ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
[lumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

[umetri 200 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg tyldrakizumabu w 1 ml.

Ilumetri 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg tyldrakizumabu w 2 ml.

Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 100 mg tyldrakizumabu w 1 ml.

Tyldrakizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym klasy IgG1/k wytworzonym w linii
komorkowe;j jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO) przy uzyciu technologii
rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (Ptyn do wstrzykiwan)

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny do jasnozottego: pH roztworu miesci si¢
w zakresie 5,7 — 6,3, a osmolalno$¢ wynosi od 258 do 311 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ilumetri jest wskazany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego u dorostych pacjentow kwalifikujacych si¢ do terapii ogdlnoustrojowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy plackowate;.

Dawkowanie

Zalecana dawka produktu leczniczego to 100 mg podane we wstrzyknigciach podskornych w tygodniach
0.1 4. a nastepnie co 12 tygodni.



Wedtug uznania lekarza u pacjentéw z wysokim obcigzeniem chorobg lub masg ciata powyzej 90 kg
zastosowanie dawki 200 mg moze dawac wigksza skutecznosc.

W przypadku pacjentow niewykazujacych zadnej odpowiedzi po 28 tygodniach stosowania produktu
leczniczego nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. U niektorych pacjentéw wykazujacych poczatkowa
odpowiedz czg¢§ciowg mozna uzyska¢ poprawe w wyniku kontynuacji terapii przez okres powyzej

28 tygodni.

Pominigcie dawki
W przypadku pominigcia dawki, dawke nalezy podac jak najszybciej. Nastepnie nalezy kontynuowac

dawkowanie w zwyklym zaplanowanym terminie.

Szezegolne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosSci nerek lub wqgtroby

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Ilumetri w tych grupach pacjentow.
Nie mozna podaé zalecen dotyczacych dawkowania. Wigcej informacji na temat eliminacji
tyldrakizumabu mozna znalez¢ w punkcie 5.2.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ilumetri

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy podaje si¢ we wstrzyknieciu podskdrnym. Miejsca wstrzyknigé nalezy zmieniaé.
Produktu leczniczego Ilumetri nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora pokryta jest zmianami
spowodowanymi tuszczyca plackowata, lub jest delikatna, zasiniona, zaczerwieniona, twarda, zgrubiata
lub tuskowata. Strzykawki lub wstrzykiwacza nie nalezy wstrzgsa¢. Kazda strzykawka i wstrzykiwacz
przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzycia.

Jezeli lekarz uzna, ze jest to wlasciwe — pacjenci — po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
wykonywania wstrzyknig¢ podskornych, moga samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia produktu
leczniczego Ilumetri. Lekarz jednak powinien zapewni¢ odpowiednig kontrolg pacjentow. Pacjentow
nalezy poinstruowac, aby wstrzykiwali calg zawartos¢ tyldrakizumabu zgodnie z instrukcjg zamieszczong
w ulotce dotgczonej do opakowania. Doktadna instrukcja podania produktu leczniczego znajduje si¢

w ulotce dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Klinicznie istotne, czynne zakazenie, np. czynna gruzlica (patrz punkt 4.4).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nalezy wyraznie zapisywaé
nazwe 1 numer serii podawanego produktu leczniczego.

Zakazenia

Tyldrakizumab moze potencjalnie zwickszac¢ ryzyko zakazen (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ rozwazajac zastosowanie tyldrakizumabu u pacjentéw z przewlektym
zakazeniem, nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lub przebytym cigzkim zakazeniem w nicodleglej
przesztosci.

Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku wystapienia
objawow podmiotowych lub przedmiotowych sugerujacych istnienie klinicznie istotnej, przewlektej lub
ostrej infekcji. Jezeli u pacjenta rozwinie si¢ cigzkie zakazenie, nalezy uwaznie monitorowac jego stan

i przerwa¢ podawanie tyldrakizumabu do czasu ustgpienia zakazenia (patrz punkt 4.3).

Poprzedzajace leczenie badanie w kierunku gruzlicy

Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci powinni zosta¢ poddani badaniu w kierunku zakazenia gruzlica.
Pacjenci przyjmujacy tyldrakizumab powinni by¢ doktadnie obserwowani pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych czynnej gruzlicy zarowno w trakcie, jak i po zakonczeniu leczenia.
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii przeciwgruzliczej przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow ze
stwierdzong w wywiadzie utajong lub czynng gruzlica, w przypadku ktorych nie mozna potwierdzi¢
nalezytego przebiegu leczenia.

Nadwrazliwo$¢

W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac podawanie tyldrakizumabu
i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.3).

Szczepienia

Przed rozpoczgciem leczenia tyldrakizumabem nalezy rozwazy¢ wykonanie wszystkich szczepien
zalecanych w obowigzujacych wytycznych dotyczacych uodparniania. Po podaniu szczepionki
zawierajgcej zywe wirusy lub bakterie zaleca si¢ odczekanie 4 tygodni zanim rozpocznie si¢ leczenie
tyldrakizumabem. W trakcie terapii tyldrakizumabem i przez co najmniej 17 tygodni po zakonczeniu
leczenia nie nalezy podawa¢ zywych szczepionek (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki

Brak dostgpnych danych dotyczacych odpowiedzi na podanie szczepionek zywych lub inaktywowanych.
Nie nalezy podawac zywych szczepionek jednoczesnie z tyldrakizumabem (patrz punkt 4.4).

Interakcie z cytochromem P450

Nie przewiduje si¢ wplywu jednocze$nie przyjmowanych produktéw leczniczych na farmakokinetyke
tyldrakizumabu, poniewaz ten produkt leczniczy jest usuwany z organizmu przy udziale ogolnych
procesow katabolizmu biatka, bez udziatu izoenzymdw cytochromu P450 (CYP450), ani tez nie jest
eliminowany przez nerki badz watrobe. Tyldrakizumab nie wplywa takze na farmakokinetyke



jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych metabolizowanych w uktadzie enzymatycznym
CYP450 ani w drodze mechanizmow bezposrednich, ani posrednich (patrz punkt 5.2).

Interakcije z innymi lekami immunosupresyjnymi i fototerapia

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tyldrakizumabu w terapii skojarzonej z innymi
lekami immunosupresyjnymi, w tym lekami biologicznymi, ani fototerapig.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie i przez co
najmniej 17 tygodni po leczeniu.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
tyldrakizumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierz¢tach nie wykazaty bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca
si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Ilumetri w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tyldrakizumab przenika do mleka kobiecego. Dostepne wyniki badan
toksykologicznych dotyczace malp Cynomolgus wskazuja na wystepowanie nieistotnego stgzenia
produktu leczniczego [lumetri w mleku matki w 28. dniu po porodzie (patrz punkt 5.3). U ludzi podczas
pierwszych kilku dni po porodzie mozliwe jest przeniesienie przeciwcial do organizmu noworodka

z mlekiem matki. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci w tym krotkim okresie.
Nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig, czy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego
Ilumetri biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Nie oceniano wptywu produktu leczniczego Ilumetri na ptodnos$¢ ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ilumetri nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg zakazenia gornych drog oddechowych (12,6 %), bole glowy
(4,0 %), biegunka (1,6%), zapalenie zotadka i jelit (1,5 %), bol plecow (1,5%), nudnosci (1,3 %) i bol
w miejscu wstrzykniecia (1,3 %).



Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W tabeli 1. wymieniono dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych zgodnie

z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania zdefiniowang w nastgpujacy
sposob: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(=>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie reakcji o okreslonej czestosci wystepowania dziatania
niepozgdane zostaly przedstawione wedlug malejacej ciezkoSci reakc;ji.

Tabela 1. Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Preferowany termin Kategoria czestosci

i narzadéw wystepowania

MedDRA

Zakazenia i zarazenia Zakazenia gornych drog Bardzo czgsto

pasozytnicze oddechowych®

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Czesto

Zaburzenia zotadka i jelit Zapalenie Zzotadka 1 jelit Czesto
Biegunka Czesto
Nudnosci Czesto

Zaburzenia ogodlne i stany Bol plecow Czesto

w miejscu podania Bo6l w miejscu wstrzyknigcia Czesto

2W tym zapalenie nosogardzieli.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Immunogennosé

W analizie zbiorczej danych z badan fazy 2b i fazy 3 u 7,3% pacjentéw leczonych tyldrakizumabem
powstaty przeciwciata przeciw tyldrakizumabowi do tygodnia 64. Sposrod pacjentow, u ktorych powstaly
przeciwciata przeciw tyldrakizumabowi, u 38% (22/57 pacjentow) stwierdzono przeciwciata
neutralizujace. Stanowi to 2,8 % wszystkich pacjentéw otrzymujacych tyldrakizumab.

W analizie zbiorczej danych z badan fazy 3 u 8,3% pacjentow leczonych tyldrakizumabem powstaty
przeciwciata przeciw tyldrakizumabowi do 420 tygodni leczenia. Sposrod pacjentdw leczonych
tyldrakizumabem, u ktérych powstaty przeciwciata przeciw tyldrakizumabowi, u 35% (36/102 pacjentow)
stwierdzono przeciwciata, ktore zostaty sklasyfikowane jako neutralizujgce. Stanowi to 2,9% wszystkich
pacjentow otrzymujacych tyldrakizumab.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych bezpiecznie podawano produkt leczniczy dozylnie w dawkach siegajacych do
10 mg/kg.



W przypadku przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie pacjenta pod katem objawdw podmiotowych
i przedmiotowych dziatan niepozadanych oraz niezwtoczne wdrozenie odpowiedniego leczenia
objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC17
Mechanizm dziatania

Tyldrakizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1/k wigzacym si¢
specyficznie z podjednostka biatkowg p19 cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez wigzania z IL-12

i hamujgcym jej interakcje z receptorem IL-23.

IL-23 jest naturalnie wystepujaca cytoking uczestniczgcg w odpowiedziach zapalnych
i immunologicznych. Tyldrakizumab hamuje uwalnianie prozapalnych cytokin i chemokin.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Do wieloosrodkowych, randomizowanych badan prowadzonych metoda podwojnie slepej proby z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, reSURFACE 1 i reSURFACE 2, wiaczono facznie 1862 pacjentow

w wieku 18 lat i starszych z tuszczycg plackowata, z obecnoscia zmian chorobowych na co najmniej 10%
powierzchni skory, z wynikiem wynoszgcym co najmniej 3 punkty w skali od 0 do 5 punktow oceny
ogo6lnej przez lekarza (ang. Physician Global Assessment, PGA) nasilenia zmian tuszczycowych (grubosé
ptytki, rumien, tuszczenie), wynikiem co najmniej 12 punktoéw w skali oceny obszaru i nasilenia zmian

w przebiegu tuszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index, PASI), kwalifikujacych si¢ do fototerapii
lub leczenia ogblnoustrojowego.

W ramach tych badan pacjentow losowo przydzielano do grup stosowania placebo lub tyldrakizumabu

(w dawkach 200 mg i 100 mg w tygodniach 0. i 4. a nastgpnie co 12 tygodni) przez okres maksymalnie 52
lub 64 tygodni. W ramach badania z grupa kontrolng otrzymujaca substancj¢ czynng (reSURFACE 2)
pacjentow losowo przydzielano takze do grupy leczenia etanerceptem w dawce 50 mg dwa razy

w tygodniu przez 12 tygodni, a nast¢pnie raz w tygodniu przez okres maksymalnie 28 tygodni.

Ogolne cechy demograficzne i charakterystyka wyjsciowa uczestnikow badan reSURFACE 1

i reSURFACE 2 byly zgodne w poszczegolnych badaniach. Pacjenci byli w wieku od 18 do 82 lat, $rednio
45,9 roku. Mediana wyjsciowego wskaznika PASI wynosita od 17,7 do 18,4 punktu w grupach leczenia.
Wyjsciowy wynik w skali PGA wskazywal na znaczne lub cigzkie nasilenie choroby u 33,4% pacjentow.
W calej ocenianej populacji w celu leczenia tuszczycy plackowatej fototerapig stosowano wczesniej u
35,8% pacjentow, konwencjonalng terapi¢ ogdlnoustrojowa otrzymato 41,1% pacjentdow, leczenie
biologiczne stosowano u 16,7% chorych. U tacznie 15,4% ocenianych pacjentow stwierdzono wczesniej
wystepujace tuszczycowe zapalenie stawow. Wskaznik wpltywu dolegliwosci skornych na jako$¢ zycia
(ang. Dermatology Life Quality Index, DLQI) na poczatku badan wynosit §rednio od 13,0 do 14,8 punktu.

W ramach badan reSURFACE 1 i reSURFACE 2 oceniano zmiany w poréwnaniu ze stanem
poczatkowym w tygodniu 12. w zakresie dwoch rownorzednych gtownych punktéw koncowych: 1)
odpowiedz PASI 75 oraz 2) wynik ,,0” (brak zmian) lub ,,1”” (obecno$¢ minimalnych zmian) w skali PGA
Z poprawg o co najmniej 2 punkty w poréwnaniu ze stanem poczatkowym. Innymi ocenianymi punktami
koncowymi byly: odsetek pacjentéw uzyskujacych odpowiedz PASI 90, PASI 100, odsetek pacjentow
uzyskujacych wynik 0 lub 1 w skali DLQI oraz utrzymanie skutecznosci leczenia do tygodnia 52/64.



Wyniki uzyskane w tygodniach 12., 28. oraz dalszych (do tygodnia 64. w badaniu reSURFACE 1 i do
tygodnia 52 w badaniu reSURFACE 2) przedstawiono w tabelach 2. i 3.

Tabela 2. Zestawienie wynikow odpowiedzi na leczenie w badaniach reSURFACE 1 i reSURFACE 2

Tydzien 12. (2 dawki)* Tydzien 28. (3 dawki)*
200 mg | 100 mg | Placebo | Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept

reSURFACE1
Liczba pacjentow 308 309 154 - 298 299 -
Odpowiedz PASI 75% (%) 62,3 | 63,8™ 5,8 - 81,9¢ 80,4¢ -
Wynik ,,brak zmian” lub
»obecnos¢ minimalnych
zmian” w skali PGA 59,1 | 579 | 70 i 69,15 | 66,0° -
Z poprawg o co najmniej
2 punkty w poréwnaniu ze
stanem poczatkowym® (%)
Odpowiedz PASI 90 (%) 354%™ | 34,6™ 2,6 - 59,0¢ 51,6° -
Odpowiedz PASI 100 (%) 14,07 13,97 1,3° - 31,5¢ 23,5¢ -
zﬁgmk 0 Iub 1 w skali DLQI 4421 4151 53 i 56.7¢ 52.4¢ )
reSURFACE2
Liczba pacjentow 314 307 156 313 299 294 289
Odpowiedz PASI 75% (%) 65,6 | 61,27 5,8° 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
Wynik ,,brak zmian” lub
,,obecno$¢ minimalnych
zmian” w skali PGA 592 | 547t | 45 47,60 69,2 | 64,6 45,3°
Z poprawg o co najmniej
2 punkty w poréwnaniu ze
stanem poczatkowym? (%)
Odpowiedz PASI 90 (%) 36,61 | 38,87 1,3 21.4° 57,7+ 55,5% 29,4¢
Odpowiedz PASI 100 (%) 11,8M0 | 12,47 0 4,8° 27,0% 22,8% 10,7¢
X%mk 0lub 1 wskali DLQL | 47 g | 40 o1 8,0 35,5 65,0 | 54,1% 39,4¢

2 Rownorzedny glowny punkt koncowy w tygodniu 12.

> W przypadkach brakujacych danych przypisywano wynik ,,brak odpowiedzi”.

¢ W przypadkach brakujacych danych nie przypisywano wyniku.

*Liczba podanych dawek dotyczy tylko grup leczonych tyldrakizumabem.

n = liczba pacjentow wlaczonych do petnego zbioru analizowanych danych, w przypadku ktorych dane byty dostepne,

w stosownych przypadkach po przypisaniu wyniku.

Wartosci p (p-value) obliczano przy uzyciu testu Cochrana-Mantela-Haenszela (CMH) ze stratyfikacja w zaleznosci od masy
ciata (£ 90 kg Iub >90 kg) i wczesniejszego stosowania leczenia biologicznego z powodu tuszezycy (tak lub nie).

T p<0,001 w poréwnaniu z placebo; ¥ p<0,001 w poréwnaniu z etanerceptem; ¥ p<0,05 w poréwnaniu z etanerceptem.

Utrzymanie odpowiedzi

Dane dotyczace utrzymania odpowiedzi w badaniach reSURFACE]1 i reSURFACE2 zostaly
przedstawione w Tabeli 3. Utrzymanie i trwato$¢ odpowiedzi PASI 90 w czasie zostata przedstawiona na
Rycinie 1.



Tabela 3. Utrzymanie odpowiedzi na leczenie w badaniach reSURFACE 1 i reSURFACE 2

Odpowiedz dlugoterminowa®®

200 mg 100 mg
Badanie reSURFACE 1 Tydzien 28. | Tydzien 64. | Tydzien 28. | Tydzien 64.
Liczba pacjentow 116 114 115 112
Wynik ,,brak zmian” lub ,,obecnosé¢
minimalnych zmian” w §ka11 PGA 80.2 763 80.9 61.6
Z poprawa o co najmniej 2 punkty
w poréwnaniu ze stanem poczatkowym (%)
Odpowiedz PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
Odpowiedz PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
Badanie reSURFACE 2 Tydzien 28. | Tydzien 52. | Tydzien 28. | Tydzien 52.
Liczba pacjentow 108 105 213 204
Wynik ,,brak zmian” lub ,,obecnosé¢
minimalnych zmian” w §ka11 PGA $8.0 84,8 84.0 79.4
Z poprawa o co najmniej 2 punkty
w poréwnaniu ze stanem poczatkowym (%)
Odpowiedz PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
Odpowiedz PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Odpowiedz dlugoterminowa u pacjentow odpowiadajacych na leczenie tyldrakizumabem (uzyskujacych co najmniej odpowiedz

PASI 75) w tygodniu 28.

> W przypadkach brakujacych danych nie przypisywano wyniku.




Rycina 1. Utrzymanie i trwalo$¢ odpowiedzi PASI 90. Odsetek pacjentéw z odpowiedzig PASI 90
w okresie do tygodnia 64 (pelny zbior danych czesci 3.%)
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== §e= tyldrakizumab 100 mg --> Placebo tyldrakizumab 100 mg

== pe= tyldrakizomab 200 mg --> Placebo s tyldrakizumab 200 mg

Pacjenci zrandomizowani do grupy leczenia tyldrakizumabem w dawce 100 mg lub 200 mg w czgsci 1. badania uzyskujacy
odpowiedz PASI 75 w tygodniu 28. (badanie reSURFACE 1).

*W przypadkach brakujacych danych nie przypisywano wyniku.

**Ci pacjenci zostali przeniesieni w tygodniu 28. do grupy placebo.

Jakos¢ zycia/wynik na podstawie opinii pacjentow

W tygodniu 12. we wszystkich badaniach stosowanie tyldrakizumabu wigzato si¢ ze statystycznie istotng
poprawg wyniku oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem w ocenie w skali DLQI (tabela 2). Poprawa
utrzymatla si¢ w czasie w tygodniu 52., u 63,7% (100 mg) i 73,3% (200 mg) pacjentow w badaniu
reSURFACE 1 oraz u 68,8% (100 mg) i 72,4% (200 mg) pacjentow w badaniu reSURFACE 2, ktorzy
uzyskali odpowiedZz PASI 75 w tygodniu 28., uzyskujgc wynik w skali DLQI 0 lub 1.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikoéw badan produktu leczniczego
[lumetri w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu tuszczycy plackowatej
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Tyldrakizumab w postaci do podawania podskornego cechuje si¢ bezwzgledna dostepnoscia biologiczna
w zakresie od 73% (90% CI: 46% - 115%, 200 mg dla podania podskérnego w poréwnaniu z 3 mg/kg dla
podania dozylnego) do 80% (90% CI: 62% - 103%, 50 mg dla podania podskérnego w porownaniu z

0,5 mg/kg dla podania dozylnego) u zdrowych uczestnikow w wyniku poréwnania stosowania
pojedynczej dawki w badaniu krzyzowym. Maksymalne st¢zenie zostato osiggnigte 6,2 dnia po
wstrzyknigciu. Analiza populacyjna farmakokinetyki wskazata o 31% wigkszg dostepnos¢ biologiczng
wsrod zdrowych 0sob w pordwnaniu z pacjentami.

W stanie stacjonarnym po podaniu 100 mg tyldrakizumabu chorym na tuszczyce plackowatg o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego wartosci (% wspotczynnik zmiennosci [%CV]) AUC.; i Cmax Wynosity
odpowiednio 305 pg/dobe/ml (41%) 1 8,1 pg/ml (34%), podczas gdy po podaniu 200 mg wyniosty

612 pg/dobe/ml (40%) 1 16,3 pug/ml (33%)

Dystrybucja

Tyldrakizumab ulega ograniczonej dystrybucji pozanaczyniowej. Wartosci objetosci dystrybucji (ang.
volume of distribution, Vd) mieszczg si¢ w zakresie od 76,9 do 106 ml/kg.

Metabolizm
Tyldrakizumab jest katabolizowany do aminokwasow sktadowych, w ogdélnym procesie degradacji biatka.

Szlaki metaboliczne matych czasteczek (np. enzymy CYP450, glukuronylotransferazy) nie biora udziatu
W jego usuwaniu.

Eliminacja

U chorych na tuszczyce plackowatg wartosci klirensu mieszczg si¢ w zakresie od 2,04 do
2,52 ml/dobe/kg, a okres pottrwania wynosit 23,4 dnia (23% CV).

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

U chorych na tuszczyce plackowatg parametry farmakokinetyczne tyldrakizumabu byly proporcjonalne do
dawki w zakresie dawek od 50 mg do 400 mg po podaniu podskornym, przy klirensie niezaleznym od
dawki.

W przypadku schematu dawkowania obejmujgcym podanie produktu leczniczego w tygodniach 0.1 4.,
a nastepnie co 12 tygodni, stan stacjonarny osiggany jest po 16 tygodniach z 1,1- krotng kumulacjg przy

ekspozycji w okresie pomiedzy tygodniami 1.1 12, niezaleznie od dawki.

Farmakokinetyka w szczegdlnych populacjach

Osoby w podesztym wieku

Analiza farmakokinetyki w populacji wskazata, ze wiek nie mial klinicznie istotnego wptywu na klirens
tyldrakizumabu u 0séb dorostych z tuszczyca plackowata. Po podawaniu tyldrakizumabu w dawce

100 mg Iub 200 mg osobom w wieku 65 lat lub starszym (odpowiednio n=81 i n=82) jego klirens byt
podobny do klirensu u 0séb w wieku ponizej 65 lat (n=884).
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Nie przeprowadzono oficjalnego badania oceniajgcego wptyw zaburzen czynnosci watroby lub nerek na
farmakokinetyke tyldrakizumabu. Tyldrakizumab jest katabolizowany do sktadowych aminokwasow
w 0go6lnym procesie degradacji bialka i nie jest eliminowany przez nerki badz watrobg.

Masa ciala

Modelowanie farmakokinetyki populacyjnej wskazato, iz ekspozycja zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem
masy ciata. Przewidziano, iz $rednia geometryczna ekspozycji (AUCy.. podczas stanu stacjonarnego)
wsrod dorostych pacjentdow o masie ciata >90 kg po podaniu 100 mg lub 200 mg dawki podawanej

podskornie bedzie okoto 30% mniejsza niz u dorostych pacjentdéw o masie ciata <90 kg (patrz punkt 4.2).

Interakcije z innymi lekami

Wyniki badan przeprowadzonych u chorych na tuszczyce plackowata, dotyczacych interakcji migdzy
lekami, sugeruja, ze tyldrakizumab nie wywiera istotnego klinicznie wplywu na CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 ani CYP3A4. W zwigzku z tym, tyldrakizumab nie wptywa na farmakokinetyke
jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych, metabolizowanych z udziatem uktadu enzymatycznego
CYP (patrz punkt 4.5).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych dzialania mutagennego i rakotworczego
tyldrakizumabu. W badaniach na modelach nowotwordéw u myszy wykazano, ze wybiorcze hamowanie
IL-23p19 nie zwigksza ryzyka rakotworczosci.

U malp Cynomolgus odnotowano nieistotny poziom przenikania produktu leczniczego do mleka samic.
W miesigc po porodzie stosunek zawartosci leku w mleku do zawartos$ci leku w surowicy

wynosit < 0,002. Wykazano przenikanie tyldrakizumabu przez barierg tozyskowa. Po wielokrotnym
podaniu leku cigzarnym malpom Cynomolgus stezenia leku w surowicy krwi ptodow byty wymierne,
jednak w badaniach dotyczacych toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ nie wykazano zadnych dziatan
niepozadanych.

U matp Cynomolgus nie obserwowano wplywu na parametry ptodnosci, takie jak narzady rozrodcze,
dhugos¢ cyklu miesiaczkowego, i (lub) stezenie hormonow u samcoéw ani samic, ktorym podawano
tyldrakizumab w dawkach powodujacych ekspozycje ponad 100-krotnie wieksza niz ekspozycja u ludzi,
po stosowaniu zalecanej dawki klinicznej na podstawie AUC.

W badaniach na malpach dotyczacych toksycznego wptywu na rozwdj przed i pourodzeniowy nie
obserwowano wigkszej liczby poronien przy ekspozycji do 85 razy wigkszej niz ekspozycja u ludzi,
podczas stosowania produktu leczniczego w zalecanej dawce. Nie odnotowano szkodliwego dziatania

u noworodkow przy ekspozycji u samic, osiggajacej 9-krotnos$¢ ekspozycji u ludzi podczas stosowania
produktu leczniczego w zalecanej dawce. Dwa zgony noworodkéw matpich podczas podawania
tyldrakizumabu samicom w dawkach powodujacych ekspozycje 85 razy wigksza niz ekspozycja u ludzi
podczas stosowania produktu leczniczego w zalecanej dawce, przypisano mozliwemu zakazeniu
wirusowemu, ktorego zwigzek z leczeniem uznano za niepewny. Kliniczne znaczenie tych wynikow jest
nieznane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

L-histydyny chlorowodorek jednowodny
Polisorbat 80

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°- 8°C).

Nie zamrazac.

Nieotwarta strzykawka lub wstrzykiwacz mogg zosta¢ wyjete z lodowki i by¢ przechowywane

w temperaturze do 25°C przez jeden okres do 30 dni. Po wyjeciu z lodowki i przechowywaniu w tych
warunkach, nalezy je wyrzuci¢ po 30 dniach lub przed uptywem daty waznos$ci podanej na opakowaniu, w
zaleznosci, od tego, ktore ze zdarzen nastapi wezesniej. Na pudetku tekturowym znajduje sie¢ wolne pole,
stuzace do zapisania daty wyjecia z lodowki.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie wstrzasac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

1 ml roztworu w ampultko-strzykawce ze szkta typu I, z iglg ze stali nierdzewnej o przekroju 29G x '2”
z nasadka 1 sztywna ostong igly z polipropylenu z fluropolimerowa powtoka, z zatyczka ttoka stanowigca
bierny mechanizm zabezpieczajacy.

Wielko$¢ opakowan: opakowanie zawierajagce 1 amputko-strzykawke lub 2 amputko-strzykawki.

[lumetri 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2 ml roztworu w ampulko-strzykawce ze szkta typu I, z igla ze stali nierdzewnej o przekroju 27G x %"
z nasadka i1 sztywna ostong igly z polipropylenu z fluoropolimerowg powtoka, z zatyczka ttoka stanowiagca
bierny mechanizm zabezpieczajacy.

Wielkos¢ opakowan: opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke.
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Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Napeliona strzykawka o pojemnosci 1 ml, sktadajaca si¢ z cylindra strzykawki ze szkta typu I, z
dotaczong iglg oraz ze sztywna ostong igly i z jatowa zatyczka ttoka, gotowa do uzycia.

Wielkos¢ opakowania: opakowanie zawierajace 1 wstrzykiwacz.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Ilumetri jest jalowym roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce lub
wstrzykiwaczu. Strzykawki i wstrzykiwacze przeznaczone sg do wylacznie jednorazowego uzycia.

Strzykawki ani wstrzykiwacza nie nalezy wstrzasac¢ ani zamraza¢. Strzykawke lub wstrzykiwacz nalezy
wyjac¢ z lodowki 30 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia, aby jej(jego) temperatura zrownala si¢

z temperaturg pokojowg (maksymalnie 25°C).

Przed uzyciem zaleca si¢ wzrokowe sprawdzenie strzykawki lub wstrzykiwacza. Moze by¢ obecny maty
pecherzyk powietrza: jest to normalne. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego, jezeli ptyn zawiera
dobrze widoczne czastki, jest metny lub ma wyraznie brazowa barwe.

Nalezy doktadnie przestrzegac¢ instrukcji uzywania zamieszczonej w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/18/1323/001
EU/1/18/1323/002

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzesnia 2018
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 24 lipca 2023 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow biologicznych substanciji czynnych

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

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

2132JH Hoofddorp

Holandia

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Hiszpania

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania
(PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.
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D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

19



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

20



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ilumetri 100 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tyldrakizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg tyldrakizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80, sacharoza,
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka
2 amputko-strzykawki

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Data wyjecia z lodowki:
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie wstrzgsac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ilumetri 100 mg
ilumetri (2 x 100 mg)

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

22



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MALE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIE

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ilumetri 100 mg ptyn do wstrzykiwan
tyldrakizumab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 mL

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ilumetri 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tyldrakizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg tyldrakizumabu w 2 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80, sacharoza,
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Data wyjecia z lodowki:
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie wstrzasacé.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1323/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ilumetri 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MALE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIE

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ilumetri 200 mg ptyn do wstrzykiwan
tyldrakizumab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2mL

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
tyldrakizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 100 mg tyldrakizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80, sacharoza,
woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Data wyjecia z lodowki:
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie wstrzasacé.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1323/004

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ilumetri 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MALE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIE

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Ilumetri 100 mg ptyn do wstrzykiwan
tyldrakizumab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 mL

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Humetri 100 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tyldrakizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ilumetri i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri
Jak stosowac lek Ilumetri

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ilumetri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Ilumetri i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ilumetri zawiera substancje czynng tyldrakizumab. Tyldrakizumab nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami interleukiny (IL).

Dziatanie tego leku polega na blokowaniu aktywnosci biatka zwanego 1L-23 - substancji wystepujacej
W organizmie, uczestniczacej w prawidtowych odpowiedziach na stany zapalne oraz odpowiedziach
immunologicznych, ktora w chorobach takich jak tuszczyca wystepuje w zwiekszonej ilo$ci.

Lek Ilumetri stosowany jest w leczeniu choroby skory zwanej tuszezycg plackowata u osob dorostych, w
umiarkowanej do cigzkiej postaci choroby.

Stosowanie leku [lumetri przynosi pacjentowi korzy$¢ polegajaca na lepszym ,,oczyszczeniu” skory ze
zmian i zmniejszeniu objawow choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri

Kiedy nie stosowa¢ leku Ilumetri:
- jesli pacjent ma uczulenia na tyldrakizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje istotne wedtug lekarza zakazenie, na przyktad czynna gruzlica, czyli
choroba zakazna zajmujaca gtownie pluca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku [lumetri nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne objawiajace si¢ uczuciem ucisku w klatce piersiowej,
sapaniem, obrzekiem twarzy, warg lub gardta, nie wstrzykiwac¢ wigcej leku [lumetri i nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza;
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- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie zakazenie lub wystepuja dtugotrwate lub nawracajace
zakazenia;
- jesli pacjent byt niedawno szczepiony lub planuje szczepienie.

W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub piclggniarkg przed zastosowaniem leku Ilumetri.

Nalezy uwazaé na zakazenia i reakcje alergiczne

Lek Ilumetri moze potencjalnie wywotywac cigzkie dziatania niepozadane, takie jak zakazenia i reakcje
alergiczne. Nalezy zwraca¢ uwage na objawy tych stanéw podczas stosowania leku [lumetri.

Nalezy przerwac stosowanie leku [lumetri i powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub niezwtocznie
poszukaé¢ pomocy medycznej w przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw wskazujacych na
mozliwo$¢ cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ilumetri u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Wynika to z tego, ze
lek ten nie byl badany w tej grupie pacjentow.

Lek Ilumetri a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Obejmuje to szczepienia i leki
immunosupresyjne (leki wptywajace na uktad odpornosciowy).

Podczas stosowania leku Ilumetri nie wolno podawac niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek
zywych). Brak dostepnych danych dotyczacych jednoczesnego stosowania leku Ilumetri i szczepionek

zywych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Zalecane jest unikanie stosowania leku [lumetri w okresie cigzy. Wptyw tego leku u kobiet w cigzy jest
nieznany.

Kobietom w wieku rozrodczym doradza si¢, aby unikaty zaj$cia w cigze i zaleca si¢ stosowanie skutecznej
metody antykoncepcji podczas terapii lekiem Ilumetri oraz przez co najmniej 17 tygodni po jej

zakonczeniu.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ilumetri nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ilumetri

Lek Ilumetri jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza posiadajacego
dos$wiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zalecana dawka leku Ilumetri wynosi 100 mg we wstrzyknigciach podskornych w tygodniach 0. 1 4.
a nastepnie co 12 tygodni.
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W przypadku pacjentéw z wysokim obcigzeniem chorobg lub z masg ciata powyzej 90 kg lekarz moze
zdecydowac, ze zalecane jest zastosowanie dawki 200 mg.

Lekarz zdecyduje o dtugos$ci trwania terapii lekiem [lumetri.

Po odbyciu wlasciwego przeszkolenia w zakresie wykonywania wstrzykni¢¢ podskornych, pacjent moze
samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia leku [lumetri, jezeli lekarz uzna, Ze jest to odpowiednie.

Instrukcja wykonywania samodzielnie wstrzyknie¢ leku Ilumetri znajduje si¢ na koncu tej ulotki
w punkcie ,,Instrukcja stosowania”.

Lekarz udzieli informacji o terminach wykonywania wstrzykni¢¢ i wizyt kontrolnych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ilumetri u dzieci 1 mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat i w zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku [lumetri u dzieci lub mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilumetri
W przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki leku Ilumetri lub podania leku w terminie
wczesniejszym niz zalecony przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Ilumetri
Jesli pacjent zapomni przyja¢ wstrzyknigcie leku Ilumetri lub je pominie, nalezy jak najszybciej podaé
lek. Nastepnie nalezy powr6ci¢ do stosowania leku w regularnych ustalonych odstepach.

Przerwanie stosowania leku Ilumetri
Decyzj¢ o zaprzestaniu stosowania leku [lumetri nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym. Po przerwaniu
leczenia objawy choroby mogg powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pojawig si¢ ktorekolwiek z nastepujacych objawow:
- obrzek twarzy, warg lub gardia,
- trudno$ci w oddychaniu.

Mogga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.

Inne dzialania niepozadane
Wigkszo$¢ z podanych ponizej dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne. Jesli ktorekolwiek z tych
dziatan niepozadanych stanie si¢ ciezkie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)
- zakazenia gérnych drog oddechowych.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)

- zapalenie zotadka i jelit,
- nudnosci,
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biegunka,

bol w miejscu wstrzyknigcia,
bol plecow,

bol glowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce. Dzialania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego

w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ilumetri
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym -
pudetku tekturowym 1 etykiecie amputko-strzykawki po skrocie EXP (termin wazno$ci). Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym - pudetku tekturowym, w celu ochrony przed
swiattem. Nie wstrzasac.

Przechowywac w lodowce (2°- 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu amputko-strzykawek z lodowki odczekaé okoto 30 minut, aby roztwor leku Ilumetri zawarty
w strzykawce osiagnat temperature pokojowa (maksymalnie 25°C). Nie ogrzewac go w zaden inny
Sposob.

Nie stosowacd, jezeli ciecz zawiera widoczne czgstki, jest metna lub ma wyraznie bragzowy kolor.

Po wyjeciu z lodowki przechowywac¢ tyldrakizumab w temperaturze do 25 °C i nie wklada¢ ponownie do
lodowki.

Nalezy zapisa¢ date wyjecia z lodowki w miejscu wskazanym na opakowaniu zewngtrznym (pudetku
tekturowym) oraz wtasciwa datg wyrzucenia. Strzykawke nalezy uzy¢ w ciagu 30 dni po jej wyjeciu z
lodowki lub przed uptywem daty waznosci, w zaleznosci od tego, ktére z tych zdarzen nastapi jako
pierwsze.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ilumetri
- Substancja czynng leku jest tyldrakizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 100 mg
tyldrakizumabu.
- Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80,
sacharoza, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Ilumetri i co zawiera opakowanie

Lek Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w ampulko-strzykawce jest
przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.

[umetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce jest dostepny w
pojedynczych opakowaniach zawierajagcych 1 amputko-strzykawke oraz opakowaniach zawierajacych 2
ampulko-strzykawki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Hiszpania

Wytwoérca

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

2132JH Hoofddorp, Holandia

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: +43 (0)1/595 39 60

Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

France Portugal

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

Almirall, S.A. Orion Pharma

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed zastosowaniem ampultko-strzykawek:
Wazne informacje
*  Przed zastosowaniem amputko-strzykawek, zawierajacych lek [lumetri nalezy przeczyta¢ instrukcje
i wykona¢ doktadnie wszystkie kolejne polecenia. Nalezy zachowac instrukcje i siggac¢ do niej
w razie potrzeby.
*  Ampulko-strzykawek nie wolno wstrzasac.
* Nalezy przeczytac ulotke dotaczong do opakowania leku Ilumetri, aby uzyska¢ wigcej informacji
o zaleconym leku.

OPIS PRODUKTU LECZNICZEGO
Tak wyglada amputko-strzykawka leku Ilumetri:

Czesci amputko-strzykawki ILUMETRI Nie zdejmowac nasadki igly,
' korpus zanim nie bedzie sie gotowym
strzykawki

— do wykonania wstrzykniecia.
i1

nasadka osfona okno chwyt niebieski
igly  zabezpieczajaca  dawki tok
igle

PRZYGOTOWANIE

1. Wyjecie opakowania z lodowki (w przypadku przechowywania w lodowce)
e UpewniC sig, ze dawka wskazana na amputko-strzykawce odpowiada dawce przepisanej przez
lekarza.
e Do podania dawki 100 mg potrzebna jest jedna amputko-strzykawka, a do podania dawki 200 mg
potrzebne sa dwie amputko-strzykawki.
o  Wyjac¢ z lodowki pudetko tekturowe i umiescic oryginalne, nieotwarte pudetko tekturowe na
czystej, ptaskiej powierzchni robocze;j.

2. Odczekanie 30 minut (w przypadku przechowywania w lodéwce)
e Pozostawi¢ ampulko-strzykawke w zewnetrznym pudetku tekturowym (szczelnie
zamknigtym) w temperaturze pokojowej na 30 minut.

3. Sprawdzenie leku
o Kiedy jest si¢ gotowym do wstrzyknigcia, wyja¢ amputko-strzykawke z pudetka tekturowego.
- Sprawdzi¢ dat¢ waznosci na pudetku tekturowym i amputko-strzykawce. Jezeli termin
waznosci leku uptynat, lek nalezy wyrzucic.
- NIE zdejmowac¢ nasadki igly, zanim nie bedzie si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
e  Obejrze¢ lek Ilumetri w celu sprawdzenia, czy nie zawiera widocznych czastek statych oraz czy
jego barwa nie zmienita sig.
- Lek [lumetri jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym do jasnozéttego
roztworem.
- NIE STOSOWAUC, jezeli ptyn zawiera widoczne czastki lub strzykawka jest uszkodzona.
Moga by¢ obecne pecherzyki powietrza i nie ma potrzeby ich usuwania.
- NIE STOSOWAC, jesli produkt upadt na twarda powierzchnie lub jest uszkodzony.
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4. Zgromadzenie wszystKkich potrzebnych materialow
e Na czystej, dobrze oswietlonej powierzchni roboczej potozy¢:
gaziki nasgczone alkoholem,
wacik lub kawatek gazy,
przylepiec,
pojemnik na ostre odpady.

5. Umycie rak
e Doktadnie umy¢ rece wodg i mydiem.

l

6. Wybor miejsca wstrzykniecia
e Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia, w ktorym skora jest czysta i ktore jest tatwo dostgpne, takie jak
brzuch, uda, ramiona.

- NIE PODAWAC leku w okolicy 5 cm wokoét pepka ani w miejscach, gdzie skora jest tkliwa,
zasiniona, nieprawidlowo zaczerwieniona, stwardniata lub zajgta przez zmiany tuszczycowe.

- NIE wstrzykiwa¢ leku w blizny, rozstepy ani naczynia krwionosne.

- Lek mozna podawaé w rami¢ tylko w wypadku, gdy inna osoba wykonuje wstrzyknigcie.

- Przy kazdym podaniu nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

- Jezeli przepisana dawka wynosi 200 mg (2 ampulko-strzykawki po 100 mg) do kolejnego
wstrzykniecia wybra¢ inne miejsce.

7. Oczyszczenie miejsca wstrzyknigcia
e Oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasaczonym alkoholem i poczekaé, az skora wyschnie.
o Nie dotyka¢ ponownie tej okolicy przed wstrzyknigciem.

WSTRZYKNIECIE
Jesli dawka leku to 200 mg, woéwczas kazdorazowo podczas podawania leku trzeba bedzie uzy¢
2 amputko-strzykawek.

8. Zdejmowanie nasadki igly

e Trzymajac korpus amputko-strzykawki zdja¢ nasadke igly (tak jak pokazano na rycinie) i wyrzucié
ja. Moga wyptyna¢ 1-2 krople ptynu, co jest normalne.
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o NIE DQTYKAC na razie niebieskiego ttoka.
o NIE UZYWAC, jezeli amputko-strzykawka Iub igla jest zagieta.

— .

Sciagnaé
nasadke z igty.

9. Ujecie skory i wprowadzenie igly
e Delikatnie ujgé skore w wybranym miejscu wstrzyknigcia.
e  Wprowadzi¢ calg igle do skory przytrzymywanej miedzy palcami, pod katem od 45 do 90 stopni.
o NIE KEASC palca na ttoku podczas wprowadzania igty.
e Przytrzyma¢ ampulko-strzykawke w stabilnej pozycji.

10. Wstrzykniecie
e Po wprowadzeniu igly delikatnie pusci¢ skore.
e Wocisng¢ niebieski tlok do konca. Aktywuje to mechanizm zabezpieczajacy, dzigki ktoremu cata

igla wycofa si¢ po wykonaniu wstrzyknigcia.
o Cata dawka jest podana, jesli niemozliwe jest dalsze przesunigcie niebieskiego tloka i lek

nie zostat rozlany.
l i 8

¥

11. Usunie¢cie zuzytej strzykawki
o  Wyjac calg igle ze skory zanim pusci si¢ niebieski tlok.
o Po uwolnieniu niebieskiego ttoka mechanizm zabezpieczajacy wciagnie igle do ostony

igly.
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Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke do pojemnika na ostre odpady od razu po uzyciu, przed
wstrzyknigciem zawartosci drugiej strzykawki, w razie potrzeby.

Jezeli widoczne beda pozostatosci ptynu lub niewielka ilo§¢ krwi, oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia
wacikiem lub gazikiem BEZ uciskania. W razie koniecznos$ci mozna zaklei¢ miejsce wstrzyknigcia
przylepcem.

Powtorzy¢ te samg procedurg z drugg strzykawka w innym miejscu na skorze, w przypadku
stosowania dawki 200 mg.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Humetri 200 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tyldrakizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ilumetri i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri
Jak stosowac lek Ilumetri

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ilumetri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Ilumetri i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ilumetri zawiera substancje czynng tyldrakizumab. Tyldrakizumab nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami interleukiny (IL).

Dziatanie tego leku polega na blokowaniu aktywnosci biatka zwanego 1L-23 - substancji wystepujacej
W organizmie, uczestniczacej w prawidtowych odpowiedziach na stany zapalne oraz odpowiedziach
immunologicznych, ktora w chorobach takich jak tuszczyca wystepuje w zwiekszonej ilo$ci.

Lek Ilumetri stosowany jest w leczeniu choroby skory zwanej tuszezycg plackowata u osob dorostych, w
umiarkowanej do cigzkiej postaci choroby.

Stosowanie leku [lumetri przynosi pacjentowi korzy$¢ polegajaca na lepszym ,,oczyszczeniu” skory ze
zmian i zmniejszeniu objawow choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri

Kiedy nie stosowa¢ leku Ilumetri:
- jesli pacjent ma uczulenia na tyldrakizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje istotne wedtug lekarza zakazenie, na przyktad czynna gruzlica, czyli
choroba zakazna zajmujaca gtownie pluca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku [lumetri nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne objawiajace si¢ uczuciem ucisku w klatce piersiowej,
sapaniem, obrzekiem twarzy, warg lub gardta, nie wstrzykiwaé wigcej leku [lumetri i nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza;
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- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie zakazenie lub wystepuja dtugotrwate lub nawracajace
zakazenia;
- jesli pacjent byt niedawno szczepiony lub planuje szczepienie.

W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub piclggniarka przed zastosowaniem leku Ilumetri.

Nalezy uwazaé na zakazenia i reakcje alergiczne

Lek Ilumetri moze potencjalnie wywotywac cigzkie dziatania niepozadane, takie jak zakazenia i reakcje
alergiczne. Nalezy zwraca¢ uwage na objawy tych stanéw podczas stosowania leku [lumetri.

Nalezy przerwac stosowanie leku [lumetri i powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub niezwtocznie
poszuka¢ pomocy medycznej w przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw wskazujacych na
mozliwo$¢ cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ilumetri u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Wynika to z tego, ze
lek ten nie byl badany w tej grupie pacjentow.

Lek Ilumetri a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Obejmuje to szczepienia i leki
immunosupresyjne (leki wptywajace na uktad odpornosciowy).

Podczas stosowania leku Ilumetri nie wolno podawac niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek
zywych). Brak dostepnych danych dotyczacych jednoczesnego stosowania leku Ilumetri i szczepionek

zywych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Zalecane jest unikanie stosowania leku [lumetri w okresie cigzy. Wptyw tego leku u kobiet w cigzy jest
nieznany.

Kobietom w wieku rozrodczym doradza si¢, aby unikaty zaj$cia w cigze i zaleca si¢ stosowanie skutecznej
metody antykoncepcji podczas terapii lekiem Ilumetri oraz przez co najmniej 17 tygodni po jej

zakonczeniu.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ilumetri nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ilumetri

Lek Ilumetri jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zalecana dawka leku Ilumetri wynosi 100 mg we wstrzyknigciach podskornych w tygodniach 0. 1 4.
a nastepnie co 12 tygodni.
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W przypadku pacjentéw z wysokim obcigzeniem chorobg lub z masg ciata powyzej 90 kg lekarz moze
zdecydowacd, ze zalecane jest zastosowanie dawki 200 mg.

Lekarz zdecyduje o dtugosci trwania terapii lekiem [lumetri.

Po odbyciu wlasciwego przeszkolenia w zakresie wykonywania wstrzyknie¢ podskornych, pacjent moze
samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia leku [lumetri, jezeli lekarz uzna, Ze jest to odpowiednie.

Instrukcja wykonywania samodzielnie wstrzyknie¢ leku Ilumetri znajduje si¢ na koncu tej ulotki
w punkcie ,,Instrukcja stosowania”.

Lekarz udzieli informacji o terminach wykonywania wstrzyknig¢¢ i wizyt kontrolnych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ilumetri u dzieci 1 mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat i w zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku Ilumetri u dzieci lub mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilumetri
W przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki leku Ilumetri lub podania leku w terminie
wczesniejszym niz zalecony przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Ilumetri
Jesli pacjent zapomni przyjac wstrzykniecie leku I[lumetri lub je pominie, nalezy jak najszybciej podaé
lek. Nastepnie nalezy powr6ci¢ do stosowania leku w regularnych ustalonych odstepach.

Przerwanie stosowania leku Ilumetri
Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku [lumetri nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym. Po przerwaniu
leczenia objawy choroby moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pojawig si¢ ktorekolwiek z nast¢pujacych objawow:
- obrzgk twarzy, warg lub gardia,
- trudnosci w oddychaniu.

Mogga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.

Inne dzialania niepozadane
Wigkszo$¢ z podanych ponizej dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne. Jesli ktorekolwiek z tych
dziatan niepozadanych stanie si¢ ciezkie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)
- zakazenia gormych drog oddechowych.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)

- zapalenie zotadka i jelit,
- nudnosci,
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biegunka,

bol w miejscu wstrzyknigcia,
bol plecow,

bol glowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego

w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ilumetri
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym -
pudetku tekturowym i etykiecie ampulko-strzykawki po skrocie EXP (termin waznosci). Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym - pudetku tekturowym, w celu ochrony przed
swiattem. Nie wstrzasac.

Przechowywac w lodowce (2°- 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu amputko-strzykawek z lodowki odczekaé okoto 30 minut, aby roztwor leku Ilumetri zawarty
w strzykawce osiagnat temperature pokojowa (maksymalnie 25°C). Nie ogrzewac go w zaden inny
Sposob.

Nie stosowacd, jezeli ciecz zawiera widoczne czastki, jest metna lub ma wyraznie brazowy kolor.

Po wyjeciu z lodowki przechowywac¢ tyldrakizumab w temperaturze do 25 °C i nie wklada¢ ponownie do
lodowki.

Nalezy zapisa¢ date wyjecia z lodowki w miejscu wskazanym na opakowaniu zewngtrznym (pudetku
tekturowym) oraz wlasciwa date wyrzucenia. Strzykawke nalezy uzy¢ w ciggu 30 dni po jej wyjeciu z
lodowki lub przed uptywem daty waznosci, w zaleznosci od tego, ktére z tych zdarzen nastapi jako
pierwsze.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ilumetri
- Substancja czynng leku jest tyldrakizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg
tyldrakizumabu.
- Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80,
sacharoza, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Ilumetri i co zawiera opakowanie

Lek Ilumetri 200 mg roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w ampulko-strzykawce jest
przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.

[umetri 200 mg roztwor do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce jest dostepny w
pojedynczych opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Hiszpania

Wytwoérca

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.
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Simi: +354 535 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji
Szczegoétowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed zastosowaniem ampultko-strzykawek:
Wazne informacje
*  Przed zastosowaniem amputko-strzykawek, zawierajacych lek [lumetri nalezy przeczyta¢ instrukcje
i wykona¢ doktadnie wszystkie kolejne polecenia. Nalezy zachowac instrukcje i siggac¢ do nigj
w razie potrzeby.
*  Ampulko-strzykawki nie wolno wstrzasac.
* Nalezy przeczytac ulotke dotaczong do opakowania leku Ilumetri, aby uzyska¢ wigcej informacji
o zaleconym leku.

OPIS PRODUKTU LECZNICZEGO
Tak wyglada amputko-strzykawka leku Ilumetri:

Czesci amputho-strzykawki
ILUMETRI Nie zdejmowad nasadki ighy, zanim nie
korpus \ A bedzie sig gotowym do wykonania
straykawki 1 wstrzyknigcia,

nasadka igly

ostona okno dawki |/, uchwyt biaty thok
zabezpieczajgca

ighe

PRZYGOTOWANIE

1. Wyjecie opakowania z lodowki (w przypadku przechowywania w lodéwce)
e UpewniC sig, ze dawka wskazana na amputko-strzykawce odpowiada dawce przepisanej przez
lekarza.
o  Wyja¢ z lodowki pudetko tekturowe i umiescic¢ oryginalne, nieotwarte pudetko tekturowe na
czystej, ptaskiej powierzchni robocze;j.

2. Odczekanie 30 minut (w przypadku przechowywania w lodéwce)
e Pozostawi¢ ampulko-strzykawke w zewnetrznym pudetku tekturowym
(szczelnie zamknigtym) w temperaturze pokojowej na 30 minut.

3. Sprawdzenie leku
e Kiedy jest si¢ gotowym do wstrzyknigcia, wyja¢ ampulko-strzykawke z pudetka tekturowego.
- Sprawdzi¢ dat¢ waznos$ci na pudetku tekturowym i amputko-strzykawce jezeli termin
waznosci leku uptynat, lek nalezy wyrzucic.
- NIE zdejmowac¢ nasadki igly, zanim nie bedzie si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
e Obejrze¢ lek Ilumetri w celu sprawdzenia, czy nie zawiera widocznych czastek statych oraz czy
jego barwa nie zmienita sig.
- Lek [lumetri jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym do jasnozoéttego
roztworem.
- NIE STOSOWAUG, jezeli ptyn zawiera widoczne czastki lub strzykawka jest uszkodzona.
Moga by¢ obecne pecherzyki powietrza i nie ma potrzeby ich usuwania.
- NIE STOSOWAUC, jesli produkt upadt na twarda powierzchnig lub jest uszkodzony.
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4. Zgromadzenie wszystKkich potrzebnych materialow
e Na czystej, dobrze oswietlonej powierzchni roboczej potozy¢:
gaziki nasgczone alkoholem,
wacik lub kawatek gazy,
przylepiec,
pojemnik na ostre odpady.

5. Umycie rak
e Doktadnie umy¢ rece wodg i mydiem.

l

6. Wybor miejsca wstrzykniecia
e Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia, w ktorym skora jest czysta i ktore jest tatwo dostgpne, takie jak
brzuch, uda, ramiona.
- NIE PODAWAC leku w okolicy 5 cm wokoét pepka ani w miejscach, gdzie skora jest tkliwa,
zasiniona, nieprawidlowo zaczerwieniona, stwardniata lub zajgta przez zmiany tuszczycowe.

- NIE wstrzykiwa¢ leku w blizny, rozstepy ani naczynia krwionosne.
- Lek mozna podawaé w rami¢ tylko w wypadku, gdy inna osoba wykonuje wstrzyknigcie.
- Przy kazdym podaniu nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

7. Oczyszczenie miejsca wstrzyknigcia
e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym alkoholem i poczekaé, az skora wyschnie.
o Nie dotyka¢ ponownie tej okolicy przed wstrzyknigciem.

8. Zdejmowanie nasadki igly
o Trzymajac korpus amputko-strzykawki zdja¢ nasadke igly (tak jak pokazano na rycinie) i wyrzucié
ja. Moga wyplynaé 1-2 krople ptynu, co jest normalne.
o NIE DOTYKAC na razie bialego ttoka.
o NIE UZYWAC, jezeli amputko-strzykawka lub igta jest zagicta.
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9. Ujecie skory i wprowadzenie igly
e Delikatnie ujgé skore w wybranym miejscu wstrzyknigcia.
e Wprowadzi¢ calq igl¢ do skory przytrzymywanej mi¢dzy palcami, pod katem od 45 do 90 stopni.
o NIE KEASC palca na tloku podczas wprowadzania igly.
e Przytrzyma¢ ampulko-strzykawke w stabilnej pozycji.

0
!
|

10. Wstrzykniecie
e Po wprowadzeniu igly delikatnie pusci¢ skore.
e  Wocisng¢ bialy tlok do konca. Aktywuje to mechanizm zabezpieczajacy, dzigki ktoremu cata igta

wycofa si¢ po wykonaniu wstrzyknigcia.
o Cata dawka jest podana, jesli niemozliwe jest dalsze przesunigcie biatego ttoka i lek nie

zostat rozlany.

L
1

11. Usuniecie zuzytej strzykawki
o  Wyjaé calg igle ze skory zanim pusci si¢ bialy ttok.
o Po uwolnieniu biatego ttoka mechanizm zabezpieczajacy wceiagnie igte do ostony igly.
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Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke do pojemnika na ostre odpady od razu po uzyciu.

Jezeli widoczne beda pozostatosci ptynu lub niewielka ilo§¢ krwi, oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
wacikiem lub gazikiem BEZ uciskania. W razie koniecznos$ci mozna zaklei¢ miejsce wstrzykniecia
przylepcem.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Humetri 100 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
tyldrakizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ilumetri i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri
Jak stosowac lek Ilumetri

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ilumetri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

1. Co to jest lek Ilumetri i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ilumetri zawiera substancje czynng tyldrakizumab. Tyldrakizumab nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami interleukiny (IL).

Dziatanie tego leku polega na blokowaniu aktywnosci biatka zwanego 1L-23 - substancji wystepujacej
W organizmie, uczestniczacej w prawidtowych odpowiedziach na stany zapalne oraz odpowiedziach
immunologicznych, ktora w chorobach takich jak tuszczyca wystepuje w zwiekszonej ilo$ci.

Lek Ilumetri stosowany jest w leczeniu choroby skory zwanej tuszezycg plackowata u osob dorostych, w
umiarkowanej do cigzkiej postaci choroby.

Stosowanie leku [lumetri przynosi pacjentowi korzy$¢ polegajaca na lepszym ,,oczyszczeniu” skory ze
zmian i zmniejszeniu objawow choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri

Kiedy nie stosowa¢ leku Ilumetri:
- jesli pacjent ma uczulenia na tyldrakizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje istotne wedtug lekarza zakazenie, na przyktad czynna gruzlica, czyli
choroba zakazna zajmujaca gtownie pluca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku [lumetri nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne objawiajace si¢ uczuciem ucisku w klatce piersiowej,
sapaniem, obrzekiem twarzy, warg lub gardta, nie wstrzykiwaé wigcej leku [lumetri i nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza;
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- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie zakazenie lub wystepuja dtugotrwate lub nawracajace
zakazenia;
- jesli pacjent byt niedawno szczepiony lub planuje szczepienie.

W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub piclggniarkg przed zastosowaniem leku Ilumetri.

Nalezy uwazaé na zakazenia i reakcje alergiczne

Lek Iumetri moze potencjalnie wywotywac ciezkie dziatania niepozadane, takie jak zakazenia i reakcje
alergiczne. Nalezy zwraca¢ uwage na objawy tych stanéw podczas stosowania leku [lumetri.

Nalezy przerwac stosowanie leku [lumetri i powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub niezwtocznie
poszuka¢ pomocy medycznej w przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw wskazujacych na
mozliwo$¢ cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ilumetri u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Wynika to z tego, ze
lek ten nie byl badany w tej grupie pacjentow.

Lek Ilumetri a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Obejmuje to szczepienia i leki
immunosupresyjne (leki wptywajace na uktad odpornosciowy).

Podczas stosowania leku Ilumetri nie wolno podawac niektorych rodzajow szczepionek (szczepionek
zywych). Brak dostepnych danych dotyczacych jednoczesnego stosowania leku Ilumetri i szczepionek

zywych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Zalecane jest unikanie stosowania leku [lumetri w okresie cigzy. Wptyw tego leku u kobiet w cigzy jest
nieznany.

Kobietom w wieku rozrodczym doradza si¢, aby unikaty zaj$cia w cigze i zaleca si¢ stosowanie skutecznej
metody antykoncepcji podczas terapii lekiem Ilumetri oraz przez co najmniej 17 tygodni po jej

zakonczeniu.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ilumetri nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Ilumetri

Lek Ilumetri jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zalecana dawka leku Ilumetri wynosi 100 mg we wstrzyknigciach podskornych w tygodniach 0. 1 4.
a nastepnie co 12 tygodni.
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W przypadku pacjentéw z wysokim obcigzeniem chorobg lub z masg ciata powyzej 90 kg lekarz moze
zdecydowacd, ze zalecane jest zastosowanie dawki 200 mg.

Lekarz zdecyduje o dtugosci trwania terapii lekiem [lumetri.

Po odbyciu wlasciwego przeszkolenia w zakresie wykonywania wstrzyknie¢ podskornych, pacjent moze
samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia leku [lumetri, jezeli lekarz uzna, Ze jest to odpowiednie.

Instrukcja wykonywania samodzielnie wstrzyknie¢ leku Ilumetri znajduje si¢ na koncu tej ulotki
w punkcie ,,Instrukcja stosowania”.

Lekarz udzieli informacji o terminach wykonywania wstrzykni¢¢ i wizyt kontrolnych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ilumetri u dzieci 1 mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat i w zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku Ilumetri u dzieci lub mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilumetri
W przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki leku Ilumetri lub podania leku w terminie
wczesniejszym niz zalecony przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Ilumetri
Jesli pacjent zapomni przyjac wstrzykniecie leku Ilumetri lub je pominie, nalezy jak najszybciej podaé
lek. Nastepnie nalezy powr6ci¢ do stosowania leku w regularnych ustalonych odstepach.

Przerwanie stosowania leku Ilumetri
Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku I[lumetri nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym. Po przerwaniu
leczenia objawy choroby moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pojawia si¢ ktorekolwiek z nastepujacych objawow:
- obrzgk twarzy, warg lub gardia,
- trudno$ci w oddychaniu.

Mogga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.

Inne dzialania niepozadane
Wigkszos¢ z podanych ponizej dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne. Jesli ktorekolwiek z tych
dziatan niepozadanych stanie si¢ ciezkie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)
- zakazenia gérnych drog oddechowych.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)

- zapalenie zotadka i jelit,
- nudnosci,
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biegunka,

bol w miejscu wstrzyknigcia,
bol plecow,

bol glowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego

w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ilumetri
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym -
pudetku tekturowym 1 etykiecie wstrzykiwacza po skrocie EXP (termin waznosci). Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym - pudetku tekturowym, w celu ochrony przed
swiattem. Nie wstrzasac.

Przechowywac w lodowce (2°- 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki odczeka¢ okoto 30 minut, aby roztwor leku llumetri zawarty we
wstrzykiwaczu osiagnat temperatur¢ pokojowa (maksymalnie 25°C). Nie ogrzewa¢ go w zaden inny
Sposob.

Nie stosowac, jezeli ciecz zawiera widoczne czastki, jest metna lub ma wyraznie brazowy kolor.

Po wyjeciu z lodowki przechowywac¢ tyldrakizumab w temperaturze do 25 °C i nie wklada¢ ponownie do
lodowki.

Nalezy zapisa¢ date wyjecia z lodowki w miejscu wskazanym na opakowaniu zewngtrznym (pudetku
tekturowym) oraz wtasciwa date wyrzucenia. Wstrzykiwacz nalezy uzy¢ w ciagu 30 dni po jego wyjeciu z
lodowki lub przed uptywem daty waznosci, w zaleznosci od tego, ktére z tych zdarzen nastapi jako
pierwsze.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ilumetri
- Substancja czynng leku jest tyldrakizumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 100 mg tyldrakizumabu.
- Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80,
sacharoza, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ilumetri i co zawiera opakowanie

Lek Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu jest
przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem.
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Ilumetri 100 mg roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu jest dostepny w
pojedynczych opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz.

Podmiot odpowiedzialny
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Hiszpania

Wytworca

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

2132JH Hoofddorp, Holandia

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoa/ Espaiia/ Hrvatska/ Italia

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

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

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

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Nederland

Almirall ApS Almirall B.V.

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

Almirall Hermal GmbH Almirall GmbH

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

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

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

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

Inne Zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskornych pacjent moze
wykonywac wstrzyknigcia samodzielnie, jezeli lekarz uzna, ze jest to stosowne.

Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ instrukcje, w tym punkty ,,Przechowywanie”, ,,Ostrzezenia”
i,,Czesci wstrzykiwacza”.

Przechowywanie

Lek Ilumetri nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do §8°C
w oryginalnym opakowaniu zewng¢trznym — pudetku tekturowym

(Rysunek A).

NIE zamrazac.

Przechowywac¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

RYSUNEK A

Ostrzezenia

Lek Ilumetri jest przeznaczony wytacznie do stosowania podskornego (podanie podskorne).

NIE nalezy przekazywac¢ wstrzykiwacza innej osobie.

NIE zdejmowac¢ szarej nasadki igly, zanim nie bedzie si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.

NIE dotyka¢ zéltej ostony igly reka ani palcami.

Wstrzykiwacz 1 szarg nasadke (po zdj¢ciu) nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i
zwierzat domowych.

Czesci wstrzykiwacza

‘Okienko kontrolne

+ liumetri 100 mg
Szara nasadka igly (C D) v dowsiizykivad

tidrakizumab

Zuzyty Okienko kontrolne wypeinione zéitym tlokiem

.. B llumetri 100 mg m

Zolta ostona igly ﬁ'j piyn do wstrzykiwan ot 1
(igta w Srodku) - = iildrakizumab il

NIE uzywag, jesli szara nasadka igly zostata zdjeta lub uszkodzona.
NIE uzywag, jesli zotty tlok jest widoczny w okienku.

Krok 1: Przygotowanie

1A Wyjecie wstrzykiwacza z lodéwki i odczekanie 30 minut
e Wyjac wstrzykiwacz z lekiem [lumetri z lodowki (patrz Rysunek B).
o  Wyjac wstrzykiwacz, trzymajac go za srodkowa czgs¢ (patrz Rysunek C).
e Pozostawi¢ wstrzykiwacz do ogrzania w temperaturze pokojowej, na co najmniej 30 minut przed
wykonaniem wstrzyknigcia (patrz Rysunek D).

% N1

RYSUNEK B RYSUNEK C RYSUNEK D

NIE wstrzasa¢ pudetkiem tekturowym lub wstrzykiwaczem.
NIE ogrzewa¢ wstrzykiwacza w zaden inny sposob, np. w kuchence mikrofalowej, goracej wodzie lub
bezposrednio w §wietle stonecznym.
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1B Zgromadzenie dodatkowych potrzebnych materialéw
Zgromadzi¢ dodatkowe materialy (patrz Rysunek E) ———

e gaziki nasgczone alkoholem e
waciki lub kawatek gazy II

[}

e plaster samoprzylepny e

e pojemnik na ostre odpady R L
RYSUNEK E

1C Sprawdzenie wstrzykiwacza

e Sprawdzi¢ wstrzykiwacz, aby upewnic¢ si¢, ze nie uptynat jego termin waznosci (Patrz

Rysunek F).

e Sprawdzi¢ ptynny lek przez okienko kontrolne (patrz Rysunek G). Lek powinien by¢ bezbarwny

do lekko zottego.

Obecnos¢ jednego lub wigkszej liczby pecherzykdw powietrza jest zjawiskiem normalnym.

RYSUNEK G

llumetri 100 mg
pfyn do wstrzykiwan
tildrakizumab

NIE stosowac, jesli uptynatl termin wazno$ci.
NIE stosowac, jesli ptyn jest metny, przebarwiony lub zawiera czastki obce.

1D Umycie rak
e Doktadnie umy¢ rece woda i mydtem (Patrz Rysunek H)
e Osuszy¢ rece.

1E Wybér miejsca wstrzykniecia
Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia (patrzy Rysunek I), Zaleca si¢ nast¢pujace miejsca
wstrzyknigcia:
e przednia czg$¢ uda
e brzuch (z wyjatkiem obszaru 5 cm wokot pepka) oraz
e tylna cz¢$¢ ramienia

Przy kazdym podaniu nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.
NIE wstrzykiwa¢ leku w miejscach, gdzie skora jest tkliwa, zaczerwieniona,

zasiniona lub stwardniala.

1F Oczyszczenie miejsca wstrzykniecia
e Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasgczonym alkoholem
(patrz Rysunek J).
e Pozostawi¢ skore do wyschnigcia.
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NIE dmucha¢ na skore w celu jej osuszenia.
NIE dotyka¢ ponownie miejsca wstrzyknigcia po oczyszczeniu.

2 Wstrzykniecie

2A Zdejmowanie nasadki igly
e Zdjac szarg nasadke igly z wstrzykiwacza,
odciagajac ja w linii prostej (patrz m@ 7

Rysunek K). _— ‘ ®
e Zdjecie nasadki moze wymagac uzycia f /f e .
pewnej sily. / 5 RYSUNEK K \

NIE dotykac zottej ostony igty.
NIE naktada¢ szarej nasadki iglty z powrotem na wstrzykiwacz.
NIE skrecaé ani nie zgina¢ ostony igly podczas zdejmowania, gdyz moze to uszkodzi¢ igle.

0

2B Ustawienie wstrzykiwacza
e Przytrzymac wstrzykiwacz okienkiem kontrolnym skierowanym w strone uzytkownika.
e Naciagna¢ skore i umiesci¢ wstrzykiwacz prosto w oczyszczonym miejscu wstrzykniecia, tak aby
z0lta ostona igly znajdowata sig¢ ptasko na skorze (patrz Rysunek L).

RYSUNEK L

2C Wstrzykniecie
Aby rozpoczaé wstrzykniecie:

e Docisng¢ do samego konca i przytrzymac wstrzykiwacz na skorze. Ta czynnos¢ sprawi, ze zotta
ostona iglty wsunie si¢ do wstrzykiwacza (patrz Rysunek M).

e Bedzie mozna ustysze¢ pierwsze kliknigcie, ktore informuje o rozpoczeciu wstrzyknigcia (patrz
Rysunek M),

e Drugie kliknigcie informuje, ze wstrzyknigcie za chwilg si¢ zakonczy (patrz Rysunek N). Nalezy
przytrzymac wstrzykiwacz przez 15 sekund po rozpoczeciu wstrzyknigcia, aby upewnic sig, ze caty
lek zostat wstrzykniety. Nalezy powoli odliczy¢ 15 sekund i upewnic si¢, Ze nastgpito drugie
kliknigcie.

Pierwsze
klikniecie

klikniecie

RYSUNEK M RYSUNEK N

Przytrzymac na skoérze
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e Sprawdzi¢ okienko kontrolne. Powinno by¢ koloru zottego.
e Unie$¢ wstrzykiwacz prosto w gore, wyjmujac go ze skory (patrz Rysunek O).

RYSUNEK O

NIE unosi¢ wstrzykiwacza przed zakonczeniem wstrzykniecia. Moze do spowodowac podanie niepetne;j
dawki.

NIE uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli zotta ostona igly nie wsunie si¢ do wstrzykiwacza; nalezy natychmiast
wyrzuci¢ wstrzykiwacz do pojemika na ostre odpady.

Krok 3: Utylizacja

3A. Usunie¢cie zuzytego wstrzykiwacza i pielegnacja miejsca wstrzykniecia

e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do zatwierdzonego pojemnika na ostre odpady (patrz
Rysunek P).

e W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ mata kropla krwi; jest to normalne. Nalezy przycisngé
do tego miejsca wacik albo kawatek gazy i przyklei¢ plaster w razie potrzeby (patrz Rysunek Q).

RYSUNEK P RYSUNEK Q@

NIE wyrzuca¢ zuzytego wstrzykiwacza do pojemnika na zwykle odpady domowe.
NIE pociera¢ miejsca wstrzykniecia.
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