjoni. 
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Fuljett ta’ tagħrif: Informazzjoni għall-utent 
 

Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni f’pinna mimlija għal-lest 
tildrakizumab 

 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuża din il-mediċina għax fih informazzjoni importanti 
għalik.  

- Żomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bżonn terġa’ taqrah.  
- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. 
- Din il-mediċina ġiet mogħtija lilek biss. M’għandekx tgħaddiha lil persuni oħra. Tista’ tagħmlilhom 

il-ħsara anke jekk għandhom l-istess sinjali ta’ mard bħal tiegħek. 
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan 

jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 
 
F’dan il-fuljett: 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
2. X’għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
4. Effetti sekondarji possibbli 
5. Kif taħżen Ilumetri 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
 
1. X’inhu Ilumetri u għalxiex jintuża 
 
Ilumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni għal grupp ta’ mediċini msejħa 
inibituri ta’ interleukin (IL). 
Din il-mediċina taħdem billi timblokka l-attività ta’ proteina msejħa IL-23, sustanza li tinsab fil-ġisem li 
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija preżenti f’livell miżjuda f’mard bħall-
psorjasi. 
 
Ilumetri jintuża biex jikkura kondizzjoni tal-ġilda msejħa psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa 
severa.  
L-użu ta’ Ilumetri ser jagħtik benefiċċji billi jtejjeb l-eliminazzjoni mill-ġilda u jnaqqas is-sintomi tiegħek. 
 
2. X'għandek tkun taf qabel ma tuża Ilumetri 
 
Tużax Ilumetri: 

- Jekk inti allerġiku għal tildrakizumab jew għal xi sustanza oħra ta’ din il-mediċina (imniżżla fis-
sezzjoni 6). 

- Jekk għandek infezzjoni li t-tabib tiegħek jaħseb li hija importanti, pereżempju tuberkulożi attiva li 
hija marda infezzjuża li prinċipalment taffettwa l-pulmun. 

 
Twissijiet u prekawzjonijiet 
Kellem lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek qabel tuża Ilumetri: 

- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allerġiċi b’sintomi bħal tagħfis fis-sider, tħarħir, nefħa tal-wiċċ, tax-
xufftejn jew tal-griżmejn, tinjettax aktar Ilumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament. 

- Jekk bħalissa għandek infezzjoni jew jekk għandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti. 
- Jekk ħadt riċentement jew tippjana li tieħu tilqima.  

 
Jekk ikollok xi dubju jekk xi waħda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax għalik, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar 
jew lill-infermier tiegħek qabel tuża Ilumetri. 
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Kull darba li tikseb pakkett ġdid ta’ Ilumetri, huwa importanti li tieħu nota tad-data u n-numru tal-lott (li 
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u żżomm din l-informazzjoni f’post sikur. 
 
Oqgħod attent għal infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi 
Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawża effetti sekondarji serji, inkluż infezzjonijiet u reazzjonijiet allerġiċi. 
Għandek toqgħod attent għal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun qed tieħu Ilumetri. 
Ieqaf uża Ilumetri u għid lit-tabib tiegħek jew fittex għajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi 
sinjali li jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allerġika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji 
possibbli).  
 
Tfal u adolexxenti 
Ilumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuża fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena. Dan 
minħabba li għadu ma ġiex evalwat f’dan il-grupp ta’ pazjenti. 
 
Mediċini oħra u Ilumetri  
Għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek jekk qed tieħu, ħadt dan l-aħħar jew tista’ tieħu xi mediċini oħra. 
Dawn jinkludu vaċċini u immunosoppressanti (mediċini li jaffettwaw is-sistema immuni). 
 
M’għandekx tingħata ċerti tipi ta’ vaċċini (vaċċini ħajjin) waqt li tkun qed tuża Ilumetri. M’hemm l-ebda 
dejta disponibbli dwar l-użu konkomitanti ta’ Ilumetri u vaċċini ħajjin. 
 
Tqala, treddigħ u fertilità 
Hu preferribbli li ma jintużax Ilumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-mediċina f’nisa tqal mhumiex 
magħrufa. 
 
Jekk inti mara li tista’ toħroġ tqila, inti rrakkomandata li tevita milli toħroġ tqila u għandek tuża metodu 
effettiv ta’ kontraċettiv waqt li tkun qed tirċievi t-trattament b’Ilumetri u għal tal-inqas 17-il ġimgħa wara 
t-trattament, 
 
Jekk inti tqila jew qed tredda’, taħseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispiżjar tiegħek qabel tieħu din il-mediċina.  
 
Sewqan u tħaddim ta’ magni 
Ilumetri m’għandu l-ebda effett jew għandu effett żgħir fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni. 
 
Ilumetri fih il-polysorbates 
Din il-mediċina fiha 1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull pinna mimlija għal-lest, li hija ekwivalenti 
għal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi. Għid lit-tabib tiegħek jekk 
għandek xi allerġiji magħrufa. 
 
 
3. Kif għandek tuża Ilumetri 
 
Ilumetri huwa maħsub għal użu taħt il-gwida u s-superviżjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjożi u fil-kura 
tal-psorjasi. 
 
Dejjem għandek tuża din il-mediċina skont il-parir eżatt tat-tabib tiegħek. Iċċekkja mat-tabib tiegħek jekk 
ikollok xi dubju. Din il-mediċina hija għal użu ta’ darba biss.  
 
Id-doża rakkomandata ta’ Illumetri hija 100 mg b’injezzjoni taħt il-ġilda f’ġimgħat 0, u 4 u kull 12-
il ġimgħa wara dan.  
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Jekk inti pazjent b’piż tal-marda kbir ħafna jew b’piż tal-ġisem ogħla minn 90 kg, it-tabib tiegħek jista’ 
jiddeċiedi li doża ta’ 200 mg hija rakkomandata għalik. 
 
It-tabib tiegħek ser jiddeċiedi għal kemm teħtieġ tieħu Ilumetri. 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taħt il-ġilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tiegħek jiddetermina li dan ikun xieraq. 
 
Għal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Ilumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet għall-użu” fl-aħħar ta’ dan 
il-fuljett. 
 
Kellem lit-tabib tiegħek dwar meta ser tirċievi l-injezzjonijiet tiegħek u l-appuntamenti ta’ segwitu. 
 
Użu fit-tfal u fl-adolexxenti 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ Ilumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taħt l-età ta’ 18-il sena għadhom ma ġewx 
determinati s’issa u għalhekk Ilumetri mhuwiex rakkomandat għall-użu fit-tfal jew fl-adolexxenti. 
 
Jekk tuża Ilumetri aktar milli suppost 
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doża ngħatat qabel minn kif indikat fir-riċetta tat-tabib 
tiegħek, għid lit-tabib tiegħek. 
 
Jekk tinsa tuża Ilumetri 
Jekk insejt jew qbiżt injezzjoni ta’ Ilumetri, agħti d-doża malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dożaġġ fl-intervall skedat regolarment. 
 
Jekk tieqaf tuża Ilumetri 
Id-deċiżjoni biex tieqaf tuża Ilumetri għandha tiġi diskussa mat-tabib tiegħek. Is-sintomi tiegħek jistgħu 
jerġgħu jidhru wara t-twaqqif.  
 
Jekk għandek aktar mistoqsijiet dwar l-użu ta’ din il-mediċina, staqsi lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-
infermier tiegħek. 
 
 
4. Effetti sekondarji possibbli 
 
Bħal kull mediċina oħra, din il-mediċina tista’ tikkawża effetti sekondarji, għalkemm ma jidhrux 
f’kulħadd. 
 
Effetti sekondarji serji 
Jekk tinnota xi wieħed minn dawn li ġejjin, ikkuntattja lit-tabib tiegħek immedjatament: 

- Nefħa tal-wiċċ, tax-xufftejn jew tal-griżmejn 
- Diffikultajiet biex tieħu n-nifs 

Peress li dawn jistgħu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allerġika. 
 
Effetti sekondarji oħra 
Ħafna mill-effetti sekondarji li ġejjin huma ħfief. Jekk xi wieħed minn dawn l-effetti sekondarji jsir sever, 
għid lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. 
 
 Komuni ħafna (jistgħu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) 

- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju 
 
 Komuni (jistgħu jaffettwaw sa 1 minn kull 10) 

- Gastroenterite 
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- Nawseja 
- Dijarea 
- Uġigħ fis-sit tal-injezzjoni 
- Uġigħ fid-dahar 
- Uġigħ ta’ ras 

 
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispiżjar jew lill-infermier tiegħek. Dan jinkludi xi 
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament 
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imniżżla f’Appendiċi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji 
tista’ tgħin biex tiġi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurtà ta’ din il-mediċina. 
 
 
5. Kif taħżen Ilumetri  
 
Żomm din il-mediċina fejn ma tidhirx u ma tintlaħaqx mit-tfal. 
 
Tużax din il-mediċina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-pinna mimlija għal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi għall-aħħar ġurnata ta’ dak ix-xahar. 
 
Żomm il-prodott fil-kartuna oriġinali sabiex tilqa’ mid-dawl. Tħawdux. 
 
Aħżen fi friġġ (2 ºC – 8 ºC). Tagħmlux fil-friża. 
 
Wara li toħroġ pinna mimlija għal-lest mill-friġġ, stenna madwar 45 minuta biex tħalli s-soluzzjoni 
Ilumetri fil-pinna tilħaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 ºC). Issaħħnux b’xi mod ieħor.  
 
Tużax jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru faċilment, ikun imċajpar jew jintgħaraf li hu kannella. 
 
Ladarba jinħareġ mill-friġġ, taħżinx tildrakizumab f’temperatura ogħla minn 25 ºC jew terġax tpoġġih fi 
friġġ. 
Ikteb id-data tat-tneħħija mill-friġġ fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa. 
Uża l-pinna fi żmien 30 jum wara li toħroġha mill-friġġ jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom 
tiġi l-ewwel. 
 
Tarmix mediċini mal-ilma tad-dranaġġ jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispiżjar tiegħek dwar kif 
għandek tarmi mediċini li m’għadekx tuża. Dawn il-miżuri jgħinu għall-protezzjoni tal-ambjent. 
 
 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
X’fih Ilumetri  

- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull pinna mimlija għal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab. 
- Is-sustanzi mhux attivi l-oħra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, 

polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma għall-injezzjonijiet. 
 
Kif jidher Ilumetri u l-kontenut tal-pakkett  
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija għal-lest huwa soluzzjoni ċara 
għal ftit opalexxenti u bla kulur għal ftit safra. 
Ilumetri 200 mg soluzzjoni għall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija għal-lest huwa disponibbli 
f’pakketti b’pinna waħda li fihom pinna 1 mimlija għal-lest.  
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq 
Almirall, S.A. 
Ronda General Mitre, 151  
08022 Barcelona, Spanja 
 
Il-Manifattur 
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A. 
Ctra. de Martorell 41-61 
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanja 
 
Għal kull tagħrif dwar din il-mediċina, jekk jogħġbok ikkuntattja lir-rappreżentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq: 
 
 
België/Belgique/Belgien/ 
Luxembourg/Luxemburg  
Almirall N.V. 
Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37  
 

Ísland  
Vistor hf. 
Sími: +354 535 70 00  
 

България/ Eesti/ Ελλάδα/ España/ Hrvatska/ 
Κύπρος/ Latvija/ Lietuva/ Magyarország/ 
Malta/ România/ Slovenija  
Almirall, S.A. 
Teл./ Tel/ Τηλ: +34 93 291 30 00  
 

Italia  
Almirall SpA 
Tel.: +39 02 346181  
 

Česká republika/Slovenská republika 
Almirall s.r.o 
Tel: +420 739 686 638 
 

 

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

Nederland  
Almirall B.V. 
Tel: +31 (0)30 711 15 10  
 

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

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

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

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

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

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

   
 
Dan il-fuljett kien rivedut l-aħar f’ 
 
 
Sorsi oħra ta’ informazzjoni 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediċina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija Ewropea għall-
Mediċini: https://www.ema.europa.eu/. 
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ISTRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU 
 
Wara taħriġ xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taħt il-ġilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’din il-mediċina 
jekk it-tabib tiegħek jiddetermina li dan ikun xieraq. 
Aqra l-istruzzjonijiet kollha inkluż il-Ħżin, it-Twissijiet u l-Partijiet tal-Pinna Mimlija għal-Lest fil-
quċċata ta’ dawn l-istruzzjonijiet qabel ma tagħti din il-mediċina. 
 
 
Ħżin 

Il-pinna mimlija għal-lest għandha titpoġġa fil-friġġ f’2oC sa 8oC 
u tinħażen fil-kartuna oriġinali (ara Figura A). 
TIFFRIŻAX. 
Aħżen fil-kartuna sabiex tilqa’ mid-dawl. 
 
 
Twissijiet 

Ilumetri huwa għall-użu taħt il-ġilda biss (subkutanju). 
TAQSAMX il-pinna mimlija għal-lest ma’ persuna oħra. 
TNEĦĦIX l-għatu vjola tal-labra qabel ma tkun lest biex tinjetta. 
TPOĠĠIX idejk, is-swaba’ jew subgħajk il-kbir fuq il-protezzjoni tal-labra safra. 
Żomm il-pinna mimlija għal-lest u l-għatu l-vjola (meta jitneħħew) fejn ma jintlaħqux mit-tfal u mill-
annimali domestiċi. 
 
 
Partijiet tal-Pinna Mimlija għal-Lest 

 

 
 
TUŻAX jekk l-għatu l-vjola tal-labra tneħħa jew saritlu l-ħsara. 
TUŻAX jekk il-lasta tal-planġer safra tidher fit-tieqa. 
 
L-1 Pass: Ipprepara 

1A Oħroġ il-Pinna Mimlija għal-Lest mill-Friġġ u Stenna 45 Minuta 
• Oħroġ pinna waħda mimlija għal-lest ta’ Ilumetri mill-friġġ (ara Figura B). 
• Neħħi l-pinna mimlija għal-lest billi żżommha min-nofs (ara Figura C). 
• Ħalli l-pinna mimlija għal-lest tisħon sat-temperatura tal-kamra għal mill-inqas 45 minuta qabel 

tinjetta (ara Figura D). 
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TĦAWWADX il-kartuna jew il-pinna mimlija għal-lest. 
ISSAĦĦANX il-pinna mimlija għal-lest b’xi mod ieħor, bħal fil-miocrowave, bl-ilma sħun jew bid-dawl 
tax-xemx dirett. 
 1B Iġbor Provvisti Addizzjonali Meħtieġa 
Iġbor il-provvisti li ġejjin (ara Figura E): 

• Imsielaħ tal-Alkoħol 
• Ballun tat-Tajjar jew Garża 
• Faxxa Adeżiva 
• Kontenitur għar-Rimi tal-Oġġetti li Jaqtgħu 

 
1C Iċċekkja l-Pinna Mimlija għal-Lest 

• Iċċekkja l-pinna mimlija għal-lest biex tiżgura li d-data ta’ skadenza ma tkunx għaddiet (ara 
Figura F). 

• Iċċekkja l-mediċina likwida mit-tieqa tal-osservazzjoni (ara Figura G). Għandha tkun bla kulur 
għal ftit safra.  

Huwa normali li tara bużżieqa jew bżieżaq tal-arja. 
 

 
 
TUŻAX jekk id-data ta’ skadenza tkun għaddiet. 
TUŻAX jekk il-likwidu jidher imċajpar, bla kulur jew ikollu partikoli barranin. 
 
 
1D Aħsel Idejk 

• Aħsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma (ara Figura H).  
• Nixxef idejk. 

 
 1E Agħżel is-Sit tal-Injezzjoni 
Agħżel is-sit tal-injezzjoni (ara Figura I). Is-siti rakkomandati huma: 

• In-naħa ta’ quddiem tal-koxox, 
• L-addome (ħlief iż-żona ta’ 2 pulzieri madwar iż-żokra), u 
• Il-parti ta’ fuq tad-dirgħajn 

Ibdel is-siti tal-injezzjoni għal kull għoti. 
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TINJETTAX f’ġilda li tkun tenera, ħamra mhux tas-soltu, imbenġla, iebsa iebsa jew affettwata mill-
psorjasi. 
 
  
1F Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni 

• Naddaf is-sit tal-injezzjoni billi timsaħ il-ġilda b’imselħa tal-alkoħol (ara 
Figura J).  

• Ħalli l-ġilda tinxef bl-arja.  

 
TONFOĦX fuq il-ġilda biex tinxef. 
TMISSX is-sit tal-injezzjoni wara li tkun tnaddaf. 
 
 
It-2 Pass: Injetta 

 2A Neħħi l-Għatu tal-Labra 
• Neħħi l-għatu vjola tal-labra mill-pinna mimlija 

għal-lest billi tiġbidha ’l barra (ara Figura K). 
• Jaf ikollok bżonn ftit forza biex tneħħi l-għatu.  

TMISSX il-protezzjoni tal-labra safra. 
TERĠAX tpoġġi l-għatu l-vjola tal-labra fuq il-pinna mimlija għal-lest. 
IDDAWWARX u TGĦAWWIĠX il-protezzjoni tal-labra waqt li tkun qed tneħħiha, għax dan jista’ 
jagħmel ħsara lil-labra. 
 
 
2B Ippożizzjona l-Pinna Mimlija għal-Lest 

• Żomm il-pinna mimlija għal-lest bit-tieqa tal-osservazzjoni wiċċha lejk.  
• Ġebbed il-ġilda u poġġi l-pinna mimlija għal-lest dritta fuq is-sit tal-injezzjoni mnaddaf bil-

protezzjoni tal-labra safra ċatta fuq il-ġilda (ara Figura L).  
 

   

 
2C Agħti l-Injezzjoni 
Biex tibda l-injezzjoni: 

• Agħfas u żomm il-pinna mimlija għal-lest ’l isfel direttament mal-ġilda. Dan se jwassal biex il-
protezzjoni tal-labra safra tiżżerżaq ’l fuq ġol-pinna mimlija għal-lest (ara Figura M). 

• Ser tisma’ l-ewwel “Klikk” li tgħarrfek li l-injezzjoni bdiet (ara Figura M). 
• It-tieni‚ “Klikk” tavżak li l-injezzjoni hija kważi kompluta (ara Figura N). Żomm il-pinna mimlija 

għal-lest għal total ta’ 15-il sekonda wara li tkun bdiet l-injezzjoni biex tiżgura li l-mediċina 
kollha tkun ġiet injettata. Għodd bil-mod sa ħmistax-il sekonda u kun żgur li t-tieni “klikk” tkun 
instemgħet.  
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• Iċċekkja t-tieqa tal-osservazzjoni. Il-kulur tat-tieqa tal-osservazzjoni ikun sar 
kollu isfar.  

• Għolli l-pinna mimlija għal-lest dritt ’l fuq minn mal-ġilda (ara Figura O). 
• Jekk it-tieqa ma tinbidilx kompletament għal safra, neħħi l-pinna u ċempel lill-

fornitur tal-kura tas-saħħa tiegħek. 
 

TUŻAX il-pinna mimlija għal-lest jekk il-protezzjoni tal-labra safra ma tiżżerżaqx ġol-
pinna mimlija għal-lest; armiha immedjatament f’kontenitur għar-rimi tal-oġġetti li jaqtgħu. 
 
 
It-3 Pass: Armi 

3A Armi l-Pinna Mimlija għal-Lest u Ħu Ħsieb is-Sit tal-Injezzjoni 
• Armi l-pinna mimlija għal-lest użata f’kontenitur approvat għar-rimi tal-oġġetti li jaqtgħu (ara 

Figura P). 
• Jista’ jkun hemm qatra żgħira ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, dan huwa normali. Agħfas ballun tat-

tajjar jew garża fuq iż-żona u applika faxxa adeżiva, jekk meħtieġ (ara Figura Q).  

 

 
  

TARMIX pinen mimlijin għal-lest fi skart regolari. 
TOGĦROKX is-sit tal-injezzjoni. 
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