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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

[umetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Iumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Ilumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[lumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab 1 mL.

Iumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab 2 mL.
Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab £’ 1 mL.

Ilumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab {*2 mL.

Tildrakizumab huwa antikorp monoklonali ta’ IgG1/k umanizzat prodott f*¢elluli tal-Ovarju tal-Hamster
Ciniz (CHO, Chinese Hamster Ovary) permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

Ec¢ipjent b’effett maghruf

Kull Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80
gu?l?ﬁl)l'metri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mg ta’ polysorbate 80
gufl?)l?il)l‘metri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80
gu?l?,l?l,l)l'metri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fiha 1 mg ta’ polysorbate 80
(E 433).

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Is-soluzzjoni hija cara ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra. [l-pH tas-soluzzjoni hija fil-medda
ta’ 5.7 - 6.3 u l-osmolalita hija bejn 258 u 311 mOsm/kg.



4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ilumetri huwa indikat ghall-kura ta’ adulti bi psorjasi bil-qoxra moderata sa severa li huma kandidati ghal
terapija sistemika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medi¢inali huwa mahsub ghal uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fid-
dijanjozi u fil-kura tal-psorjasi bil-qoxra.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija 100 mg b’injezzjoni taht il-gilda f*gimghat 0 u 4 u kull 12-i1 gimgha wara dan.
Skont id-diskrezzjoni tat-tabib, f’pazjenti b’piz kbir tal-marda jew f’pazjenti b’piz tal-gisem oghla minn
90 kg, doza ta’ 200 mg tista’ tipprovdi effikacja akbar.

Ghandu jigi kkunsidrat li titwaqqaf il-kura f*pazjenti li ma jkunu wrew I-ebda rispons wara 28 gimgha ta’
kura. Xi pazjenti b’rispons inizjalment parzjali jistghu sussegwentement jitjiebu b’kura kontinwa wara
28 gimgha.

Doza magbuza
Jekk tinqabez doza, id-doza ghandha tinghata mill-iktar fis possibli. Wara dan, id-dozagg ghandu

jitkompla fil-hin regolari skedat.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament tad-doza (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
Ilumetri ma giex studjat f"dawn il-popolazzjonijiet tal-pazjent. Ma tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni
dwar doza. Ghal aktar informazzjoni dwar l-eliminazzjoni ta’ tildrakizumab, ara sezzjoni 5.2

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ [lumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx

determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medic¢inali jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Is-siti tal-injezzjoni ghandhom
jinbidllu. Ilumetri m’ghandux jigi injettat f*partijiet fejn il-gilda tkun affettwata mill-psorjasi bil-qoxra jew
li tkun sensittiva, imbengla, hamra, iecbsa, hoxna jew bil-qoxra. Is-siringa jew il-pinna m’ghandhomx
jithawdu. Kull siringa jew pinna hija ghal uzu ta’ darba biss.

Wara tahrig xieraq fit-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda, il-pazjenti jistghu jinjettaw Ilumetri lilhom
infushom jekk tabib jiddetermina li dan ikun xieraq. Madankollu, it-tabib ghandu jizgura segwitu xieraq
tal-pazjenti. ll-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex jinjettaw l-ammont shih ta’ tildrakizumab
skont l-istruzzjonijiet ipprovduti fil-fuljett ta’ taghrif. Istruzzjonijiet komprensivi ghall-ghoti huma
moghtija fil-fuljett ta’ taghrif.



4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1

Infezzjoni attiva klinikament importanti, ez. tuberkulozi attiva (ara sezzjoni 4.4).
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracécabilita

Sabiex titjieb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott moghti
ghandhom jitnizzlu b’mod car.

Infezzjonijiet

Tildrakizumab ghandu l-potenzjal li jzid ir-riskju ta’ infezzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela meta jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ tildrakizumab f’pazjenti b’infezzjoni
kronika jew bi storja ta’ infezzjoni serja rikorrenti jew ricenti.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ifittxu parir mediku jekk isehhu sinjali jew sintomi li
jissuggerixxu li sehhet infezzjoni kronika jew akuta klinikament relevanti. Jekk pazjent jizviluppa
inezzjoni serja, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib u tildrakizamab m’ghandux jinghata sakemm
tfieq l-infezzjoni (ara sezzjoni 4.3).

Evalwazzjoni ta’ gabel il-kura ghat-tuberkulozi

Qabel tinbeda 1-kura, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni tat-tuberkulozi (TB). Il-pazjenti li
jir¢ievu tildrakizumab ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ TB attiva waqt u
wara l-kura. Ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra t-TB gabel il-bidu tal-kura f’pazjenti bi storja fil-
passat ta’ TB latenti jew attiva li fihom ma jistax jigi kkonfermat kors ta’ kura adegwat.

Sensittivita ecéessiva

Jekk issehh reazzjoni serja ta’ sensittivita eccessiva, l-ghoti ta’ tildrakizumab ghandu jitwaqqaf
immedjatament u ghandha tinbeda terapija xierqa (ara sezzjoni 4.3).

Tilgim

Qabel il-bidu tal-kura b’tildrakizumab, ikkunsidra li jkunu nghataw l-immunizzazzjonijiet xierqa kollha
skont il-linji gwida tal-immunizzazzjoni attwali. Jekk pazjent ir¢ieva tilgima virali jew batterika hajja,
huwa rrakkomandat li jistenna tal-inqas 4 gimghat qabel tinbeda kura b’tildrakizumab. Il-pazjenti kkurati
b’tildrakizumab m’ghandhomx jir¢ievu vacc¢ini hajjin waqt il-kura u tal-ingas 17-il gimgha wara I-kura
(ara sezzjoni 4.5).

Ec¢ipjenti

Din il-medi¢ina fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija ghal-lest jew pinna mimlija
ghal-lest ta’ 100 mg u 1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija ghal-lest jew pinna mimlija
ghal-lest ta’ 200 mg, li hija ekwivalenti ghal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Vaé¢ini

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar ir-rispons ghal vac¢ini hajjin jew inattivati. M’ghandhomx
jinghataw vac¢ini hajjin flimkien ma’ tildrakizumab (ara sezzjoni 4.4).

Interazzjonijiet ma’ ¢itokromu P450

Prodotti medic¢inali konkomitanti li jaffettwaw il-farmkokinetika ta’ tildrakizumab mhumiex mistennija
peress li dan jitnehha mill-gisem permezz ta’ processi ta’ katabolizmu tal-proteini generali bl-ebda
kontribuzzjoni ta’ enzimi ta¢-¢itokromu P450 (CYP450), u dan ma jigix eliminat minn passaggi fil-kliewi
jew fil-fwied. Barra minn hekk, tildrakizumab m’ghandux impatt fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti
medic¢inali konkomitanti li jigu mmetabolizzati minn enzimi ta’ CYP450 jew permezz ta’ mekkanizmi
diretti jew indiretti (ara sezzjoni 5.2).

Interazzjonijiet ma’ agenti immunosuppressivi ohrajn jew fototerapija

Is-sigurta u l-effikacja ta’ tildrakizumab flimkien ma’ agenti immunosuppressivi ohrajn, inkluz bijoloi¢i,
jew fototerapija ma gietx evalwata.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa i jistehu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodu effettiv ta’ kontracettiv waqt it-trattament u ghal tal-
inqas 17-il gimgha wara t-trattament.

Tqala

Ghal tildrakizumab m’hemmx dejta jew hemm dejta limitata (inqas min 300 rizultat ta' tqala) dwar l-uzu
ta’ fin-nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew indiretti tossi¢i fuq is-sistema riproduttiva
(ara 5.3). Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma jintuzax Ilumetri waqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk tildrakizumab jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Dejta tossikologika fix-
xadina cynomolgous uriet li kien hemm livelli Zghar ta’ [lumetri fil-halib tas-sider fuq jum wara t-

twelid 28 (ara sezzjoni 5.3). Fil-bnedmin, matul 1-ewwel jiem wara t-twelid, jistghu jghaddu antikorpi
ghat-trabi tat-twelid mill-halib tas-sider. F’dan il-perjodu qasir, ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhuwiex
eskluz. Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament
b’Ilumetri, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢cju tat-trattament ghall-
mara.

Fertilita

L-effett ta’ [lumetri fuq il-fertilita tal-bniedem ma giex evalwat. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti
jew indiretti tossici fuq il-fertilita (ara 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ilumetri m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju
(12.6 %), ugigh ta’ ras (4.0 %), dijarea (1.6 %), gastoenterite (1.5 %), ugigh fid-dahar (1.5 %), nawsja
(1.3 %) u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (1.3 %).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi mill-istudji klini¢i (Tabella 1) huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-
organi (SOC) u I-frekwenza MedDRA, permezz tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>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 hatna
(<1/10,000); u mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza,
ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati mill-aktar wahda serja ghal dik 1-inqas serja.

Tabella 1. Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifika tal- Terminu ppreferut Kategorija tal-frekwenza
Organi MedDRA

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal- | Komuni hafna
apparat respiratorju®

Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Komuni
Disturbi gastro-intestinali Gastroenterite Komuni
Dijarea Komuni
Nawsja Komuni
Disturbi generali u Ugigh fid-dahar Komuni
kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata | Ugigh fis-sit tal-injezzjoni Komuni

Jinkludu nazofaringite.

Sigurta fit-tul

I1-profil tas-sigurta 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 jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Fil-provi klini¢i nghataw b’mod sigur dozi sa 10 mg/kg gol-vini.

F’kaz ta’ doza eccessiva, huwa rrakkomandat li I-pazjent jigi mmonitorjat ghal xi sinjal jew sintomu ta’
reazzjonijiet avversi u li tinbeda kura sintomatika xierqa immedjatament.



5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika Immunosoppressanti, inibituri ta’ interleukin, Kodi¢i ATC: LO4AC17

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Tildrakizumab huwa antikorp monoklonali ta’ IgG1/k umanizzat li jorbot spe¢ifikament mas-sottounita
tal-proteina p19 tac¢-¢itokina interleukin-23 (IL-23) minghajr ma jehel ma’ IL-12 u li jinibixxi I-
interazzjoni taghha mar-ricettur IL-23.

IL-23 huwa c¢itokina li ssehh b’mod naturali li hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni.
Tildrakizumab jinibixxi r-rilaxx ta’ ¢itokini u kimokini proinfjammatorji.

Effikacja klinika u sigurta

Il-provi reSURFACE 1 u l-istudji reSURFACE 2 multi¢entri¢i, randomizzati, double-blind, ikkontrollati
bil-placebo rregistraw total ta’ 1,862 pazjent ta’ eta ta’ 18-il sena jew ikbar bi psorjasi bil-qoxra li
kellhom involviment minimu tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem ta’ 10 %, puntegg tal-Valutazzjoni Globali
tat-Tobba (PGA, Physician Global Assessment) ta’ >3 fil-valutazjzoni globali (hxuna tal-qoxra, eritema u
tqaxxir) tal-psorjasi fuq skala tas-severita ta’ 0 sa 5, u puntegg tal-Parti tal-Psorjasi u I-Indic¢i tas-Severita
(PASI, Psoriasis Area and Severity Index) ta’ >12, u li kienu kandidati ghal fototerapija jew terapija
sistemika.

F’dawn l-istudji, il-pazjenti gew randomizzati ghal jew placebo jew tildrakizumab (inkluz 200 mg u
100 mg £°0, 4 u kull 12-il gimgha wara dan [Q12W]), sa 52 jew 64 gimgha. Fl-istudju komparatur attiv
(reSURFACE 2), il-pazjenti gew randomizzati wkoll biex jirCievu etanercept 50 mg darbtejn fil-gimgha
ghal 12-il gimgha, u kull gimgha wara dan sa 28 gimgha. Il-pazjenti li ma rrispondewx ghat-trattament
b’etanercept (tnaqqis ta’ <75% fil-PASI mil-linja bazi) inqalbu ghal tildrakizumab 200 mg Q12W sa

52 gimgha, filwaqt li I-pazjenti li rrispondew ghal etanercept twaqqfu mill-istudju.

Il-pazjenti eligibbli li temmew il-perjodi double-blind ta’ reSSURFACE 1 u reSURFACE 2 b’titjib

ta’ > 50% fil-PASI mil-linja bazi jistghu jippartecipaw f’fazijiet ta’ estensjoni b’tikketta miftuha ta’ dawn
l-istudji sabiex jigu evalwati s-sigurta fit-tul u z-zamma tal-effikacja tat-trattament kontinwu
b’tildrakizumab. Il-pazjenti li dahlu fil-perjodi ta’ estensjoni ta’ reSURFACE 1 u reSURFACE 2 komplew
it-trattament bl-istess doza ta’ tildrakizumab, 100 mg jew 200 mg, li kienu ged jir¢ievu fil-gimgha 64 jew
52, rispettivament. Huma disponibbli sa 6 snin ta’ data ta’ segwitu.

[l-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi globali fl-istudji reSSURFACE 1 u reSURFACE 2 kienu
konsistenti fil-provi individwali. Il-pazjenti kellhom 18 sa 82 sena, b’eta medjana ta’ 45.9 snin. Il-puntegg
PASI medjan fil-linja bazi varja minn 17.7 sa 18.4 fil-gruppi ta’ kura. [l-puntegg PGA fil-linja bazi kien
immarkat jew sever fi 33.4 % tal-pazjenti. Mill-pazjenti kollha, 35.8 % kienu r¢ivew fototerapija
precedenti, 41.1 % kienu réivew terapija sistemika konvenzjonali pre¢edenti, 16.7 % kienu réivew terapija
bijologika precedenti ghall-kura tal-psorjasi bil-qoxra. Total ta’ 15.4 % tal-pazjenti tal-istudju kelhom
storja ta’ artrite psorjatika. L-Indi¢i tal-Kwalita tal-Hajja tad-Dermatologija (DLQI, Dermatology Life
Quality Index) Medju fil-Linja Bazi varja minn 13.0 sa 14.8.

L-Istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 ivvalutaw it-tibdil mil-linja bazi f*Gimgha 12 fiz-zewg end-
points koprimarji: 1) PASI 75 u 2) PGA ta’ “0” (tnehhiet) or “1” (minimali), b’tal-inqas titjib ta’ 2 punti
mil-linja bazi. Rizultati ohrajn li gew evalwati kienu jinkludu l-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu PASI 90,
PASI 100, il-proporzjon ta’ pazjenti b> DLQI 0 jew 1, u z-zamma tal-effikacja sa 52/64 gimgha.



Ir-rizultati miksubin f*gimghat 12, 28 u wara (sa gimgha 64 f’reSURFACE 1 u sa gimgha 52
f’reSURFACE 2) huma pprezentati f" Tabella 2 u Tabella 3.

Tabella 2. Sommarju tar-Rati tar-Rispons fl-Istudji reSSURFACE 1 u reSURFACE 2

Gimgha 12 (2 dozi)* Gimgha 28 (3 dozi)*
200m | 100 m | Placeb | Etanercep 200mg | 100 mg Etanercep

g g 0 t t
reSURFACE1
Numru ta’ pazjenti 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 623" | 63.8™ 5.8° - 81.9¢ 80.4¢ -
PGA ta’ “tnehhiet” jew
“minimali” b’titjib ta’ grad 59.1% | 57.9™ 7.1° - 69.1¢ 66.0¢ -
>2 mil-Linja bazi® (%)
PASI 90 (%) 354%™ | 34.6™ 2.6° - 59.0¢ 51.6¢ -
PASI 100 (%) 14.0™ | 13.97 1.3° - 31.5¢ 23.5¢ -
Puntegg DLQI 0 jew 1 (%) 44.21 41.51 5.3 - 56.7¢ 52.4¢ -
reSURFACE2
Numru ta’ pazjenti 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 62.3" | 63.8™ 5.8° - 81.9¢ 80.4¢ -
PGA ta’ “tnehhiet” jew
“minimali” b’titjib ta’ grad 59.1% | 57.9f 7.1° - 69.1¢ 66.0¢ -
>2 mil-Linja bazi* (%)
PASI 90 (%) 354%™ | 346 2.6 - 59.0¢ 51.6¢ -
PASI 100 (%) 14.0™ | 13.97 1.3° - 31.5¢ 23.5¢ -
Puntegg DLQI 0 jew 1 (%) 4421 41.5% 5.3 - 56.7¢ 52.4¢ -

2 End-point tal-effikacja koprimarju f*gimgha 12.

b Imputazzjoni ta’ min ma rrispondiex ghal dejta nieqsa.

¢ L-ebda imputazzjoni ghal dejta nieqsa.

*In-numru ta’ dozi moghtija jirreferi biss ghal gruppi ta’ tildrakizumab.

n =numru ta’ pazjenti fis-sett ta’ analizi shih li ghalih hemm dejta disponibbli, wara l-imputazzjoni meta tkun applikabbli.
valuri-p ikkalkulati permezz tat-test Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) stratifikat mill-piz tal-gisem (<90 kg, >90 kg) u

esponiment precedenti ghal terapija bijologika ghall-psorjasi (iva/le).
T p<0.001 kontra placebo; ¥ p<0.001 kontra etanercept; ¥ p<0.05 kontra etanercept.

Zamma tar-Rispons

[z-zamma tar-rispons fl-istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2 hija pprezentata fit-Tabella 3. [z-zamma u
d-durabilita ta’ rispons ta’ PASI 90 maz-zmien huma pprezentati fil-Figura 1.

Tabella 3. Zamma tar-Rispons fl-Istudji reSURFACE 1 u reSURFACE 2
Rispons fit-tul®"

200 mg 100 mg

reSURFACE 1 Gimgha 28 | Gimgha 64 | Gimgha 28 | Gimgha 64
Numru ta’ pazjenti 116 114 115 112
PGA ta’ “tnehhiet” jew “minimali” b’titjib

ta” grad >2 mil-Linja bazi (%) 802 763 809 616
PASI 90 (%) 70.7 74.6 65.2 58.0
PASI 100 (%) 38.8 40.4 25.2 32.1
reSURFACE 2 Gimgha 28 | Gimgha 52 | Gimgha 28 | Gimgha 52
Numru ta’ pazjenti 108 105 213 204
PGA ta’ “tnehhiet” jew “minimali” b’titjib

ta’ grad =2 mil-Linja bazi (%) 88.0 84.8 84.0 74




Rispons fit-tul®”
200 mg 100 mg
PASI 90 (%) 75.0 81.9 74.2 78.4
PASI 100 (%) 34.3 46.7 30.2 353

2 Rispons fit-tul f’pazjenti li rrispondew (kienu kisbu tal-inqas PASI 75) ghal tildrakizumab f*gimgha 28.
bL-ebda imputazzjoni ghal dejta niegsa.

Figura 1. Zamma u dewmien tar-Rispons PASI 90. Proporzjon ta’ Pazjenti b’Rispons PASI 90
Wara sa Gimgha 64 (Sett ta’ Analizi Shih Parti 3*)
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= & —tildrakizumab 100 mg --> Pla¢ebo™** tildrakizumab 100 mg

— & - tildrakizumab 200 mg --> Pla¢ebo** —>— tildrakizumab 200 mg

Pazjenti Randomizzati ghal tildrakizumab 100 mg jew tildrakizumab 200 mg f*Parti 1 li rrispondew ghal PASI 75 £Gimgha 28
(reSURFACE 1).

*L-ebda imputazzjoni jew dejta nieqsa.

“*Dawn il-pazjenti nqelbu ghal placebo f*gimgha 28.



Mill-pazjenti li temmew il-perjodu double-blind, 506 (79%) f'reSURFACE 1 u 730 (97%)
'reSURFACE 2 dahlu fil-perjodu ta’ estensjoni. Matul l-istudji, mill-inqas 76% tal-pazjenti li kellhom
rispons ta’ PASI 90 fi tmiem il-perjodu double-blind, zammew rispons ta’ PASI 90 matul il-perjodu ta’
estensjoni, meta t-trattament b’tildrakizumab 100 mg jew 200 mg tkompla fuq perjodu ta’ 192 gimgha
(Figura 2 u Figura 3).

Figura 2. Percentwal ta’ pazjenti li Zammew rispons ta’ PASI 90 bi zjara fl-estensjoni b’tikketta
miftuha ta’ reSURFACE 1 (Sett Shih ta’ Analizi, Perjodu ta’ Estensjoni*)
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—&— tild rakizumab 200 mg (N=2867)
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64 76 88 100 112 124 136 148 160 184 208 232 256
Ghadd ta’ Individwi Gimgha

Tildrakizumab100mg 125 125 124 122 120 120 118 118 115 110 105 102 a7
Tildrakizumab 200mg 137 136 136 129 134 133 133 131 130 125 124 118 113

*Fost il-pazjenti li rrispondew ghal PASI 90 fi tmiem il-perjodu ta’ studju double-blind. L-ebda imputazzjoni ta’ data
niegsa.

Nota: Il-gimgha taz-zjarat hija nominali, peress li -partecipanti fl-istudju kellhom perjodu li jilhaq sa madwar 12-

il gimgha mill-gimgha 64 biex jibdew l-estensjoni.

Figura 3. Percentwal ta’ pazjenti li Zammew rispons ta’ PASI 90 bi Zjara fl-estensjoni b’tikketta
miftuha ta’ reSURFACE 2 (Sett Shih ta’ Analizi, Perjodu ta’ Estensjoni*)
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—#—tildrakizumab 200 mg (N=349)
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Ghadd ta’ Individwi Gimgha
Tildrakizumab100mg 258 258 251 249 245 244 239 234 234 227 218 211
Tildrakizumab200mg 192 192 182 191 188 14 184 181 178 173 171 169

*Fost il-pazjenti li rrispondew ghal PASI 90 fi tmiem il-perjodu ta’ studju double-blind. L-ebda imputazzjoni ta’ data
niegsa.
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Kwalita tal-Hajja/Rizultati rrappurtati mill-Pazjenti

F’gimgha 12 u fl-istudji, tildrakizumab gie assocjat ma’ titjib statistikament sinifikanti fil-Kwalita tal-
Hajja relatata mas-sahha kif ivvalutata mid-DLQI (Tabella 2). It-titjib inzamm maz-zmien b’sa gimgha 52,
63.7% (100 mg) u 73.3 % (200 mg) '1eSURFACE 1, u 68.8% (100 mg) u 72.4 % (200 mg)
’reSURFACE 2 tal-pazjenti li kienu rispondenti ghal PASI 75 f*gimgha 28 1i kellhom DLQI ta’ 0 jew 1.

Immunogenicita

Fl-analizijiet migbura ta’ Fazi 2b u Fazi 3, 7.3 % tal-pazjenti ttrattati b’tildrakizumab zviluppaw antikorpi
ghal tildrakizumab sa gimgha 64. Mill-individwi li zviluppaw antikorpi ghal tildrakizumab, 38 % (22/57
pazjent) kellhom antikorpi newtralizzanti. Dan jirrapprezenta 2.8 % tal-individwi kollha li qed jir¢ievu
tildrakizumab.

F’analizi migbura tal-fazi 3, 8.3 % tal-pazjenti ttrattati b’tildrakizumab zviluppaw antikorpi sa 420 gimgha
ta’ trattament. Mill-pazjenti ttrattati b’tildrakizumab li Zviluppaw antikorpi ghal tildrakizumab, 35 %
(36/102 pazjenti) kellhom antikorpi li gew ikklassifikati bhala newtralizzanti, 1i jirrapprezentaw 2.9 % tal-
pazjenti kollha trattati b’tildrakizumab.

L-izvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti ghal tildrakizumab kien asso¢jat ma’ koncentrazzjonijiet aktar
baxxi ta’ tildrakizumab fis-seru.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b’ Ilumetri
f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ psorjasi bil-qoxra (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

[l-formulazzjoni taht il-gilda ta’ tildrakizumab uriet bijodisponibilita assoluta li varjat minn 73% (90 %
CI: 46% - 115%, 200 mg taht il-gilda vs. 3 mg/kg gol-vini) sa 80% (90% CI: 62% - 103%, 50 mg taht il-
gilda vs. 0.5 mg/kg gol-vini) f’individwi f’sahhithom, bhala rizultat ta’ tqabbil ta’ doza wahda bejn studji
differenti. Il-kon¢entrazzjoni massima ntlahget wara 6.2 jiem wara l-injezzjoni. L-analizi farmakokinetika
tal-popolazzjoni indikat bijodisponibilita li hija 31% oghla f’individwi b’sahhithom meta mqabbla mal-
pazjenti.

Fl-istat fiss, wara ghoti ta’ 100 mg ta’ tildrakizumab f’individwi b’medji geometrici ta’ psorjasi bil-qoxra
moderata sa severa (% koeffi¢jent ta’ varjazzjoni [%CV]) ta” AUCy.. u l-valuri tas-Cpax kienu

rispettivament 305 pg-jum/mL (41%) u 8.1 pg/mL (34%), filwaqt li kienu 612 pg-jum/mL (40%) u
16.3 pg/mL (33%) wara ghoti ta’ 200 mg.

Distribuzzjoni

Tildrakizumab ghandu 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 jigi kkatabolizzat f’komponenti ta’ ammino-ac¢idi permezz ta’ processi ta’ degradatazzjoni
tal-proteini generali. Passaggi metabolici ta’ molekuli zghar (ez., enzimi CYP450,
glucuronosyltransferases) ma jikkontribwixxux ghat-tnehhija tieghu.

Eliminazzjoni

I1-valuri tal-eliminazzjoni jvarjaw minn 2.04 sa 2.52 mL/jum/kg u n-nofs hajja kienet 23.4 jiem (23% CV)
f’individwi bi psorjasi bil-qoxra.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

Tildrakizumab wera farmakokinetika proporzjonali ghad-doza f’individwi bi psorjasi bil-qoxra fuq medda
tad-doza minn 50 mg sa 400 mg wara ghoti taht il-gilda, bi tnehhija indipendenti mid-doza.

L-istat fiss inkiseb sa 16-il gimgha bir-regimen kliniku ta’ 0, 4, u 12-il gimgha wara dan,
b’akkumulazzjoni ta’ 1.1 darbi fl-esponiment bejn gimgha-1 u gimgha-12 indipendenti mid-doza.

Farmakokinetika f’popolazzjonjiet specjali

Anzjani

L-analizi tal-farmakokinetika tal-popoplazzjoni indikat li I-eta ma kellhiex influwenza klinikament
sinifikanti fuq it-tnehhija ta’ tildrakizumab f’individwi adulti bi psorjasi bil-qoxra. Wara ghoti ta’ 100 mg
jew 200 mg ta’ tildrakizumab, individwi li kellhom 65 sena jew aktar (n=81 u n=82, rispettivament)
kellhom tnehhija ta’ tildrakizumab simili meta mqgabbel 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 jigi kkatabolizzat f’amminoac¢idi komponenti minn processi ta’
degradazzjoni tal-proteina generali u ma jigix eliminat minn passsaggi tal-kliewi jew tal-fwied.

Piz tal-gisem

L-immudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni indika li 1-esponiment naqas hekk kif il-piz tal-gisem
zdied. L-esponiment medju geometriku (AUC,., fi stat fiss) f’pazjenti adulti li jiznu >90 kg wara doza taht
il-gilda ta’ 100 mg jew 200 mg kien previst li jkun madwar 30 % iktar baxx milli f’pazjent adult 1i jizen
<90 kg (ara sezzjoni 4.2).

Interazzjonijiet medi¢inali

Rizultati minn studju dwar l-interazzjonijiet medic¢inali f’individwi bi psorjasi bil-qoxra jissuggerixxu li
tildrakizumab ma kellu I-ebda effett klinikament rilevanti fuq CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 u
CYP3A4. Ghalhekk, tildrakizumab ma jhallix impatt fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti medicinali
konkomitanti li jigu mmetabolizzati minn enzima CYP (ara sezzjoni 4.5).

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, u effett tossiku minn dozi
ripetuti ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.
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Ma sarux studji dwar il-mutagenicita u l-kar¢inogeni¢ita fl-annimali b’tildrakizumab. Studji f’'mudelli tat-
tumur tal-gurdien urew li inibizzjoni selettiva ta’ IL-23p19 ma zzidx ir-riskju kar¢inogeniku.

F’xadini cynomolgus, ftit li xejn kien hemm sekrezzjoni tal-prodott fil-halib tas-sider tal-bniedem. Xahar
wara t-twelid, il-propozjon ta’ halib/seru kien <0.002 Tildrakizumab intwera li jinfirex fil-barriera tal-
placenta. Wara dozagg ripetut lil xadini cynomolgus tqal, il-kon¢entrazzjonijiet fis-seru kienu
kwantifikabbli fil-fetu, izda studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva ma wrew l-ebda effett
mhux mistenni.

Ma gie osservat I-ebda effett fuq il-parametri tal-ferilita bhal organi riproduttivi, tul tac-¢iklu tal-
menstruwazzjoni, u/jew ormoni f’xadini cynomolgus irgiel u nisa li nghataw tildrakizumab f’dozi li
jirrizultaw £>100 darba l-esponiment fil-bniedem bid-doza klinika rrakkomandata bbazata fuq AUC.

Fi studju dwar effett tossiku fuq l-izvilupp qabel u wara t-twelid fix-xadini, ma giet osservata l-ebda zieda
relatata fit-telf tat-tqala b’esponimenti sa 85 darba l-esponiment fil-bniedem bid-doza rakkomandata. Ma
gie nnutat 1-ebda effett ta’ hsara fi trabi tat-twelid b’esponiment matern sa 9 darbiet 1-esponiment fil-
bniedem bid-doza rakkomandata. Zewg imwiet ta’ trabi tat-twelid minn xadini li nghataw tildrakizumab
b’esponiment matern ta’ 85 darba l-esponiment fil-bniedem bid-doza rakkomandata gew attribwiti ghal
infezzjoni virali possibbli u tqiesu bhala ta’ relazzjoni incerta mal-kura. Is-sinifikat kliniku ta’ dawn is-
sejbiet mhuwiex maghruf.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

L-Histidine

L-Histidine hydrochloride monohydrate
Polisorbat 80 (E 433)

Sukrozju

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Siringa jew pinna mhux miftuha tista’ titnehha minn frigg u tinhazen f'mhux iktar minn 25 °C ghal
perjodu wiehed massimu ta’ 30 jum. Ladarba jitnehha mill-frigg u jinhazen taht dawn il-kundizzjonijiet,
armi wara 30 jum jew sad-data ta’ skadenza stampata fuq il-kontejner, skont liema minnhom tigi l-ewwel.
Hemm gasam ghad-data pprovdut fuq il-kartuna sabiex tigi rregistrata d-data tat-tnehhija mill-frigg.
Zommbha fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Thawdux.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[lumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ 1 mL f’siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-tip I b’labra tal-istainless steel 29G x 127,
mghottija bi protezzjoni tal-labra u protezzjoni tal-labra rigida ta’ polypropylene b’laminazzjoni ta’
fluropolymer, tapp tal-planger armat f”apparat tas-sigurta passiv.

Dags tal-pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest jew 2 siringi mimlijin ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

[lumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ 2 mL f’siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-tip I b’labra tal-istainless steel 27G x %27,
mghottija bi protezzjoni tal-labra u protezzjoni tal-labra rigida ta’ polypropylene b’laminazzjoni ta’
fluropolymer, tapp tal-planger armat f*apparat tas-sigurta passiv.

Dags tal-pakkett ta’ siringa 1 mimlija ghal-lest.

Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Siringa ta’ 1 mL i mimlija ghal-lest, i tinkludi bettija tas-siringa tal-hgieg tat-Tip I b’labra
mwahhla/maqghuda u bi protezzjoni tal-labra rigida u tapp tal-planger sterili lest ghall-uzu.

Dags tal-pakkett ta’ pinna 1 mimlija ghal-lest.

Iumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Siringa ta’ 2 mL i mimlija ghal-lest, li tinkludi bettija tas-siringa tal-hgieg tat-Tip I b’labra
mwahhla/maghquda u bi protezzjoni tal-labra rigida u tapp tal-planger sterili lest ghall-uzu.

Dags tal-pakkett ta’ pinna 1 mimlija ghal-lest.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

[lumetri huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili f’siringa mimlija ghal-lest jew pinna mimlija ghal-lest. Is-
siringi u l-pinen huma ghal uzu ta’ darba biss.

Thawwadx jew tiffrizax. Is-siringa ta’ 100 mg u 200 mg u l-pinna ta’ 100 mg ghandhom jitnehhew mill-
frigg 30 minuta gabel tinjettahom sabiex thallihom jilhqu temperatura ambjentali (sa 25 °C). Il-pinna ta’
200 mg ghandha titnehha mill-frigg 45 minuta qabel tinjetta sabiex thalliha tilhaq temperatura ambjentali
(sa25°C).

Qabel l-uzu, hija rrakkomandata spezzjoni vizwali tas-siringa jew tal-pinna. Tista’ tidher buzzieqa tal-arja
zghira: dan huwa normali. Tuzahx jekk il-likwidu jkun fih partikoli li jidhru fa¢ilment, ikun im¢ajpar jew
distintivament kannella.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu inkluzi mal-fuljett ta’ taghrif, ghandhom jigu segwiti sew.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID 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/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 settembru 2018
Data tal-ahhar tigdid: 24 ta’ Lulju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS IT

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

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

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug 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

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-

dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew

tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal dan
il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.
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D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju jew
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tildrakizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab f*1 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma ghall-
injezzjonijiet.
Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 siringa mimlija ghal-lest
2 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
Uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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Data ta’ tnehhija mill-frigg:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
Thawdux.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 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 inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ilumetri 100 mg injezzjoni
tildrakizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ilumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tildrakizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab 2 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa 1 mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
Uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Data tat-tnehhija mill-frigg:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
Thawdux.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1323/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ilumetri 200 mg siringa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ilumetri 200 mg injezzjoni
tildrakizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tildrakizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab f’1 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma ghall-
injezzjonijiet.
Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 mimlija ghall-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
Uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Data tat-tnehhija mill-frigg:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Thawdux.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1323/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ilumetri 100 mg pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
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PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ilumetri 100 mg injezzjoni
tildrakizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ilumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tildrakizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab *2 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Histidine, L-Histidine hydrochloride monohydrate, E 433, sucrose u ilma ghall-
injezzjonijiet.
Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna 1 mimlija ghall-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.
Uzu ta’ darba biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Data tat-tnehhija mill-frigg:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Thawdux.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1323/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ilumetri 200 mg pinna

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ilumetri 200 mg injezzjoni
tildrakizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

IHumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tildrakizumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri
Kif ghandek tuza Ilumetri

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ilumetri

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sunbkbwd=

1. X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza

[lumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL).

Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteina msejha IL-23, sustanza li tinsab fil-gisem li
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija prezenti f’livell mizjuda f"'mard bhall-
psorjasi.

Ilumetri jintuza biex jikkura kondizzjoni tal-gilda msejha psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa
severa.
L-uzu ta’ Ilumetri ser jaghtik benefic¢¢ji billi jtejjeb 1-eliminazzjoni mill-gilda u jnaqqas is-sintomi tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri

Tuzax [lumetri:
- Jekk inti allergiku ghal tildrakizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
- Jekk ghandek infezzjoni li t-tabib tieghek jahseb li hija importanti, perezempju tuberkulozi attiva li
hija marda infezzjuza li prin¢ipalment taffettwa l-pulmun.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza [lumetri:
- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergic¢i b’sintomi bhal taghfis fis-sider, tharhir, nefha tal-wic¢, tax-
xufftejn jew tal-grizmejn, tinjettax aktar [lumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament.
- Jekk bhalissa ghandek infezzjoni jew jekk ghandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti.
- Jekk hadt ricentement jew tippjana li tichu tilqima.

Jekk ikollok xi dubju jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek gabel tuza [lumetri.
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Kull darba 1i tikseb pakkett gdid ta’ Ilumetri, huwa importanti li tichu nota tad-data u n-numru tal-lott (li
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u zzomm din l-informazzjoni f’post sikur.

Oqghod attent ghal infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici

Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawza effetti sekondarji serji, inkluz infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici.
Ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun qed tiehu Ilumetri.

Ieqaf uza Ilumetri u ghid lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi
sinjali li jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allergika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji
possibbli).

Tfal u adolexxenti
Ilumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena. Dan
minhabba li ghadu ma giex evalwat ’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Medicini ohra u Ilumetri
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiechu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
Dawn jinkludu vac¢ini u immunosoppressanti (medicini li jaffettwaw is-sistema immuni).

M’ghandekx tinghata ¢erti tipi ta’ vac¢ini (vaccini hajjin) wagqt li tkun ged tuza [lumetri. M’hemm I-ebda
dejta disponibbli dwar l-uzu konkomitanti ta’ [lumetri u vac¢ini hajjin.

Tqala, treddigh u fertilita
Hu preferribbli li ma jintuzax [lumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-medicina f’nisa tqal mhumiex
maghrufa.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, inti rrakkomandata li tevita milli tohrog tqila u ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracettiv waqt li tkun qed tir¢ievi t-trattament b’Ilumetri u ghal tal-inqas 17-il gimgha wara
t-trattament,

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
[lumetri m’ghandu l-ebda effett jew ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Ilumetri fih il-polysorbates

Din il-medic¢ina fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija ghal-lest, 1i hija ekwivalenti
ghal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Ilumetri

Ilumetri huwa mahsub ghal uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjozi u fil-kura
tal-psorjasi.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. Din il-medi¢ina hija ghal uzu ta’ darba biss.

Id-doza rakkomandata ta’ [llumetri hija 100 mg b’injezzjoni taht il-gilda £’ gimghat 0, u 4 u kull 12-

il gimgha wara dan.

Jekk inti pazjent b’piz tal-marda kbir hafna jew b’piz tal-gisem oghla minn 90 kg, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li doza ta’ 200 mg hija rakkomandata ghalik.
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It-tabib tieghek ser jiddeciedi ghal kemm tehtieg tichu Ilumetri.

Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Tlumetri jekk it-
tabib tieghek jiddetermina li dan ikun xieraq.

Ghal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta [lumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet ghall-uzu” fl-ahhar ta’ dan
il-fuljett.

Kellem lit-tabib tieghek dwar meta ser tir¢ievi l-injezzjonijiet tieghek u l-appuntamenti ta’ segwitu.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Ilumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taht l-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa u ghalhekk [lumetri mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Jekk tuza Ilumetri aktar milli suppost
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doza nghatat qabel minn kif indikat fir-ricetta tat-tabib
tieghek, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk tinsa tuza Ilumetri
Jekk insejt jew gbizt injezzjoni ta’ llumetri, aghti d-doza malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dozagg fl-intervall skedat regolarment.

Jekk tieqaf tuza llumetri
Id-decizjoni biex tieqaf tuza [lumetri ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jidhru wara t-twaqqif.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament:
- Nefha tal-wic¢, tax-xufftejn jew tal-grizmejn
- Diffikultajiet biex tiechu n-nifs

Peress 1i dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Effetti sekondarji ohra
Hafna mill-effetti sekondarji li gejjin huma hfief. Jekk xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji jsir sever,
ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)
Gastroenterite

Nawseja

Dijarea
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- Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
- Ugigh fid-dahar
- Ugigh ta’ ras

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Ilumetri
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tas-siringa mimlija ghal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-prodott fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl. Thawdux.
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Wara li tohrog siringi mimlijin ghal-lest mill-frigg, stenna madwar 30 minuta biex thalli s-soluzzjoni
[lumetri fis-siringa tilhaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issahhnux b’xi mod iehor.

Tuzax jekk il-likwidu jkun fih partikuli 1i jidhru fac¢ilment, ikun im¢ajpar jew jintgharaf li hu kannella.

Ladarba jinhareg mill-frigg, tahzinx tildrakizumab f’temperatura oghla minn 25 °C jew tergax tpoggih fi
frigg.

Ikteb id-data tat-tnehhija mill-frigg fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa.
Uza s-siringa fi zmien 30 jum wara li tohrogha mill-frigg jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom
tigi l-ewwel.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ilumetri
- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate,
polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ilumetri u I-kontenut tal-pakkett

[lumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) {’siringa mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni ¢ara
ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra.

[lumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) {’siringa mimlija ghal-lest huwa disponibbli
f’pakketti b’siringa wahda li fihom 1 siringa mimlija ghal-lest u f’pakketti 1i jinkludu 2 siringi mimlijin
ghal-lest .

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanja

IlI-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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00
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Dan il-fuljett kien rivedut l-ahar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu/.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

Qabel tuza s-siringi mimlijin ghal-lest:
Punti importanti li ghandek tkun taf
*  Qabel tuza Ilumetri siringi mimlijin ghal-lest, aqra l-istruzzjonijiet pass b’pass u kollha u segwihom
sew. Zomm l-istruzzjonijiet ghall-uzu u rreferi ghalihom kif mehtieg.
*  M’ghandekx thawwad is-siringi mimlijin ghal-lest.
» Agra I-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Ilumetri biex titghallem aktar dwar il-medicina tieghek.

DESKRIZZJONI TAL-PRODOTT

Dan huwa kif tidher [lumetri siringa mimlija ghal-lest:

Partijiet ta'LUMETRI siringi korp Taglax I-ghatu tal-labra
mimlijin ghal-lest tieghek tas-siringa sakemm tkun lest biex tinjetta.

ghatu ilqugh tieqa maqbad planger
tal-labra  tal-labra tad-doza ghas-swaba’ blu

THEJJIJA

1. Ohrog il-pakkett mill-frigg (jekk mahzun fi frigg)
e Zgura li d-doza tas-siringa tikkorrispondi ghal dik ordnata mit-tabib tieghek.
e Hija mehtiega siringa wahda ghal doza ta’ 100 mg u huma mehtiega zewg siringi ghal doza ta’
200 mg.
e Ohrog mill-frigg pakkett tal-kartuna u poggi 1-pakkett tal-kartuna originali u mhux miftuh fuq
wic¢ li se tuza nadif u catt.

2. Stenna ghal 30 minuta (jekk mahzun fi frigg)
e Halli s-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra (bl-ghatu maghluq) u halliha toqghod
f’temperatura ambjentali ghal 30 minuta.

3. Spezzjona l-medic¢ina
e Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna meta tkun lest biex tinjetta.
- lI¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna u s-siringa mimlija ghal-lest u armiha jekk id-
data tkun skadiet.
- TNEHHIX I-ghatu tal-labra sakemm tkun lest biex tinjetta.
e Spezzjona [lumetri vizwalment ghal materja partikolata u skulurament qabel I-ghoti.
- Ilumetri huwa soluzzjoni ¢ara ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra.
- TUZAHX jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru jew jekk is-siringa tkun bi hsara.
Jista’ jkun hemm bziezaq tal-arja; m’hemmx ghalfejn tnehhihom.
- TUZAX il-prodott jekk waqa’ fuq wicé iebes jew ghandu I-hsara.
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4. Igbor il-materjali kollha li ghandek bzonn
e Fuq wic¢¢ li se tuza nadif u mdawwal tajjeb, poggi:

wipes tal-alkohol

tajjara jew garza

stikka 1i tehel

kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet jaqtghu

5. Ahsel idejk
e Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

6. Aghzel sit tal-injezzjoni
e Aghzel sit tal-injezzjoni b’gilda ¢ara u access facli bhall-addome, il-koxox jew il-parti ta’ fuq
tad-driegh.

TAGHTIX 5 cm madwar iz-zokra jew fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla, hamra b’mod
mhux normali, iebsa jew affettwata mill-psorjasi.

TINJETTAX f’¢ikatri¢i, stretch marks jew vazi tad-demm.

Il-parti ta’ fuq tad-driegh hija xierqa biss meta jinjettak xi hadd ichor.

Ibdel is-siti tal-injezzjoni ghal kull ghoti

F’kaz li id-doza tieghek hija ta’ 200 mg (2 x 100 mg siringa mimlija ghal-lest), aghzel
post differenti ghat-tieni injezzjoni.

7. Naddaf is-sit tal-injezzjoni
e Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wipe tal-alkohol u halli I-gilda tinxef.

o Tergax tmiss din il-parti qabel taghti 1-injezzjoni.

1 ]

\ l Poggi fil-post tal-injezzjoni, biss jekk hemm
] 3

a { xi hadd ged jghinek.
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INJEZZJONI
Fil-kaz li d-doza tieghek tkun 200 mg, tehtieg li tuza 2 siringi mimlijin ghal-lest kull darba li taghti l-prodott.

8. Nehhi I-ghatu tal-labra
e Filwaqt li Zzomm il-korp tas-siringa mimlija ghal-lest, nehhi 1-ghatu tal-labra kif muri u armih.
Tista’ tara qatra 1 jew 2 qatriet ta’ likwidu u dan normali.
o TMISSX il-planger il-blu ghalissa.
o TUZAX is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-labra tkun mghawwga.

h AN
o T S

Agla' l-ghatu
tal-labra

9. Oqros il-gilda u dahhal il-labra
e QOgros il-gilda bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni maghzul.
e Dahhal il-labra kollha fil-gilda maqrusa bejn is-swaba’ tieghek, f'angolu ta’ bejn 45- sa 90- grad.
o TPOGGIX is-saba’ tieghek fuq il-planger waqt li tkun qed iddahhal il-labra.
e Zomm is-siringa mimlija ghal-lest soda.

45°
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10. Injetta
e Wara li ddahhal il-labra, erhi 1-gilda bil-mod.
e Aghfas il-planger il-blu ‘I isfel sakemm jaghtik. Dan jattiva I-mekkanizmu ta’ sigurta li ser jizgura
ritrazzjoni shiha tal-labra wara li tinghata l-injezzjoni.
o Doza shiha tinghata jekk il-planger il-blu ma jkunx jista’ jinzel aktar, u ma jkun hemm I-
ebda tixrid.
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11. Nehhi s-siringa uzata
e Nehhi I-labra mill-gilda kollha gabel titlaq il-planger il-blu.
o Wara li titlaq il-planger il-blu, il-lokk tas-sigurta ser jigbed il-labra gol-kappa tal-labra.

e Armi s-siringa uzata f’kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet jaqtghu minnufih wara l-uzu u qabel tinjetta
t-tieni siringa, jekk hemm bzonn.

o Jekk ikun hemm xi fluwidu residwali jew xi ftit demm, naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tajjara jew
garza waqt li tapplika pressjoni. Jekk thoss il-labra, tista’ tuza stikka li tehel biex tghatti s-sit tal-
injezzjoni.

e Irrepeti l-procedura bit-tieni siringa f’post differenti tal-gilda tieghek jekk qed taghti doza ta’ 200 mg.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

IHumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tildrakizumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri
Kif ghandek tuza Ilumetri

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ilumetri

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sunbkbwd=

1. X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza

[lumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL).

Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteina msejha IL-23, sustanza li tinsab fil-gisem li
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija prezenti f’livell mizjuda f"'mard bhall-
psorjasi.

Ilumetri jintuza biex jikkura kondizzjoni tal-gilda msejha psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa
severa.
L-uzu ta’ Ilumetri ser jaghtik benefic¢¢ji billi jtejjeb 1-eliminazzjoni mill-gilda u jnaqqas is-sintomi tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri

Tuzax Ilumetri:
- Jekk inti allergiku ghal tildrakizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
- Jekk ghandek infezzjoni li t-tabib tieghek jahseb li hija importanti, perezempju tuberkulozi attiva li
hija marda infezzjuza li prin¢ipalment taffettwa l-pulmun.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza I[lumetri:
- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergic¢i b’sintomi bhal taghfis fis-sider, tharhir, nefha tal-wic¢, tax-
xufftejn jew tal-grizmejn, tinjettax aktar [lumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament.
- Jekk bhalissa ghandek infezzjoni jew jekk ghandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti.
- Jekk hadt ricentement jew tippjana li tichu tilqima.
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Jekk ikollok xi dubju jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek gabel tuza [lumetri.

Kull darba 1i tikseb pakkett gdid ta’ [lumetri, huwa importanti li tiehu nota tad-data u n-numru tal-lott (li
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u zzomm din I-informazzjoni f’post sikur.

Oqgghod attent ghal infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici

Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawza effetti sekondarji serji, inkluz infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici.
Ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun ged tiehu I[lumetri.

Iegaf uza Ilumetri u ghid lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi
sinjali 1i jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allergika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji
possibbli).

Tfal u adolexxenti
[lumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena. Dan
minhabba li ghadu ma giex evalwat f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Medicini ohra u Ilumetri
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
Dawn jinkludu vac¢¢ini u immunosoppressanti (medicini li jaffettwaw is-sistema immuni).

M’ghandekx tinghata certi tipi ta’ vacc¢ini (vaccini hajjin) wagqt li tkun qed tuza [lumetri. M’hemm I-ebda
dejta disponibbli dwar l-uzu konkomitanti ta’ [lumetri u vac¢ini hajjin.

Tqala, treddigh u fertilita
Hu preferribbli li ma jintuzax Ilumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-medi¢ina f’nisa tqal mhumiex
maghrufa.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, inti rrakkomandata li tevita milli tohrog tqila u ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracettiv waqt 1i tkun ged tir¢ievi t-trattament b’Ilumetri u ghal tal-inqas 17-il gimgha wara
t-trattament,

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ilumetri m’ghandu l-ebda effett jew ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Iumetri fih il-polysorbates

Din il-medic¢ina fiha 1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija ghal-lest, 1i hija ekwivalenti
ghal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Ilumetri

[lumetri huwa mahsub ghal uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjozi u fil-kura
tal-psorjasi.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. Din il-medi¢ina hija ghal uzu ta’ darba biss.

Id-doza rakkomandata ta’ Illumetri hija 100 mg b’injezzjoni taht il-gilda f*gimghat 0, u 4 u kull 12-
il gimgha wara dan.
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Jekk inti pazjent b’piz tal-marda kbir hafna jew b’piz tal-gisem oghla minn 90 kg, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li doza ta’ 200 mg hija rakkomandata ghalik.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi ghal kemm tehtieg tiehu [lumetri.

Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tieghek jiddetermina li dan ikun xieragq.

Ghal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta [lumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet ghall-uzu” fl-ahhar ta’ dan
il-fuljett.

Kellem lit-tabib tieghek dwar meta ser tir¢ievi l-injezzjonijiet tieghek u l-appuntamenti ta’ segwitu.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
Is-sigurta u l-effikacja ta’ [lumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa u ghalhekk [lumetri mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Jekk tuza Ilumetri aktar milli suppost
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doza nghatat qabel minn kif indikat fir-ricetta tat-tabib
tieghek, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk tinsa tuza Ilumetri
Jekk insejt jew gbizt injezzjoni ta’ llumetri, aghti d-doza malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dozagg fl-intervall skedat regolarment.

Jekk tieqaf tuza Ilumetri
Id-decizjoni biex tieqaf tuza Ilumetri ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jidhru wara t-twaqqif.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament:
- Neftha tal-wicc, tax-xufftejn jew tal-grizmejn
- Diffikultajiet biex tiehu n-nifs

Peress 1i dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Effetti sekondarji ohra
Hafna mill-effetti sekondarji li gejjin huma hfief. Jekk xi wiehed minn dawn 1-effetti sekondarji jsir sever,

ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)
- Gastroenterite
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Nawseja

Dijarea

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
Ugigh fid-dahar

Ugigh ta’ ras

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Ilumetri
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tas-siringa mimlija ghal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-prodott fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl. Thawdux.
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Wara li tohrog is-siringi mimlijin ghal-lest mill-frigg, stenna madwar 30 minuta biex thalli s-soluzzjoni
[umetri fis-siringa tilhaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issahhnux b’xi mod iehor.

Tuzax jekk il-likwidu jkun fih partikuli 1i jidhru fa¢ilment, ikun im¢ajpar jew jintgharaf li hu kannella.

Ladarba jinhareg mill-frigg, tahzinx tildrakizumab f’temperatura oghla minn 25 °C jew tergax tpoggih fi
frigg.

Ikteb id-data tat-tnehhija mill-frigg fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa.
Uza s-siringa fi zmien 30 jum wara li tohrogha mill-frigg jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom
tigi l-ewwel.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ilumetri
- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab.
- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate,
polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ilumetri u I-kontenut tal-pakkett

[umetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni ¢ara
ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra.

Ilumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija ghal-lest huwa disponibbli
f’pakketti b’siringa wahda li fihom 1 siringa mimlija ghal-lest.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid 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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH
TIf./Tel: +45 70 2575 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

Tel: +353 1800 849322 Puh/Tel: +358 10 4261
Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahar £
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu/.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

Qabel tuza s-siringa mimlija ghal-lest:
Punti importanti li ghandek tkun taf
*  Qabel tuza s-siringa Ilumetri mimlija ghal-lest, aqra l-istruzzjonijiet pass b’pass u kollha u
segwihom sew. Zomm l-istruzzjonijiet ghall-uzu u rreferi ghalihom kif mehtieg.
*  M’ghandekx thawwad is-siringa mimlija ghal-lest.
» Agra I-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Ilumetri biex titghallem aktar dwar il-medicina tieghek.

DESKRIZZJONI TAL-PRODOTT

Dan huwa kif tidher [lumetri siringa mimlija ghal-lest:

PE‘,”'J,‘?‘ ta'ILUMETRI siringi Taglax I-ghatu tal-labra sakemm
mimlijin ghal-lest tieghek korp tkun lest biex tinjetta
tas-siringa

ghatu
tal-labra

ilqugh tiega maqbad planger
tal-labra tad-doia ghas-swaba’ abjad

THEJJIJA

1. Ohrog il-pakkett mill-frigg (jekk mahzun fi frigg)
e Zgura li d-doza tas-siringa tikkorrispondi ghal dik ordnata mit-tabib tieghek.
e Ohrog mill-frigg pakkett tal-kartuna u poggi 1-pakkett tal-kartuna originali u mhux miftuh fuq
wicc li se tuza nadif u catt.

2. Stenna ghal 30 minuta (jekk mahzun fi frigg)
e Halli s-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra (bl-ghatu maghluq) u halliha toqghod
f’temperatura ambjentali ghal 30 minuta.

3. Spezzjona l-medic¢ina
e Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna meta tkun lest biex tinjetta.
- Iééekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna u s-siringa mimlija ghal-lest u armiha jekk id-
data tkun skadiet.
- TNEHHIX I-ghatu tal-labra sakemm tkun lest biex tinjetta.
e Spezzjona [lumetri vizwalment ghal materja partikolata u skulurament qabel I-ghoti.
- Ilumetri huwa soluzzjoni ¢ara ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra.
- TUZAHX jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru jew jekk is-siringa tkun bi hsara.
Jista’ jkun hemm bziezaq tal-arja; m’hemmx ghalfejn tnehhihom.
- TUZAX il-prodott jekk waqa’ fuq wic¢ iebes jew ghandu I-hsara.
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4. Igbor il-materjali kollha li ghandek bZzonn
e Fuq wicc li se tuza nadif u mdawwal tajjeb, poggi:
- wipes tal-alkohol
- tajjara jew garza
- stikka li tehel
- kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet jaqtghu

5. Ahsel idejk
e Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

6. Aghzel sit tal-injezzjoni
o Aghzel sit tal-injezzjoni b’gilda ¢ara u access facli bhall-addome, il-koxox jew il-parti ta’ fuq
tad-driegh.
- TAGHTIX 5 cm madwar iz-zokra jew fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla, hamra b’mod
mhux normali, iecbsa jew affettwata mill-psorjasi.
- TINJETTAX f¢ikatrici, stretch marks jew vazi tad-demm.
- Il-parti ta’ fuq tad-driegh hija xierqa biss meta jinjettak xi hadd iehor.
- Ibdel is-siti tal-injezzjoni ghal kull ghoti.

7. Naddaf is-sit tal-injezzjoni
e Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wipe tal-alkohol u halli 1-gilda tinxef.
o Tergax tmiss din il-parti qabel taghti 1-injezzjoni.

8. Nehhi I-ghatu tal-labra
e Filwaqt li zzomm il-korp tas-siringa mimlija ghal-lest, nehhi 1-ghatu tal-labra kif muri u armih.
Tista’ tara qatra 1 jew 2 qatriet ta’ likwidu u dan normali.
o TMISSX il-planger l-abjad ghalissa.
o TUZAX is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-labra tkun mghawwga.
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Aqgla' l-ghatu
tal-labra.

9. Oqros il-gilda u dahhal il-labra
e Ogros il-gilda bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni maghzul.
e Dahhal il-labra kollha fil-gilda maqrusa bejn is-swaba f'angolu ta’ bejn 45- sa 90- grad.
o TPOGGIX is-saba’ tieghek fuq il-planger waqt li tkun qed iddahhal il-labra.
e Zomm is-siringa mimlija ghal-lest soda.

45°
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’
’

N
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10. Injetta
e Wara li ddahhal il-labra, erhi 1-gilda bil-mod.
e Aghfas il-planger l-abjad ’l isfel sakemm jaghtik. Dan jattiva -mekkanizmu ta’ sigurta li ser jizgura
ritrazzjoni shiha tal-labra wara li tinghata 1-injezzjoni.
o Doza shiha tinghata jekk il-planger 1-abjad ma jkunx jista’ jinzel aktar, u ma jkun hemm I-

ebda tixrid.

11. Nehhi s-siringa uzata
e Nehhi I-labra mill-gilda kollha gabel titlaq il-planger 1-abjad.
o Wara li titlaq il-planger l-abjad, il-lokk tas-sigurta ser jigbed il-labra gol-kappa tal-labra.
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e Armi s-siringa uzata f’kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet jaqtghu minnufih wara 1-uzu.

Jekk ikun hemm xi fluwidu residwali jew xi ftit demm, naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tajjara jew garza
wagqt li tapplika pressjoni. Jekk thoss il-labra, tista’ tuza stikka li tehel biex tghatti s-sit tal-injezzjoni.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tildrakizumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri
Kif ghandek tuza Ilumetri

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ilumetri

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

kL=

1. X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza

[lumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL).

Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteina msejha IL-23, sustanza li tinsab fil-gisem li
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija prezenti f’livell mizjuda f"'mard bhall-
psorjasi.

[lumetri jintuza biex jikkura kondizzjoni tal-gilda msejha psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa
severa.
L-uzu ta’ llumetri ser jaghtik benefic¢¢ji billi jtejjeb 1-eliminazzjoni mill-gilda u jnaqqas is-sintomi tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri

Tuzax Ilumetri:
- Jekk inti allergiku ghal tildrakizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
- Jekk ghandek infezzjoni li t-tabib tieghek jahseb li hija importanti, perezempju tuberkulozi attiva li
hija marda infezzjuza li prin¢ipalment taffettwa l-pulmun.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza I[lumetri:
- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici b’sintomi bhal taghfis fis-sider, tharhir, nefha tal-wic¢, tax-
xufftejn jew tal-grizmejn, tinjettax aktar [lumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament.
- Jekk bhalissa ghandek infezzjoni jew jekk ghandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti.
- Jekk hadt ricentement jew tippjana li tichu tilqima.
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Jekk ikollok xi dubju jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek gabel tuza [lumetri.

Kull darba 1i tikseb pakkett gdid ta’ [lumetri, huwa importanti li tiehu nota tad-data u n-numru tal-lott (li
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u zzomm din I-informazzjoni f’post sikur.

Oqgghod attent ghal infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici

Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawza effetti sekondarji serji, inkluz infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici.
Ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun ged tiehu [lumetri.

Iegaf uza Ilumetri u ghid lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi
sinjali 1i jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allergika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji
possibbli).

Tfal u adolexxenti
[lumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena. Dan
minhabba li ghadu ma giex evalwat f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Medicini ohra u Ilumetri
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
Dawn jinkludu vac¢¢ini u immunosoppressanti (medicini li jaffettwaw is-sistema immuni).

M’ghandekx tinghata certi tipi ta’ vacc¢ini (vaccini hajjin) wagqt li tkun qed tuza [lumetri. M’hemm I-ebda
dejta disponibbli dwar l-uzu konkomitanti ta’ [lumetri u vac¢ini hajjin.

Tqala, treddigh u fertilita
Hu preferribbli li ma jintuzax Ilumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-medi¢ina f’nisa tqal mhumiex
maghrufa.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, inti rrakkomandata li tevita milli tohrog tqila u ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracettiv waqt 1i tkun ged tir¢ievi t-trattament b’Ilumetri u ghal tal-inqas 17-il gimgha wara
t-trattament,

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ilumetri m’ghandu l-ebda effett jew ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Iumetri fih il-polysorbates

Din il-medi¢ina fiha 0.5 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull pinna mimlija ghal-lest, li hija ekwivalenti
ghal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Ilumetri

[lumetri huwa mahsub ghal uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjozi u fil-kura
tal-psorjasi.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. Din il-medi¢ina hija ghal uzu ta’ darba biss.

Id-doza rakkomandata ta’ Illumetri hija 100 mg b’injezzjoni taht il-gilda f*gimghat 0, u 4 u kull 12-
il gimgha wara dan.
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Jekk inti pazjent b’piz tal-marda kbir hafna jew b’piz tal-gisem oghla minn 90 kg, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li doza ta’ 200 mg hija rakkomandata ghalik.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi ghal kemm tehtieg tiehu [lumetri.

Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tieghek jiddetermina li dan ikun xieragq.

Ghal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Ilumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet ghall-uzu” fl-ahhar ta’ dan
il-fuljett.

Kellem lit-tabib tieghek dwar meta ser tir¢ievi l-injezzjonijiet tieghek u l-appuntamenti ta’ segwitu.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
Is-sigurta u l-effikacja ta’ [lumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa u ghalhekk Ilumetri mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Jekk tuza Ilumetri aktar milli suppost
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doza nghatat qabel minn kif indikat fir-ricetta tat-tabib
tieghek, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk tinsa tuza Ilumetri
Jekk insejt jew gbizt injezzjoni ta’ [lumetri, aghti d-doza malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dozagg fl-intervall skedat regolarment.

Jekk tieqaf tuza Ilumetri
Id-decizjoni biex tieqaf tuza Ilumetri ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jidhru wara t-twaqqif.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament:
- Neftha tal-wicc, tax-xufftejn jew tal-grizmejn
- Diffikultajiet biex tiehu n-nifs

Peress 1i dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Effetti sekondarji ohra
Hafna mill-effetti sekondarji li gejjin huma hfief. Jekk xi wiehed minn dawn 1-effetti sekondarji jsir sever,

ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)
- Gastroenterite
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Nawseja

Dijarea

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
Ugigh fid-dahar

Ugigh ta’ ras

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Ilumetri
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-pinna mimlija ghal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-prodott fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl. Thawdux.
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Wara li tohrog pinna mimlija ghal-lest mill-frigg, stenna madwar 30 minuta biex thalli s-soluzzjoni
[umetri fil-pinna tilhaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issahhnux b’xi mod iehor.

Tuzax jekk il-likwidu jkun fih partikuli 1i jidhru fa¢ilment, ikun im¢ajpar jew jintgharaf li hu kannella.

Ladarba jinhareg mill-frigg, tahzinx tildrakizumab f’temperatura oghla minn 25 °C jew tergax tpoggih fi
frigg.

Ikteb id-data tat-tnehhija mill-frigg fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa.
Uza l-pinna fi zmien 30 jum wara li tohrogha mill-frigg jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom
tigi l-ewwel.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih [lumetri
- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ tildrakizumab.
- Is-sustanzi mhux attivi 1-ohra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate,
polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ilumetri u lI-kontenut tal-pakkett

[lumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni ¢ara
ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra.

Ilumetri 100 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija ghal-lest huwa disponibbli
f’pakketti b’pinna wahda li fihom pinna 1 mimlija ghal-lest.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
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Almirall, S.A.
Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spanja

IlI-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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Italia

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

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Nederland

Almirall ApS Almirall B.V.

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

Almirall Hermal GmbH Almirall GmbH

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

Almirall SAS Almirall Sp.z o. o.

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

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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahar £
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu/.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’din il-medic¢ina
jekk it-tabib tieghek jiddetermina li dan ikun xieraq.

Agra l-istruzzjonijiet kollha inkluz il-Hzin, it-Twissijiet u 1-Partijiet tal-Pinna Mimlija ghal-Lest fil-
quccata ta’ dawn l-istruzzjonijiet gabel ma taghti din il-medi¢ina.

Hzin

Il-pinna mimlija ghal-lest ghandha titpogga fil-frigg £2°C sa 8°C
u tinhazen fil-kartuna originali (ara Figura A).
TIFFRIZAX.

Ahzen fil-kartuna sabiex tilga’ mid-dawl.

Twissijiet

Ilumetri huwa ghall-uzu taht il-gilda biss (subkutanju).

TAQSAMX il-pinna mimlija ghal-lest ma’ persuna ohra.

TNEHHIX 1-ghatu griz tal-labra qabel ma tkun lest biex tinjetta.

TPOGGIX idejk, is-swaba’ jew subghajk il-kbir fuq il-protezzjoni tal-labra safra.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest u I-ghatu 1-griz (meta jitnehhew) fejn ma jintlahqux mit-tfal u mill-
annimali domestici.

Partijiet tal-Pinna Mimlija ghal-Lest

Tieqga taI-Os.servazzjoni

Gdida
Ghatu Griz tal-Labra (¢ ) e

tildrakizumab

Tieqa tal-Osservazzjoni Mimlija

Uzata bl-Lasta tal-Planger Safra
[
] p N llumetri*100 mg
Protezzjoni tal-Labra Safra -9 (/) injezzjoni
(Labra Gewwa) | tildrakizumab

TUZAX jekk l-ghatu I-griz tal-labra tnehha jew saritlu I-hsara.
TUZAX jekk il-lasta tal-planger Safra tidher fit-tieqa.

L-1 Pass: Ipprepara

1A Ohrog il-Pinna Mimlija ghal-Lest mill-Frigg u Stenna 30 Minuta
e Ohrog pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ [lumetri mill-frigg (ara Figura B).
e Nehhi I-pinna mimlija ghal-lest billi ZZommha min-nofs (ara Figura C).
e Halli I-pinna mimlija ghal-lest tishon sat-temperatura tal-kamra ghal mill-ingas 30 minuta qabel
tinjetta (ara Figura D).
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i
FIGURA B FIGURAC  FIGURAD

THAWWADX il-kartuna jew il-pinna mimlija ghal-lest.
ISSAHHANX il-pinna mimlija ghal-lest b’xi mod iehor, bhal fil-miocrowave, bl-ilma shun jew bid-dawl
tax-xemx dirett.

1B Igbor Provvisti Addizzjonali Mehtiega

Igbor il-provvisti i gejjin (ara Figura E): (—j ]
e Imsielah tal-Alkohol WALkl .

e Ballun tat-Tajjar jew Garza —
e Faxxa Adeziva
e Kontenitur ghar-Rimi tal-Oggetti li Jaqtghu FIGURA E

1C Iééekkja I-Pinna Mimlija ghal-Lest
o Iccekkja l-pinna mimlija ghal-lest biex tizgura li d-data ta’ skadenza ma tkunx ghaddiet (ara
Figura F).
e Jc¢cekkja I-medicina likwida mit-tieqa tal-osservazzjoni (ara Figura G). Ghandha tkun bla kulur
ghal ftit safra.

Huwa normali li tara buzzieqa jew bziezaq tal-arja.

FIGURAF
= =

- %E) \D FIGURA G
' =\ I\umo(r‘imo mg
- ) injezzjon
D tildrakizumab

TUZAX jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
TUZAX jekk il-likwidu jidher imé¢ajpar, bla kulur jew ikollu partikoli barranin.

1D Ahsel Idejk —
e Abhsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma (ara Figura H).
e Nixxef idejk. o %%
] \\.
(<\\’ ‘:-\_"_\‘;ﬁ
FIGURAH
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e In-naha ta’ quddiem tal-koxox,
e L-addome (hlief iz-Zona ta’ 2 pulzieri madwar iz-zokra), u
o Il-parti ta’ fuq tad-dirghajn

)

N o 1T

TINJETTAX f’gilda li tkun tenera, hamra mhux tas-soltu, imbengla, iebsa jew affettwata mill-psorjasi.

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

Ibdel is-siti tal-injezzjoni ghal kull ghoti.

1F Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni
e Naddaf is-sit tal-injezzjoni billi timsah il-gilda b’imselha tal-alkohol (ara
Figura J).
e Halli I-gilda tinxef bl-arja.

TONFOHX fuq il-gilda biex tinxef.
TMISSX is-sit tal-injezzjoni wara li tkun tnaddaf. FIGURAJ

It-2 Pass: Injetta

2A Nehhi I-Ghatu tal-Labra |
e Nehhi I-ghatu griz tal-labra mill-pinna ‘gf
mimlija ghal-lest billi tigbidha ’1 barra (ara = ;.:__:1_?-,_7.'-'\ .
Figura K). @A\A & L':A \\ C
e Jafikollok bzonn ftit forza biex tnehhi 1- r TR .
ghatu. Vs FIGURA K

TMISSX il-protezzjoni tal-labra saftra.

TERGAX tpoggi l-ghatu I-griz tal-labra fuq il-pinna mimlija ghal-lest.

IDDAWWARX u TGHAWWIGX il-protezzjoni tal-labra waqt li tkun qed tnehhiha, ghax dan jista’
jaghmel hsara lil-labra.

2B Ippozizzjona I-Pinna Mimlija ghal-Lest
e Zomm il-pinna mimlija ghal-lest bit-tieqa tal-osservazzjoni wi¢¢ha lejk.
e Gebbed il-gilda u poggi l-pinna mimlija ghal-lest dritta fuq is-sit tal-injezzjoni mnaddaf bil-
protezzjoni tal-labra safra catta fuq il-gilda (ara Figura L).

R—

FIGURA L
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2C Aghti l-Injezzjoni
Biex tibda l-injezzjoni:

e Aghfas u zomm il-pinna mimlija ghal-lest ’l isfel direttament mal-gilda. Dan se jwassal biex il-
protezzjoni tal-labra safra tizzerzaq ’l fuq gol-pinna mimlija ghal-lest (ara Figura M).

e Sertisma’ l-ewwel “Klikk™ Ii tgharrfek i I-injezzjoni bdiet (ara Figura M).

e It-tieni, “Klikk” tavzak li l-injezzjoni hija kwazi kompluta (ara Figura N). Zomm il-pinna mimlija
ghal-lest ghal total ta’ 15-il sekonda wara li tkun bdiet l-injezzjoni biex tizgura li l-medic¢ina
kollha tkun giet injettata. Ghodd bil-mod sa hmistax-il sekonda u kun zgur li t-tieni “klikk” tkun
instemghet.

FIGURAM FIGURA N

Zomm 'l Isfel Direttament mal-Gilda

e Iécekkja t-tieqa tal-osservazzjoni. [l-kulur tat-tieqa tal-osservazzjoni ikun sar kollu isfar.

e  Gholli I-pinna mimlija ghal-lest dritt ’l fuq minn mal-gilda (ara Figura O).

e Jekk it-tieqa ma tinbidilx kompletament ghal safra, nehhi l-pinna u ¢empel lill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek.

N

A\

FIGURA O

TUZAX il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-protezzjoni tal-labra safra ma tizzerzagx gol-pinna mimlija
ghal-lest; armiha immedjatament f’kontenitur ghar-rimi tal-oggetti li jaqtghu.

It-3 Pass: Armi

3A Armi I-Pinna Mimlija ghal-Lest u Hu Hsieb is-Sit tal-Injezzjoni
e Armi l-pinna mimlija ghal-lest uzata f’kontenitur approvat ghar-rimi tal-oggetti li jaqtghu (ara
Figura P).
e Jista’ jkun hemm qatra Zghira ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, dan huwa normali. Aghfas ballun tat-
tajjar jew garza fuq iz-zona u applika faxxa adeziva, jekk mehtieg (ara Figura Q).
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FIGURAP FIGURA Q

TARMIX pinen mimlijin ghal-lest fi skart regolari.
TOGHROKZX is-sit tal-injezzjoni.

67



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Ilumetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tildrakizumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri
Kif ghandek tuza Ilumetri

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ilumetri

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

kL=

1. X’inhu Ilumetri u ghalxiex jintuza

Ilumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab. Tildrakizumab jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL).

Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka l-attivita ta’ proteina msejha IL-23, sustanza li tinsab fil-gisem li
hija involuta f’risponsi infjammatorji u immuni normali u li hija prezenti f’livell mizjuda f"mard bhall-
psorjasi.

Ilumetri jintuza biex jikkura kondizzjoni tal-gilda msejha psorjasi bil-qoxra, f’adulti b’marda moderata sa
severa.
L-uzu ta’ [lumetri ser jaghtik benefi¢c¢ji billi jtejjeb 1-eliminazzjoni mill-gilda u jnaqqas is-sintomi tieghek.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ilumetri

Tuzax [lumetri:
- Jekk inti allergiku ghal tildrakizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
- Jekk ghandek infezzjoni li t-tabib tieghek jahseb li hija importanti, perezempju tuberkulozi attiva li
hija marda infezzjuza li prin¢ipalment taffettwa l-pulmun.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza [lumetri:
- Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergi¢i b’sintomi bhal taghfis fis-sider, tharhir, nefha tal-wic¢, tax-
xufftejn jew tal-grizmejn, tinjettax aktar [lumetri u kkuntattja lit-tabib immedjatament.
- Jekk bhalissa ghandek infezzjoni jew jekk ghandek infezzjonijiet fit-tul jew ripetuti.
- Jekk hadt ricentement jew tippjana li tiehu tilgima.

Jekk ikollok xi dubju jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek gabel tuza [lumetri.
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Kull darba 1i tikseb pakkett gdid ta’ Ilumetri, huwa importanti li tichu nota tad-data u n-numru tal-lott (li
jinsab fuq il-pakkett wara “Lot”) u zzomm din I-informazzjoni f’post sikur.

Oqgghod attent ghal infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici

Ilumetri jista’ potenzjalment jikkawza effetti sekondarji serji, inkluz infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici.
Ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li tkun ged tiehu Ilumetri.

Iegaf uza Ilumetri u ghid lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi
sinjali li jindikaw infezzjoni serja possibbli jew reazzjoni allergika (ara sezzjoni 4. Effetti sekondarji
possibbli).

Tfal u adolexxenti
Ilumetri mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena. Dan
minhabba li ghadu ma giex evalwat ’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Medicini ohra u Ilumetri
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medic¢ini ohra.
Dawn jinkludu va¢¢ini u immunosoppressanti (medicini li jaffettwaw is-sistema immuni).

M’ghandekx tinghata certi tipi ta’ vacc¢ini (vaccini hajjin) wagqt li tkun ged tuza [lumetri. M’hemm I-ebda
dejta disponibbli dwar l-uzu konkomitanti ta’ [lumetri u vac¢ini hajjin.

Tqala, treddigh u fertilita
Hu preferribbli li ma jintuzax [lumetri waqt it-tqala. L-effetti ta’ din il-medicina f’nisa tqal mhumiex
maghrufa.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, inti rrakkomandata li tevita milli tohrog tqila u ghandek tuza metodu
effettiv ta’ kontracettiv waqt i tkun qed tir¢ievi t-trattament b’Ilumetri u ghal tal-inqas 17-il gimgha wara
t-trattament,

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ilumetri m’ghandu 1-ebda effett jew ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Ilumetri fih il-polysorbates

Din il-medi¢ina fiha 1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull pinna mimlija ghal-lest, li hija ekwivalenti
ghal 0.5 mg/mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Ilumetri

[lumetri huwa mahsub ghal uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat fid-dijanjozi u fil-kura
tal-psorjasi.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. Din il-medicina hija ghal uzu ta’ darba biss.

Id-doza rakkomandata ta’ [llumetri hija 100 mg b’injezzjoni taht il-gilda £ gimghat 0, u 4 u kull 12-
il gimgha wara dan.
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Jekk inti pazjent b’piz tal-marda kbir hafna jew b’piz tal-gisem oghla minn 90 kg, it-tabib tieghek jista’
jiddeciedi li doza ta’ 200 mg hija rakkomandata ghalik.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi ghal kemm tehtieg tiehu [lumetri.

Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’Ilumetri jekk it-
tabib tieghek jiddetermina li dan ikun xieragq.

Ghal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Ilumetri lilek innifsek, ara “Istruzzjonijiet ghall-uzu” fl-ahhar ta’ dan
il-fuljett.

Kellem lit-tabib tieghek dwar meta ser tir¢ievi l-injezzjonijiet tieghek u l-appuntamenti ta’ segwitu.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
Is-sigurta u l-effikacja ta’ [lumetri fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa u ghalhekk Ilumetri mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Jekk tuza Ilumetri aktar milli suppost
Jekk tajt Ilumetri aktar milli suppost jew jekk id-doza nghatat qabel minn kif indikat fir-ricetta tat-tabib
tieghek, ghid lit-tabib tieghek.

Jekk tinsa tuza Ilumetri
Jekk insejt jew gbizt injezzjoni ta’ [lumetri, aghti d-doza malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, kompli d-
dozagg fl-intervall skedat regolarment.

Jekk tieqaf tuza Ilumetri
Id-decizjoni biex tieqaf tuza Ilumetri ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jidhru wara t-twaqqif.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament:
- Neftha tal-wicc, tax-xufftejn jew tal-grizmejn
- Diffikultajiet biex tiehu n-nifs

Peress 1i dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Effetti sekondarji ohra
Hafna mill-effetti sekondarji li gejjin huma hfief. Jekk xi wiehed minn dawn 1-effetti sekondarji jsir sever,

ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)
- Gastroenterite
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Nawseja

Dijarea

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
Ugigh fid-dahar

Ugigh ta’ ras

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Ilumetri
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-pinna mimlija ghal-
lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-prodott fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl. Thawdux.
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Wara li tohrog pinna mimlija ghal-lest mill-frigg, stenna madwar 45 minuta biex thalli s-soluzzjoni
[lumetri fil-pinna tilhaq temperatura ambjentali (massimu ta’ 25 °C). Issahhnux b’xi mod iehor.

Tuzax jekk il-likwidu jkun fih partikuli li jidhru facilment, ikun im¢ajpar jew jintgharaf li hu kannella.

Ladarba jinhareg mill-frigg, tahzinx tildrakizumab f’temperatura oghla minn 25 °C jew tergax tpoggih fi
frigg.

Ikteb id-data tat-tnehhija mill-frigg fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra u d-data tar-rimi x-xierqa.
Uza l-pinna fi zmien 30 jum wara li tohrogha mill-frigg jew sad-data ta’ skadenza, skont liema minnhom
tigi l-ewwel.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih Ilumetri
- Is-sustanza attiva hi tildrakizumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 200 mg ta’ tildrakizumab.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate,
polysorbate 80 (E 433), sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ilumetri u l-kontenut tal-pakkett

[umetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni ¢ara
ghal ftit opalexxenti u bla kulur ghal ftit safra.

[umetri 200 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija ghal-lest huwa disponibbli
f’pakketti b’pinna wahda li fihom pinna 1 mimlija ghal-lest.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid 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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/

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

Almirall, S.A.

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

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

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

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

France

Almirall SAS

Tel.: +33(0)1 46 46 19 20
Ireland

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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

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

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

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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




ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

Wara tahrig xieraq fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, int tista’ tinjetta lilek innifsek b’din il-medic¢ina
jekk it-tabib tieghek jiddetermina li dan ikun xieraq.

Agra l-istruzzjonijiet kollha inkluz il-Hzin, it-Twissijiet u 1-Partijiet tal-Pinna Mimlija ghal-Lest fil-
quccata ta’ dawn l-istruzzjonijiet gabel ma taghti din il-medi¢ina.

Hzin

Il-pinna mimlija ghal-lest ghandha titpogga fil-frigg £2°C sa 8°C
u tinhazen fil-kartuna originali (ara Figura A).

TIFFRIZAX.

Ahzen fil-kartuna sabiex tilga’ mid-dawl.

L
FIGURA A

Twissijiet

Ilumetri huwa ghall-uzu taht il-gilda biss (subkutanju).

TAQSAMX il-pinna mimlija ghal-lest ma’ persuna ohra.

TNEHHIX 1-ghatu vjola tal-labra qabel ma tkun lest biex tinjetta.

TPOGGIX idejk, is-swaba’ jew subghajk il-kbir fuq il-protezzjoni tal-labra safra.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest u l-ghatu l-vjola (meta jitnehhew) fejn ma jintlahqux mit-tfal u mill-
annimali domestici.

Partijiet tal-Pinna Mimlija ghal-Lest

Gdida Tieqa tal-Oslservazzjoni

: | llumewri'200mg | |
Ghatu tal-Labra Vjola —@ ( injezzjoni

= | tildrakizumab 2mL | b

Tieqa tal-Osservazzjoni Mimlija

Uzata bl-Lasta tal-Planger Safra
f - l 7 llumetri'200mg |0

Protezzjoni tal-Labra Safra ——e H‘ injezzioni
(Labra GGWW&‘) ! = ) i | tildrakizumab 2mL |

TUZAX jekk l-ghatu l-vjola tal-labra tnehha jew saritlu l-hsara.
TUZAX jekk il-lasta tal-planger safra tidher fit-tieqa.

L-1 Pass: Ipprepara

1A Ohrog il-Pinna Mimlija ghal-Lest mill-Frigg u Stenna 45 Minuta
e Ohrog pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ [lumetri mill-frigg (ara Figura B).
e Nehhi l-pinna mimlija ghal-lest billi zZommha min-nofs (ara Figura C).
e Halli I-pinna mimlija ghal-lest tishon sat-temperatura tal-kamra ghal mill-inqas 45 minuta qabel
tinjetta (ara Figura D).
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Bl
FIGURA B FIGURAC

FIGURA D

THAWWADX il-kartuna jew il-pinna mimlija ghal-lest.
ISSAHHANX il-pinna mimlija ghal-lest b’xi mod ichor, bhal fil-miocrowave, bl-ilma shun jew bid-dawl
tax-xemx dirett.
1B Igbor Provvisti Addizzjonali Mehtiega
Igbor il-provvisti i gejjin (ara Figura E):

e Imsielah tal-Alkohol

e Ballun tat-Tajjar jew Garza

e Faxxa Adeziva

e Kontenitur ghar-Rimi tal-Oggetti li Jaqtghu

FIGURAE

1C Iééekkja I-Pinna Mimlija ghal-Lest
e Jccekkja l-pinna mimlija ghal-lest biex tizgura li d-data ta’ skadenza ma tkunx ghaddiet (ara
Figura F).
o I¢cekkja I-medic¢ina likwida mit-tieqa tal-osservazzjoni (ara Figura G). Ghandha tkun bla kulur
ghal ftit safra.

Huwa normali li tara buzzieqa jew bziezaq tal-arja.

. \ FIGURAF oo
AW Lo
"
!
l
S
. S I';umelrl 200 mg

FIGURAG

TUZAX jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
TUZAX jekk il-likwidu jidher im¢ajpar, bla kulur jew ikollu partikoli barranin.

1D Ahsel Idejk \
e Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma (ara Figura H). ( >
e Nixxef idejk. 1

AN \
FIGURAH

1E Aghzel is-Sit tal-Injezzjoni

Aghzel is-sit tal-injezzjoni (ara Figura I). Is-siti rakkomandati huma: /
e In-naha ta’ quddiem tal-koxox, ﬁ , H

e [-addome (hlief iz-zona ta’ 2 pulzieri madwar iz-zokra), u
e Il-parti ta’ fuq tad-dirghajn =)
A / FIGURA |

Ibdel is-siti tal-injezzjoni ghal kull ghoti.
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TINJETTAX f*gilda li tkun tenera, hamra mhux tas-soltu, imbengla, iebsa icbsa jew affettwata mill-
psorjasi.

1F Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni
e Naddaf is-sit tal-injezzjoni billi timsah il-gilda b’imselha tal-alkohol (ara
Figura J).
e Halli I-gilda tinxef bl-arja.

TONFOHX fuq il-gilda biex tinxef. FIGURA J
TMISSX is-sit tal-injezzjoni wara li tkun tnaddaf.

It-2 Pass: Injetta

2A Nehhi I-Ghatu tal-Labra ‘
e Nehhi I-ghatu vjola tal-labra mill-pinna mimlija *“
ghal-lest billi tigbidha ’1 barra (ara Figura K). =

x 4 - ]
e Jafikollok bzonn ftit forza biex tnehhi l-ghatu. / ?’ ‘ . x C
| -, FIGURA K S

TMISSX il-protezzjoni tal-labra safra.

TERGAX tpoggi I-ghatu I-vjola tal-labra fuq il-pinna mimlija ghal-lest.

IDDAWWARX u TGHAWWIGX il-protezzjoni tal-labra wagqt li tkun ged tnehhiha, ghax dan jista’
jaghmel hsara lil-labra.

2B Ippozizzjona I-Pinna Mimlija ghal-Lest
e Zomm il-pinna mimlija ghal-lest bit-tieqa tal-osservazzjoni wi¢¢ha lejk.
e  Gebbed il-gilda u poggi l-pinna mimlija ghal-lest dritta fuq is-sit tal-injezzjoni mnaddaf bil-
protezzjoni tal-labra safra catta fuq il-gilda (ara Figura L).

FIGURA L

2C Aghti I-Injezzjoni
Biex tibda l-injezzjoni:

e Aghfas u Zzomm il-pinna mimlija ghal-lest ’l isfel direttament mal-gilda. Dan se jwassal biex il-
protezzjoni tal-labra safra tizzerzaq ’1 fuq gol-pinna mimlija ghal-lest (ara Figura M).

e Sertisma’ l-ewwel “Klikk™ 1i tgharrfek 1i I-injezzjoni bdiet (ara Figura M).

e It-tieni, “Klikk” tavzak li l-injezzjoni hija kwazi kompluta (ara Figura N). Zomm il-pinna mimlija
ghal-lest ghal total ta’ 15-il sekonda wara li tkun bdiet l-injezzjoni biex tizgura li l-medic¢ina
kollha tkun giet injettata. Ghodd bil-mod sa hmistax-il sekonda u kun zgur li t-tieni “klikk” tkun
instemghet.
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FIGURAM FIGURA N

Zomm 'l Isfel Direttament mal-Gilda

o Ic¢cekkja t-tieqa tal-osservazzjoni. I1-kulur tat-tieqa tal-osservazzjoni ikun sar
kollu isfar.

e  Gholli I-pinna mimlija ghal-lest dritt "1 fuq minn mal-gilda (ara Figura O).

o Jekk it-tieqa ma tinbidilx kompletament ghal safra, nehhi 1-pinna u ¢empel lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

FIGURA O

TUZAX il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-protezzjoni tal-labra safra ma tizzerzagx gol-
pinna mimlija ghal-lest; armiha immedjatament f’kontenitur ghar-rimi tal-oggetti li jaqtghu.

It-3 Pass: Armi

3A Armi I-Pinna Mimlija ghal-Lest u Hu Hsieb is-Sit tal-Injezzjoni
e Armi l-pinna mimlija ghal-lest uzata f’kontenitur approvat ghar-rimi tal-oggetti li jaqtghu (ara
Figura P).
e Jista’ jkun hemm qatra Zghira ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, dan huwa normali. Aghfas ballun tat-
tajjar jew garza fuq iz-zona u applika faxxa adeziva, jekk mehtieg (ara Figura Q).

FIGURA P FIGURA Q

TARMIX pinen mimlijin ghal-lest fi skart regolari.
TOGHROKX is-sit tal-injezzjoni.
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