PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere
Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml roztoku.

Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 200 mg tildrakizumabu v 2 ml roztoku.

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml roztoku.

[lumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg tildrakizumabu v 2 ml roztoku

Tildrakizumab je humanizovana monoklonalna protilatka IgG1/kappa, ktord vznika v ovaridlnych bunkéch
¢inskeho skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom

Kazdy Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80
(E 433).

Kazdy Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke obsahuje 1 mg polysorbatu 80
(E 433).

Kazdy [lumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433).

Kazdy [lumetri 200 mg injekEny roztok v naplnenom pere obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433).

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny roztok (injekcia)

Roztok je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az slabozlty. pH roztoku je v rozmedzi 5,7 - 6,3
a osmolalita je v rozmedzi 258 — 311 mosm/kg.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ilumetri je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u dospelych pacientov,
ktori su vhodni na systémovu liecbu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je urCeny na podavanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s diagnostikou a
liecbou loziskovej psoriazy .

Déavkovanie

Odporucana davka je 100 mg podana subkutannou injekciou v 0. a 4. tyZdni a nasledne kazdych 12 tyzdnov.
U pacientov so zvySenou zat'azou ochoreniami alebo u pacientov s telesnou hmotnostou nad 90 kg méze
200 mg davka na zaklade uvézenia lekara poskytnat’ vyssiu ucinnost’.

Prerusenie liecby sa ma zvazit’ u pacientov, u ktorych sa neobjavila Ziadna odpoved’ po 28. tyzdinoch
liecby. U niektorych pacientov s prvotnou ¢iasto¢nou odpoved’ou moze nastat’ zlepSenie pocas
pokracovania lie¢by dlhsie ako 28 tyzdiov.

Vynechana davka
V pripade vynechania davky sa ma davka podat’ ¢o najskor. Nasledne sa ma pokracovat’ v davkovani
v normalnom pldnovanom case.

Osobitné populdcie

Starsi pacienti
Nie je potrebna Ziadna Gprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Ilumetri nebolo skiimané v tejto populacii pacientov. Nie je mozné stanovit’ odporac¢ania na davkovanie.
DalSie informéacie o obmedzeni tildrakizumabu pozri v Casti 5.2

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku [lumetri u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Tento liek sa podava subkutannou injekciou. Miesta podania injekcie sa maju striedat’. [lumetri by nemal
byt podavany do oblasti koze postihnutych loziskovou psoriazou, ktoré su citlivé, kde je koza
pomliazdena, sCervenand, stvrdnuta, hruba alebo Supinaté. Injek¢énou striekackou ani perom sa nesmie
triast’. Injek¢éna striekacka alebo pero st urcené len na jedno pouZitie.

Ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné, moZzu si pacienti po riadnom zaskoleni v technike podévania
subkutannej injekcie podavat injekciu s lieckom Ilumetri sami. Lekar v§ak ma zabezpecit’ vhodné
sledovanie pacientov. Pacientov treba poucit’, aby si podavali celé mnozstvo tildrakizumabu podl'a
pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Podrobné pokyny na podéavanie lieku st
uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatela.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Klinicky vyznamné aktivne infekcie, napriklad aktivna tuberkuldza (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Za ucelom zlepSenia sledovatel'nosti biologickych liekov sa mé zrete'ne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze
podaného lieku.

Infekcie

Tildrakizumab ma potencial zvySovat riziko infekcii (pozri Cast’ 4.8).

Pri zvazovani pouzitia tildrakizumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo anamnézou rekurentne;j
alebo nedavnej zavaznej infekcie je potrebna opatrnost’.

Pacienti by mali byt pouceni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc v pripade, ak sa u nich vyskytnu prejavy
alebo priznaky poukazujuce na klinicky relevantnu chronickt alebo akutnu infekciu. Ak sa u pacienta
rozvinie z&dvazna infekcia, je potrebné pacienta starostlivo sledovat’ a tildrakizumab sa mu nesmie
podavat, az kym infekcia neustipi (pozri Cast’ 4.3).

Posudenie tuberkuldzy pred lie¢bou

Pred zacatim lieCby maju byt pacienti vyhodnoteni na infekciu tuberkulozy (TBC). Pacienti, ktori
dostavaju tildrakizumab, maja byt starostlivo pozorovani s ohl'adom na prejavy a priznaky aktivnej TBC
pocas lieby a po nej. Liecba proti TBC sa méa zvazit pred zacatim liecby u pacientov s minulou
anamnézou latentnej alebo aktivnej TBC, u ktorych nemozno potvrdit’ primerany rezim liecby.

Precitlivenost’

Ak sa objavi zavazna reakcia z precitlivenosti, podavanie tildrakizumabu sa ma okamzite prerusit’ a ma sa
zacat’ s vhodnou liecbou (pozri Cast’ 4.3).

Ockovanie

Pred zacatim lieCby tildrakizumabom zvazte podanie vSetkych prislusnych ockovani v sulade so
stuCasnymi smernicami tykajicimi sa imunizacie. Ak boli pacientovi podané zivé virusové alebo
bakterialne vakciny, odporuca sa pockat’ aspon 4 tyzdne pred zacatim liecby tildrakizumabom. Pacientom
lieCenym tildrakizumabom sa nemaji podavat pocas lieCby a minimalne 17 tyzdnov po liecbe Zivé
vakciny (pozri Cast’ 4.5).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) v kazdej naplnenej injekénej strickacke alebo

naplnenom pere s obsahom 100 mg a 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v kazdej naplnenej injekénej strickacke
alebo naplnenom pere s obsahom 200 mg, ¢o zodpoveda 0,5 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie.



4.5 Liekové a iné interakcie

Vakciny

Nie su k dispozicii Ziadne daje o odpovedi na o¢kovanie Zivymi alebo inaktivovanymi vakcinami. Zivé
vakciny sa nemaji podavat’ subezne s tildrakizumabom (pozri ¢ast’ 4.4).

Interakcie s cytochromom P450

Interakcia subeznych liekov s t¢inkom na farmakokinetiku tildrakizumabu sa neo¢akéva, ked’Ze sa tento
liek vylucuje z tela vSeobecnymi procesmi katabolizmu proteinov bez kontribucie enzymov cytochromu
P450 (CYP450) a nevylucuje sa prostrednictvom pecene, ¢i obli¢iek. Okrem toho tildrakizumab nema
vplyv na farmakokinetiku subeznych liekov metabolizovanych enzymami CYP450 prostrednictvom
priamych alebo nepriamych mechanizmov (pozri Cast’ 5.2).

Interakcie s inymi imunosupresivnymi latkami alebo fototerapiou

Bezpecnost’ a ucinnost’ tildrakizumabu v kombindcii s inymi imunosupresivnymi latkami, vratane
biologickych latok, alebo s fototerapiou, sa nehodnotila.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat' u¢innu antikoncepciu pocas lie¢by a az do 17 tyzdiiov po lie¢be.
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukonéenych gravidit) o
pouziti tildrakizumabu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame
Skodlivé ucinky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie
vyhnut' sa uzivaniu [lumetri pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa tildrakizumab vylu¢uje do I'udského mlieka. Dostupné toxikologické udaje u makaka
dlhochvostého preukazali zanedbatel'né hladiny lieku Ilumetri v mlieku 28 dni po porode (pozri ¢ast’ 5.3).
U Tl'udi sa mézu pocas niekol’kych prvych dni od porodu protilatky mliekom prenaSat’ novorodencovi. V
tomto kratkom obdobi riziko u novorodencov/dojéiat neméze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukonéit’
dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu liekom [lumetri sa mé urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre
diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Uginok lieku Ilumetri na fertilitu u Pudi nebol skimany. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo
nepriame Skodlivé U¢inky z hl'adiska fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

[lumetri nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

NajcastejSimi neziaducimi reakciami st infekcie hornych dychacich ciest (12,6 %), bolest’ hlavy (4,0 %),
hnacka (1,6 %), gastroenteritida (1,5 %), bolest’ chrbta (1,5 %), nevol'nost’ (1,3 %) a bolest’ v mieste
vpichu (1,3 %).

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie z klinickych sktiSani (Tabulka 1) si1 uvedené na zaklade tried organovych systémov
(SOC) podra databazy MedDRA a frekvencie s pouzitim nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10),
Casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), ve'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov). V ramci kazdej kategorie frekvencie su
neziaduce reakcie usporiadané od najzavaznejSich po najmenej zdvazné.

Tabul’ka 1. Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov Preferovany vyraz Kategéria frekvencie
MedDRA
Infekcie a nakazy Infekcie hornych dychacich ciest* | Vel'mi ¢asté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Casté
Poruchy gastrointestinalneho Gastroenteritida Casté
traktu Hnacka Casté
Nevolnost Casté
Celkové poruchy a reakcie v Bolest’ chrbta Casté
mieste podania Bolest’ v mieste vpichu Casté

2Vratane nasofaryngitidy.

Dlhodoba bezpeénost’

Bezpecnostny profil tildrakizumabu pozorovany pocas dlhodobych rozsirenych §tadii reSURFACE 1
areSURFACE 2 bol konzistentny s profilom v dvojito zaslepenych studiach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach sa podavali davky do 10 mg/kg intravenozne pri zachovanej bezpecnosti.

V pripade predavkovania sa odporti¢a pacienta sledovat’ na akékol'vek prejavy a priznaky neziaducich
reakcii a bezodkladne zacat’ primerani symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinov, ATC kod: LO4AC17



Mechanizmus uc¢inku
Tildrakizumab je humanizovana monoklonalna protilatka IgG1/kappa, ktora sa Specificky viaze na
podjednotku proteinu p19 cytokinu interleukin-23 (IL-23) bez vézby na IL-12 a inhibuje jeho interakciu s

receptorom IL-23.

IL-23 je prirodzene sa vyskytujuci cytokin, ktory je zapojeny do zapalovych a imunitnych odpovedi.
Tildrakizumab blokuje uvolnovanie prozapalovych cytokinov a chemokinov.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické stdie reSSURFACE 1
areSURFACE 2 sktimalo celkovo 1 862 pacientov vo veku 18 rokov a starSich s loziskovou psoriazou,
ktori mali minimalne 10 % postihnutej plochy povrchu tela, skore celkového hodnotenia lekarom > 3
(Physician Global Assessment, PGA) v celkovom hodnoteni psoriazy (hribka plaku, erytém a Supinatost))
na Skale zavaznosti od 0 do 5, skére indexu plochy postihnutia a zavaznosti psoriazy (Psoriasis Area and
Severity Index, PASI) > 12, a ktori boli vhodnymi kandidatmi na fototerapiu alebo systémovu liecbu.

V tychto stadiach boli pacienti randomizovani bud’ do skupiny s placebom alebo tildrakizumabom
(vratane 200 mg a 100 mg v 0. a 4. tyZdni a nasledne kazdych dvanast’ tyzdiiov [Q12W]), na obdobie do
52 alebo 64 tyzdiov. V §tadii s aktivnym komparatorom (reSURFACE 2) boli pacienti tiezZ randomizovani
do skupiny s etanerceptom 50 mg dvakrat tyzdenne po dobu 12 tyzdnov a nasledne tyzdenne az do 28.
tyzdna. Pacienti, ktori neodpovedali na liecbu etanerceptom (< 75 % pokles skore PASI od vychodiskovej
hodnoty) presli na liecbu tildrakizumabom 200 mg Q12W do 52 tyzdnov, zatial’ ¢o Gi€ast’ pacientov, ktori
odpovedali na liecbu etanerceptom, bola v §tadii ukonéena.

Kvalifikujuci sa pacienti, ktori dokonc¢ili dvojito zaslepené obdobia §tadii reSSURFACE 1 a reSURFACE 2
s > 50 % zlepsenim skore PASI v porovnani s vychodiskovou hodnotou, sa mohli zic¢astnit’ otvorenych,
rozsirenych faz tychto studii, aby sa vyhodnotila dlhodoba bezpe¢nost’ a zachovanie G¢innosti nepretrzitej
liecby tildrakizumabom. Pacienti, ktori vstlpili do rozsirenych faz $tdii reSURFACE 1 a reSURFACE 2
pokracovali v liecbe s rovnakymi davkami tildrakizumabu, 100 mg lebo 200 mg, aké dostavali v 64. alebo
52. tyzdni. K dispozicii st tidaje zo sledovania za 6-ro¢né obdobie.

Celkové demografické a vychodiskové charakteristiky v stidiach reSSURFACE 1 a reSURFACE 2 boli
konzistentné v rameci jednotlivych skiiSani. Pacienti boli vo veku 18 az 82 rokov s priemernym vekom
45,9 roka. Stredné vychodiskové skore PASI bolo v rozmedzi 17,7 az 18,4 napriec¢ liecebnymi skupinami.
Vychodiskové skore PGA bolo vyrazné alebo zadvazné u 33,4 % pacientov. Zo vSetkych pacientov bolo
35,8 % v minulosti lie¢enych fototerapiou, 41,1 % bolo v minulosti lie¢enych konven¢nou systémovou
lieCbou a 16,7 % podstapilo na lieCbu psoriazy s plakmi biologicku terapiu. 15,4 % z celkového poétu
vSetkych pacientov v skisani malo anamnézu psoriatickej artritidy. Priemerné skore na indexe
dermatologickej kvality zivota (Dermatology Life Quality Index, DLQI) bolo v rozmedzi 13,0 az 14,8.

Stadie reSURFACE 1 a reSURFACE 2 hodnotili zmeny oproti vychodiskovej hodnote v 12. tyzdni v
dvoch spolo¢nych primarnych ukazovatel'och: 1) PASI 75 a 2) PGA ,,0“ (¢isté) alebo ,,1* (minimalne) s
minimalnym zlepSenim od vychodiskovej hodnoty 2 body. K d’alsim hodnotenym vysledkom patril podiel
pacientov, ktori dosiahli PASI 90, PASI 100, podiel pacientov s DLQI 0 alebo 1, udrzanie u¢innosti do
52./64. tyzdna.

Vysledky ziskané v 12., 28. tyzdni a neskor (az do 64. tyzdna v §tadii reSSURFACE 1 a do 52. tyzdna v
stadii reSURFACE 2) su uvedené v tabul’ke 2 a tabul’ke 3.



Tabul’ka 2. Suhrn klinickych odpovedi v Stidiach reSURFACE 1 a reSURFACE 2

12. tyzdei (2 davky)* 28. tyZdeii (3 davky)*
200m | 100 m | Placeb | Etanercep 200 mg | 100 mg Etanercep
g g 0 t t
reSURFACE1
Pocet pacientov 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 62,3 | 63,.8™ 5,8 - 81,9¢ 80,4¢ -
PGA s hodnotou ,,éisté*
alebo ,,minimalne* so
2 Tb Tb b _ c c _
zlepSenim stupnia o > 2 od 39,1 379 7.1 69,1 66,0
vychodiskovej hodnoty® (%)
PASI 90 (%) 354%™ | 346 2,6 - 59,0¢ 51,6¢ -
PASI 100 (%) 14,0 | 139%™ 1,3° - 31,5¢ 23,5¢ -
Skore DLQI 0 alebo 1 (%) 4421 41,51 5,3 - 56,7° 52,4¢ -
reSURFACE2
Pocet pacientov 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75* (%) 65,61 | 61,21 5,8 48,2° 72,6% 73,5% 53,6°
PGA s hodnotou ,,éisté*
alebo ,,minimdlne™ so 5021% | 5471 | 450 47,60 6927 | 64,6t 45,30
zlepSenim stupnia o > 2 od
vychodiskovej hodnoty® (%)
PASI 90 (%) 36,67 | 38,87 1,3 21,4° 57,7+ 55,54 29,4°¢
PASI 100, (%) 11,87 | 12,47 0 4,8 27,03 22,81 10,7¢
Skére DLQI 0 alebo 1 (%) 474% | 402F 8,0 35,5 65,0 54,1%¢ 39,4¢

2 Spoloény primarny ukazovatel’ u¢innosti v 12. tyzdni.

® Hodnota NRI (Non-responder imputation) sa pouZiva na pristidenie chybajucich udajov.

¢ Chybajucim tidajom sa neprisudzuju ziadne tidaje.

*Poced podanych davok sa vztahuje len na skupiny s tildrakizumabom.

n = pocet pacientov s dostupnymi tidajmi z tiplnej analyzy po pristideni udajov v prislusnych pripadoch.

p-hodnoty vypocitané pomocou Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) testu stratifikovaného telesnou hmotnostou (< 90 kg, > 90 kg)
a predchadzajiicou expoziciou na biologicku liecbu psoriazy (ano/nie).

Tp <0,001 v porovnani s placebom; ¥ p < 0,001 v porovnani s etanerceptom; ¥ p < 0,05 v porovnani s etanerceptom.

UdrZanie odpovede

Udrziavanie odpovede v Stadiach reSSURFACE 1 a reSURFACE 2 je uvedené v tabul’ke 3. Udrzanie
a trvnie odpovede podla indexu PASI 90 v priebehu ¢asu je uvedené v grafe 1.

TabulPka 3. UdrZanie odpovede v §tudiach reSURFACE 1 a reSURFACE 2

Dlhodoba odpoved™

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 28. tyZden 64. tyzden | 28. tyzden | 64. tyZzden
Pocet pacientov 116 114 115 112
PGA s hodnotou ,,Cisté* alebo
,,minimalne* so zlepSenim stupna o > 2 od 80,2 76,3 80,9 61,6
vychodiskovej hodnoty (%)
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 252 32,1
reSURFACE 2 28. tyZden 52. tyZden | 28. tyZden | 52. tyZden
Pocet pacientov 108 105 213 204
PGA s hodnotou ,,Cisté*” alebo
,minimalne* so zlepSenim stupna o > 2 od 88,0 84,8 84,0 79,4
vychodiskovej hodnoty (%)
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4

8



Dlhodob4 odpoved™™”

200 mg 100 mg

| PASI 100 (%) 34,3 | 467 302 | 353

2 Dlhodoba odpoved’ u pacientov s odpoved’ou (dosiahli minimalne PASI 75) na tildrakizumab v 28. tyzdni.
b Chybajucim Gidajom sa neprisudzuji ziadne udaje.

Graf 1: Udrzanie a trvanie odpovede podla indexu PASI 90. Podiel pacientov s odpoved’ou podla
PASI 90 v ¢ase aZ do 64. tyzdna (iplna analyza, ¢ast’ 3%)
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= & = tildrakizumab 100 mg --> Placebo** tildrakizumab 100 mg
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Pacienti s odpoved’ou randomizovani do skupiny tildrakizumab 100 mg alebo tildrakizumab 200 mg v 1. Casti, v ramci PASI 75 v
28. tyzdni (reSSURFACE 1).

*Chybajucim tdajom sa neprisudzuji Ziadne udaje.

**Tito pacienti presli z placeba v 28. tyzdni.



Z pacientov, ktori dokoncili dvojito zaslepené obdobie, vstipilo do rozsireného obdobia 506 (79 %)

v §tadii reSURFACE 1 a 730 (97 %) v §tadii reSURFACE 2. Napriec §tadiami, asponi 76 % pacientov s
odpoved’ou PASI 90 na konci dvojito zaslepené¢ho obdobia udrzalo odpoved” PASI 90 pocas rozsireného
obdobia, ked’ sa v lie¢be tildrakizumabom 100 mg alebo 200 mg pokracovalo pocas obdobia 192 tyzdiov
(Graf 2 a Graf 3).

Graf 2. Percento pacientov, ktori udrzali odpoved’ PASI 90 v otvorenom rozsirenom obdobi Studie
reSURFACE 1 (kompletna sada analyz, rozSirené obdobie*)
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= =i ==tildrakizumab 100 mg (N=239)

—#—tild rakizumab 200 mg (N=267)
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64 Te 88 100 112 124 136 148 160 184 208 232 256

R . Tyider
Potet ucastnikov yeeen

Tildrakizumab100mg 125 125 124 122 120 120 118 118 115 110 105 102 a7
Tildrakizumab200mg 137 136 136 129 134 133 133 131 130 125 124 118 113

*Spomedzi pacientov s odpoved’ou PASI 90 na konci dvojito zaslepeného obdobia §tidie. Chybajucim udajom sa
neprisudzuju ziadne tdaje.

Poznamka: Tyzden navstevy je nominalny, ked’ze tiCastnici $tidie mali po 64. tyzdni priblizne 12-tyzdiiové okno na
zacatie rozsireného obdobia Studie.

Graf 3. Percento pacientov, ktori udrzali odpoved’ PASI 90 v otvorenom rozsirenom obdobi Studie
reSURFACE 2 (kompletna sada analyz, rozSirené obdobie*)
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——# =~ tild rakizumab 100 mg (N=381)
—#—tildrakizumab 200 mg (N=3493)
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64 76 88 100 112 124 136 148 172 196 220 244
Pocet ucastnikov Tyidefi
Tildrakizumab100mg 258 258 251 249 245 244 239 234 234 207 218 211
Tildrakizumab200mg 192 192 192 191 188 184 184 181 178 173 171 169

*Spomedzi pacientov s odpoved’ou PASI 90 na konci dvojito zaslepeného obdobia $tudie. Chybajicim tidajom sa
neprisudzuju ziadne tdaje.

Kvalita Zivota/vysledky hlasené pacientom

V 12. tyzdni a naprie¢ §tadiami bol tildrakizumab spojeny so Statisticky vyznamnym zlepSenim kvality
zivota tykajlicej sa zdravia, ktora bola hodnotena podla indexu DLQI (tabulka 2). ZlepSenia boli udrzané
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v priebehu ¢asu a v 52. tyzdni malo 63,7 % (100 mg) a 73,3 % (200 mg) v $tadii reSSURFACE 1 a 68,8 %
(100 mg) a 72,4 % (200 mg) v studii reSURFACE 2 pacientov, ktori v 28. tyzdni dosiahli odpoved’ podla
skore PASI 75 hodnotu DLQI 0 alebo 1.

Imunogenicita

V zltcenych analyzach fazy 2b a fazy 3 sau 7,3 % pacientov liecenych tildrakizumabom vytvorili
protilatky proti tildrakizumabu do 64. tyzdna. U 38 % (22/57 pacientov) z tych pacientov, u ktorych sa
vytvorili protilatky proti tildrakizumabu, boli zistené neutralizacné protilatky. To predstavuje 2,8 %
vSetkych ucastnikov, ktori dostavali tildrakizumab.

V zltcenych analyzach fazy 3 sa u 8,3 % pacientov lieCenych tildrakizumabom vytvorili protilatky proti
tildrakizumabu do 420. tyzdna liecby. U 35 % (36/102 pacientov) z tych ucastnikov liecCenych
tildrakizumabom, u ktorych sa vytvorili protilatky proti tildrakizumabu, boli zistené protilatky
klasifikované ako neutraliza¢né, ¢o predstavuje 2,9 % vsetkych pacientov lie¢enych tildrakizumabom.

Vytvorenie neutralizujucich protilatok proti tildrakizumabu bolo spojené s niz§imi koncentraciami
tildrakizumabu v sére.

Pediatrickd populacia

Europska lickova agenttra udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky Stadii s lickom Ilumetri v jedne;j
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe loziskovej psoriazy (informacie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Subkutanna formulacia tildrakizumabu preukazala absolitnu biologick dostupnost’ od 73 % (90 % IS:
46 % — 115 %, 200 mg subkutanne v porovnani s 3 mg/kg intravenozne) do 80 % (90 % IS:

62 % — 103 %, 50 mg subkutanne v porovnani s 0,5 mg/kg intravendzne) u zdravych ucastnikov ako
dosledok krizového porovnania jednej davky medzi Stidiami. Maximalna koncentracia sa dosiahla v 6,2
dna po injekcii. Analyza farmakokinetiky populacie naznacila o 31 % vyssiu biologicku dostupnost’

u zdravych Gc¢astnikov v porovnani s pacientmi.

V rovnovaznom stave po podani 100 mg tildrakizumabu u ucastnikov so stredne zavaznou az zavaznou
psoriazou s plakmi bol prislusny geometricky priemer (% varia¢ny koeficient [%CV]) hodnoty AUC,..
305 pg-den/ml (41 %) a 8.1 pg/ml (34 %) v uvedenom poradi a prislusné hodnoty Cmax boli 612 pg-deii/ml
(40 %) a 16,3 pg/ml (33 %) v uvedenom poradi po podani 200 mg.

Distribticia

Tildrakizumab ma obmedzentl extravaskularnu distribuciu s hodnotami distribu¢ného objemu (Vd)
v rozmedzi 76,9 az 106 ml/kg.

Biotransformacia

Tildrakizumab sa katabolizuje na zlozky aminokyselin v§eobecnym procesom Stiepenia bielkovin.
Metabolické drahy malych molekul (napr. enzymy CYP450, glukuronosyltransferazy) neprispievaji
k jeho klirensu.

1"



Eliminécia

Hodnoty klirensu u pacientov s loziskovou psoriazou boli od 2,04 po 2,52 ml/dei/kg a polcas bol 23,4 dia
(23 %).

Linearita/nelinearita

Tildrakizumab preukazal davke umernu farmakokinetiku u ucastnikov s loziskovou psoriazou
v davkovom rozsahu 50 mg az 400 mg po subkutannom podani, s klirensom nezavislym na davke.

V davkovacom rezime v 0. a 4. tyzdni a nésledne kazdych 12 tyzdnov bol rovnovazny stav dosiahnuty
v 16. tyzdni s 1,1-nasobnou akumulaciou pri expozicii medzi 1. tyzdnom a 12. tyZzdiom nezavisle od

davky.

Farmakokinetika u osobitnych populécii

Starsi pacienti

Farmakokineticka analyza populacie naznacuje, Ze vek nemal klinicky vyznamny vplyv na klirens
tildrakizumabu u dospelych ucastnikov s loziskovou psoriazou. Po podani 100 mg alebo 200 mg
tildrakizumabu bol klirens tildrakizumabu u tcastnikov vo veku 65 rokov alebo viac (n = 81 a 82
v uvedenom poradi) podobny ako u Géastnikov mladsich ako 65 rokov (n = 884).

Porucha funkcie obliciek a pecene

Neuskutocnila sa ziadna Specificka Sttdia za u¢elom stanovenia vplyvu poruchy funkcie oblic¢iek alebo
pecene na farmakokinetiku tildrakizumabu. Tildrakizumab sa katabolizuje na zlozky aminokyselin
vSeobecnymi procesmi degradécie proteinov a nie je eliminovany renalnymi alebo pecenovymi cestami.

Telesna hmotnost

Modelovanie farmakokinetickej analyzy populacie naznacuje, Ze expozicia sa zniZila s narastom telesnej
hmotnosti. Po podani davky 100 mg alebo 200 mg subkutanne sa u dospelych pacientov s hmotnostou
> 90 kg predpokladalo, ze priemerna geometricka expozicia (AUCy.; v rovnovaznom stave) je o 30 %
niz§ia ako u dospelého pacienta s hmotnostou < 90 kg (pozri Cast’ 4.2).

Liekové interakcie

Vysledky interak¢nej $tudie medzi liekmi vykonanej u ucastnikov s loziskovou psoriazou naznacujt, ze
tildrakizumab nemal ziadny relevantny uc¢inok na CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 a CYP3A4.
Preto tildrakizumab nema vplyv na farmakokinetiku subezne podavanych lieckov metabolizovanych
enzymom CYP (pozri Cast’ 4.5).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie mutagenicity a karcinogenicity na zvieratach sa s tildrakizumabom neuskutoénili. Stidie na
modeloch nadoru mysi ukazali, Ze selektivna inhibicia IL-23p19 nezvySuje riziko karcinogenicity.

U makakov dlhochvostych bolo pozorované zanedbatel'né vylu¢ovanie produktu do materského mlieka.
Jeden mesiac po porode bol pomer mlieko/sérum < 0,002. Ukazalo sa, Ze tildrakizumab prechadza
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placentarnou bariérou. Po opakovanych davkach tehotnym sami¢kam makaka dlhochvostého boli sérové
koncentracie kvantifikovatel'né v plode, ale $tadie reprodukéne;j toxicity neodhalili ziadne necakané
ucinky.

Ani u samcov ani u sami¢iek makaka dlhochvostého, ktorym bol podavany tildrakizumab v davkach
dosahujucich > 100-krat vyssiu expoziciu ako 'udska expozicia pri odporucanej klinickej davke zalozenej
na AUC, neboli pozorované ziadne u¢inky na parametre fertility ako reprodukéné organy, dizka
menstruacného cyklu a/alebo hormony.

V studii pred- a postnatalnej vyvojovej toxicity u opic nebolo pozorované ziadne suvisiace zvysenie
potratov pri expozicii az 85-krat vyssej ako pri l'udskej expozicii pri odporii€anej davke. U
novonarodenych mlad’at s materskou expoziciou najviac 9-krat vys$sou ako l'udska expozicia pri
odporucanej davke neboli pozorované ziadne skodlivé u€inky. Zaznamenané boli dve umrtia
novonarodenych opic, ktorym bol podévany tildrakizumab pri materskej expozicii 85-krat vyssej ako
I'udska expozicia pri odporucanej davke. Tieto pripady boli prisidené moznej virusovej infekcii a mali
neurcita suvislost’ s lieCbou. Klinicky vyznam tychto nalezov je neznamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

Monohydrat L-histidinium-chloridu
Polysorbat 80 (E 433)

Sacharoza

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvorena strieckacka alebo pero sa mézu vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat pri teplote do 25 °C 30 dni, a
to len raz. Po vybrati z chladni¢ky a uchovavani v tychto podmienkach zlikvidujte liek do 30 dni alebo do
datumu exspiracie vyznaceného na obale, podla toho, ¢o nastane skor. Pole pre datum je k dispozicii na
Skatuli na zaznamenanie datumu vyberu z chladnicky.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepretrepavajte.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1 ml roztok v naplnenej injek¢nej striekacke zo skla typu I s ihlou s priemerom 29G x 14”

z nehrdzavejucej ocele zakrytou krytom a tvrdym krytom z polypropylénu s fludrpolymérovou vrstvou, s
piestovou zatkou v stiiprave pasivnej ochrany.

Balenie obsahuje 1 naplnent injekénu striekacku alebo balenie s 2 naplnenymi injek¢nymi stricka¢kami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2 ml roztok v naplnenej injek¢nej striekacke zo skla typu I s ihlou s priemerom 27G x 4”
z nehrdzavejucej ocele zakrytou krytom a tvrdym krytom z polypropylénu s fluérpolymérovou vrstvou,
s piestovou zatkou v suprave pasivnej ochrany.

Balenie obsahuje 1 naplnenu injekénu striekacku.

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere

Naplnena injek¢na striekacka s objemom 1 ml obsahujtca valec striekacky zo skla typu I s pevne
pripojenou ihlou a pevnym krytom ihly a sterilni piestovu zatku pripravent na pouzitie.

Balenie obsahuje 1 naplnené pero.

[lumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere

Naplnena injekéna striekacka s objemom 2 ml obsahujuca valec striekacky zo skla typu I s pevne
pripojenou ihlou a pevnym krytom ihly a sterilni piestovu zatku pripravent na pouzitie.

Balenie obsahuje 1 naplnené pero.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

[lumetri je sterilny injek¢ény roztok naplneny v injekcnej striekacke alebo pere. Injekéné striekacky a pera
st uréené len na jedno pouzitie.

Nepretrepavajte ani neuchovavajte v mraznicke. 100 mg a 200 mg injek¢éna strickacka a 100 mg pero sa
maju vybrat’ z chladni¢ky 30 minut pred podanim injekcie, aby sa zohriali na izbovu teplotu (do 25 °C).
200 mg pero sa ma vybrat’ z chladni¢ky 45 minut pred podanim injekcie, aby sa zohrialo na izbov teplotu
(do 25 °C).

Pred pouzitim sa odportca vizualna kontrola injekéne;j striekacky alebo pera. V tekutine mézu byt’ zjavné
malé vzduchové bubliny, ¢o je normalne. Tekutinu nepouzivajte, ak sa v nej nachadzaja jasne viditeI'né
Castice, ak je zakalena alebo zreteI'ne zmenila farbu na hnedu.

Pokyny na pouzivanie vratane pisomnej informacie pre pouzivatel'a musia byt dosledne dodrziavané.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLA

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 17. september 2018

Déatum posledného predlzenia registracie: 24. jula 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

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

2132JH Hoofddorp

Holandsko

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca

Barcelona

Spanielsko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu zodpovedného
za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych néslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad lickmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
tildrakizumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, E 433, sachardza a voda na injekcie.
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 naplnena injek¢éna strickacka
2 naplnené injek¢né striekacky

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.
Iba na jedno pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Datum vyberu z chladnicky:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepretrepavajte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ilumetri 100 mg strickacka
ilumetri (2 x 100 mg) strickacka

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MALY VNUTORNY OBAL

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ilumetri 100 mg injekcia
tildrakizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
tildrakizumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 200 mg tildrakizumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, E 433, sachardza a voda na injekcie.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 naplnena injek¢na strickacka

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.
Iba na jedno pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Datum vyberu z chladnicky:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.
Nepretrepavajte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1323/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ilumetri 200 mg strickacka

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MALY VNUTORNY OBAL

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ilumetri 200 mg injekcia
tildrakizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere
tildrakizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 100 mg tildrakizumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, E 433, sachardza a voda na injekcie.
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 naplnené pero

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.
Iba na jedno pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Datum vyberu z chladnicky:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepretrepavajte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1323/004

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ilumetri 100 mg pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MALY VNUTORNY OBAL

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ilumetri 100 mg injekcia
tildrakizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere
tildrakizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg tildrakizumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, E 433, sachardza a voda na injekcie.
Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 naplnené pero

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu.
Subkutanne pouzitie.
Iba na jedno pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Datum vyberu z chladnicky:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepretrepavajte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spanielsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1323/005

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ilumetri 200 mg pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN

32



33



MALY VNUTORNY OBAL

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Ilumetri 200 mg injekcia
tildrakizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Iumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
tildrakizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomn informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ilumetri
Ako pouzivat’ [lumetri

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ [lumetri

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

[lumetri je liek, ktory obsahuje liecivo tildrakizumab. Tildrakizumab patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory interleukinov (IL).

Tento liek blokuje aktivitu bielkoviny nazyvanej IL-23, latky, ktora je v tele zapojena do normalnych
zapalovych a imunitnych odpovedi a ktora je pri chorobach, ako je psoriaza, pritomna vo zvySenych
hladinéch.

Ilumetri sa pouziva na liecbu stredne zavazného az zavazného kozného ochorenia nazyvaného ,,loziskova
psoriaza” u dospelych.

Pouzivanie lieku [lumetri bude pre vas prinosné tym, Ze zlepSuje stav vasej pokozky a zmierniuje priznaky
psoriazy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ilumetri

NepouZivajte Ilumetri:
- ak ste alergicky na tildrakizumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak mate nejaku infekciu, o ktorej sa vas lekar domnieva, Ze je zavazna, napriklad aktivnu
tuberkul6zu, ¢o je infekéné ochorenia, ktoré postihuje najma pl'ica.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ [lumetri, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak sauvas prejavili alergické reakcie s priznakmi ako zvieranie na hrudniku, sipot, opuch tvére,
pier alebo hrdla, nepodavajte viac liek Ilumetri a okamzite kontaktuje svojho lekara,
- ak mate v sti¢asnosti infekciu alebo mate chronické alebo opakované infekcie,
- ak ste nedavno mali alebo je u vas planované ockovanie.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa niektoré z vysSie opisaného vztahuje na vas, pred uzitim licku Ilumetri sa porad’te
so svojim lekarom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou.

Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie licku Ilumetri, je doleZité, aby ste si zapisali datum a ¢islo Sarze
(ktoré najdete na baleni za slovom ,,Lot*) a uchovali tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Ak spozorujete prejavy infekcii alebo alergické reakcie

Liek Ilumetri méze spdsobovat’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane infekcii a alergickych reakcii. Pocas
pouzivania lieku [lumetri pozorne sledujte vyskyt prejavov tychto ochoreni.

Ak spozorujete akékol'vek prejavy moznej zdvaznej infekcie alebo alergickej reakcie, okamzite ukoncite
pouzivanie licku [lumetri a obrat’te sa na svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri
cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Ilumetri sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. V tejto skupine
pacientov tento liek totiz nebol skimany.

Iné lieky a Ilumetri

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj ockovani a imunosupresivnych liekov (liekov s u¢inkom
na imunitny systém).

Pocas pouzivania lieku [lumetri by ste nemali absolvovat’ ockovanie istymi typmi vakcin (zivé vakciny).
O stbeznom pouzivani lieku Ilumetri a zivych vakcin nie st dostupné ziadne tdaje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pouzivaniu lieku [lumetri pocas tehotenstva sa treba vyhnut'. U¢inky tohto licku na tehotné zeny nie su
zname.

Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a pocas liecby lieckom Ilumetri a
najmenej 17 tyzdiov po poslednej davke lieku [lumetri mate pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
[lumetri nemd Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ilumetri obsahuje polysorbaty

Tento liek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) v kazdej naplnenej injekcnej striekacke, co zodpoveda
0,5 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname
alergie.

3. Ako pouzivat’ [lumetri

[lumetri je ur¢eny na podéavanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s diagnostikovanim
a liecbou psoriazy.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Tento liek je ureny len na jednorazové pouZitie.
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Odporucana davka Ilumetri je 100 mg podavana injekciou pod kozu v 0. a 4. tyZdni a nasledne kazdych 12
tyzdnov.

Ak ste pacient so zvySenou zat'azou ochoreniami alebo s telesnou hmotnost'ou nad 90 kg, vas lekar sa
moze rozhodnut’ odporucit’ vam 200 mg davku.

Vas lekar rozhodne, ako dlho budete liek Ilumetri pouzivat’.

Po riadnom zaskoleni v oblasti podavania subkutannej injekcie si mozete lick Ilumetri podavat’ aj sami, ak
vas lekar stanovi, Ze je to vhodné.

Informacie o samostatnom podavani injekcii lieku Ilumetri najdete v podrobnych ,,Pokynoch na pouzitie*
na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.

O planovanych injekciach a terminoch pre d’alsie sledovanie sa informujte u svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku [lumetri u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena,
a preto sa liek Ilumetri neodporaca pouzivat’ u deti ani dospievajicich.

Ak pouZzijete viac Ilumetri, ako mate
Ak vam bolo podané viac lieku [lumetri, ako mate, alebo bola davka podana skor nez v lekarom
predpisanom case, informujte o tom svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ [lumetri
Ak ste zabudli podat’ injekciu lieku Ilumetri alebo ste podanie vynechali, podajte davku ¢o najskor.
Nasledne pokracujte v davkovani podl'a pravidelného planovaného intervalu.

AK prestanete pouZzivat’ [lumetri
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Ilumetri bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Po
preruseni liecby sa mozu vase priznaky obnovit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, kontaktuje okamzZite svojho lekara:
- opuch tvare, pier alebo hrdla,
- tazkosti s dychanim.

Toto mozu byt’ prejavy alergickej reakcie.

Iné vedlPajsie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je mierna. Ak sa ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov stane
z&vaznym, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- infekcie hornych dychacich ciest

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- gastroenteritida
- nevolnost
- hnacka
- bolest’ v mieste vpichu
- bolest’ chrbta
- bolest hlavy

Hlasenie vedl’ajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ilumetri

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku naplnenej injek¢nej
striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Produkt uchovavajte v pdvodnom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Nepretrepavajte.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po vybrati naplnenej injekénej striekacky z chladnicky pockajte priblizne 30 minut, aby sa roztok Ilumetri
v injek¢nej striekacke zohrial na izbovi teplotu (do 25 °C). Nezohrievajte ho Ziadnym inym sposobom.

Pripravok nepouzivajte, ak obsahuje viditeI'né Castice, je zakaleny alebo je vyrazne zhnednuty.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte tildrakizumab pri teplote nad 25 °C ani ho znovu nedavajte do
chladnicky.

Zaznamenajte datum vyberu z chladnicky v priestore uvedenom na vonkajSom obale a vhodny datum,
kedy ma byt pripravok zlikvidovany . Pouzite injek¢nu striekacku do 30 dni po jej vybere z chladnicky
alebo do datumu expiracie, podla toho, ¢o nastane skor.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co llumetri obsahuje
- Liecivo je tildrakizumab. Kazda naplnend injekcna striekacka obsahuje 100 mg tildrakizumabu.

- Dalsie zlozky st: L-histidin, monohydrét L-histidinium-chloridu, polysorbét 80 (E 433), sachar6za
a voda na injekcie.
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AKo vyzera Ilumetri a obsah balenia

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny
az slabozlty roztok.

[lumetri 100 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke je dostupny v jednotkovych baleniach,
ktoré obsahujti 1 naplnent injeként striekacku a balenia, ktoré obsahuju 2 naplnené injekéné striekacky.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanielsko

Vyrobca:

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

2132JH Hoofddorp, Holandsko

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61 5
08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

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
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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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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POKYNY NA POUZITIE

Pred pouzitim naplnenych injek¢énych striekaciek:
Dolezité informacie
*  Pred pouzitim naplnenej injek¢énej striekacky Ilumetri si precitajte a dosledne dodrziavajte vSetky
postupné pokyny. Uschovajte si Navod na pouzitie a v pripade potreby ho pouZite.
*  Naplnenymi injekénymi striekackami netraste.
*  Precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatel'a pre llumetri, aby ste sa o svojom lieku dozvedeli
viac.

POPIS PRODUKTU

Vzhl'ad naplnenych injek¢énych striekaciek [lumetri:

injekénej striekacky ILUMETRI striekadky n); P odanis iajgkcie Yy

krytihly  ochranny davkovacie drzadlo modry
obal ihly  okienko piest

PRiPRAVA

1. Vyberte balenie z chladni¢ky (ak sa uchovava v chladnicke).
e  Uistite sa, Ze davka v injekcne;j striekacke zodpovedané davke, ktorti vam predpisal lekar.
e Jedna injek¢na striekacka je potrebna na davku 100 mg a dve injekéné striekacky na davku 200 mg.
e  Vytiahnite kartonovu Skatul'u z chladnicky a origindlnu a neotvorenu kartonova Skatul'u polozte na
¢istd a rovnu pracovnu plochu.

2. Pockajte 30 minut (ak sa uchovava v chladnicke)

e Naplnenu injekénu strickacku nechajte vo vonkajSej Skatuli (so zatvorenym vekom) a
nechajte pri izbovej teplote po dobu 30 mint.

3. Liek skontrolujte
e Vyberte naplnené injekéné striekacky zo Skatul’ky, ked’ budete pripraveny na podanie injekcie.

- Skontrolujte datum exspiracie uvedeny na Skatul'ke a na naplnenej injekcnej striekacke a
ak uz uplynul datum exspiracie, zlikvidujte.

- NEODSTRANUITE kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

e Vizualne skontrolujte liek [lumetri, ¢i sa v roztoku pred podanim nenachadzaju Ciastocky alebo ¢i
roztok nezmenil sfarbenie.

- Ilumetri je ¢iry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az slabozIty roztok.

- Ak sa v roztoku nachadzaju viditelné Cciastocky alebo ak je injekéna strickaCka
poskodena, lick NEPOUZIVAITE. V pripade, Ze sa v roztoku nachadzaju vzduchové
bubliny, nie je ich potrebné odstranit’.

- Produkt NEPOUZIVAITE, ak spadol na tvrdy povrch alebo bol pogkodeny.
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4. Pripravte si potrebny material
e Na ¢isty a dobre osvetleny povrch si polozte:
- alkoholové tampoény,
- vatovy tampon alebo kus gazy,
- lepiacu naplast,
- nadobu na ostré predmety.

5. Umyte si ruky
e Dodkladne si umyte ruky mydlom a vodou.

6. Vyberte si miesto podania injekcie
e Vyberte si miesto podania injekcie s Cistou kozou a 'ahkym pristupom ako napriklad brucho,
stehna alebo horna ¢ast’ ramien.

- NEPODAVAITE Sl injekciu do vzdialenosti 5 cm od pupka, alebo v mieste, kde je koza
citliva, pomliazdena, abnormalne ¢ervena, stvrdnuta alebo postihnuta psoridzou.

- Injekciu NEPODAVAITE do oblasti s jazvami, striami alebo krvnymi cievami.

- Horna ¢ast ramena je vhodna, len ak vam injekciu podava niekto iny.

- Pre kazdu injekciu vyberte iné miesto podania.

-V pripade, Ze vasa davka je 200 mg (2 x 100 mg naplnena injekéna striekacka), vyberte
iné miesto podania druhej injekcie.

7. Odistite miesto vpichu

e (cistite miesto vpichu alkoholovym tamponom a nechajte uschnut’.
o Pred podanim injekcie sa tohto miesta uz nedotykajte.
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INJEKCIA
Ak je vasa davka 200 mg, pri kazdom podani lieku pouZite 2 naplnené injekéné striekacky.

8. Odstraiite kryt ihly
e Uchopte naplnent1 injekcnu striekacku a odstrante kryt ihly tak, ako je to zobrazené a kryt vyhod'te.

Je mozné, ze spozorujete 1 alebo 2 kvapky roztoku, a to je v poriadku.
o Modrého piesta sa eSte NEDOTYKAIJTE. »
o Ak je naplnena injekcna striekacka alebo ihla ohnutd, NEPOUZIVAIJTE.

h =\

Odstrante
kryt ihly.

9. Stlac¢te koZu a zaved’te ihlu
e Jemne stlacte koZzu na vybranom mieste na injekciu.
e Celu ihlu zaved'te do koZe stlacenej medzi vasimi prstami pod uhlom 45- aZ 90-stupiiov.
o Pocas vpichovania ihly NEDAVAIJTE prst na piest.
e Naplnent injek¢nu striekacku drzte pevne.

10. Vpichnite
e Po zavedeni ihly, pomaly uvolnite kozu.
e Zatlacte piest az do konca. Tak sa aktivuje bezpecnostny mechanizmus, ktory zaru¢i uplné

vytiahnutie ihly po podani injekcie.
o Uplna davka je podana, ak sa modry piest uz neda d’alej zatla¢it’ a nedoslo k ziadnemu

uniku roztoku.
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11. Odstrarite pouZitu injek¢nu striekac¢ku
e Predtym, ako uvolnite modry piest, vytiahnite celt ihlu z koze.
o Pouvolneni piestu bezpe¢nostny zamok vtiahne ihlu spat’ do ochranného obalu.

e Pouzitl injeként striekacku vyhod’te do nadoby na ostré predmety ihned’ po pouziti a pred podanim
druhej injekcnej striekacky, ak je potrebna.

e Ak sa vyskytne urcita zvyskova tekutina alebo trochu krvi, vy¢istite miesto vpichu vankusikom alebo
gazou za sucasného pouzitia tlaku. Ak mate pocit, ze potrebujete, moZete na miesto vpichu pouzit
lepiacu naplast’.

e Proces zopakujte s druhou injek¢énou striekackou na inom mieste podania na kozi, ak si podavate
davku 200 mg.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Iumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
tildrakizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomn informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ilumetri
Ako pouzivat’ [lumetri

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ [lumetri

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

[lumetri je liek, ktory obsahuje liecivo tildrakizumab. Tildrakizumab patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory interleukinov (IL).

Tento liek blokuje aktivitu bielkoviny nazyvanej IL-23, latky, ktora je v tele zapojena do normalnych
zapalovych a imunitnych odpovedi a ktora je pri chorobach, ako je psoriaza, pritomna vo zvySenych
hladinéch.

Ilumetri sa pouziva na liecbu stredne zavazného az zavazného kozného ochorenia nazyvaného ,,loziskova
psoriaza” u dospelych.

Pouzivanie lieku [lumetri bude pre vas prinosné tym, Ze zlepSuje stav vasej pokozky a zmierniuje priznaky
psoriazy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ilumetri

NepouZivajte Ilumetri:
- ak ste alergicky na tildrakizumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak mate nejaku infekciu, o ktorej sa vas lekar domnieva, Ze je zavazna, napriklad aktivnu
tuberkul6zu, ¢o je infekéné ochorenia, ktoré postihuje najma pl'ica.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ [lumetri, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak sauvas prejavili alergické reakcie s priznakmi ako zvieranie na hrudniku, sipot, opuch tvére,
pier alebo hrdla, nepodavajte viac liek Ilumetri a okamzite kontaktuje svojho lekara,
- ak mate v sti¢asnosti infekciu alebo mate chronické alebo opakované infekcie,
- ak ste nedavno mali alebo je u vas planované ockovanie.

46



AKk si nie ste isty, ¢i sa niektoré z vysSie opisaného vztahuje na vas, pred uzitim licku Ilumetri sa porad’te
so svojim lekarom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou.

Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie licku Ilumetri, je doleZité, aby ste si zapisali datum a ¢islo Sarze
(ktoré najdete na baleni za slovom ,,Lot*) a uchovali tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Ak spozorujete prejavy infekcii alebo alergické reakcie

Liek Ilumetri méze spdsobovat’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane infekcii a alergickych reakcii. Pocas
pouzivania lieku [lumetri pozorne sledujte vyskyt prejavov tychto ochoreni.

Ak spozorujete akékol'vek prejavy moznej zdvaznej infekcie alebo alergickej reakcie, okamzite ukoncite
pouzivanie licku [lumetri a obrat’te sa na svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri
cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Ilumetri sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. V tejto skupine
pacientov tento liek totiz nebol skimany.

Iné lieky a Ilumetri

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj ockovani a imunosupresivnych liekov (liekov s u¢inkom
na imunitny systém).

Pocas pouzivania lieku [lumetri by ste nemali absolvovat’ ockovanie istymi typmi vakcin (zivé vakciny).
O stbeznom pouzivani lieku Ilumetri a zivych vakcin nie st dostupné ziadne tdaje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pouzivaniu lieku [lumetri pocas tehotenstva sa treba vyhnut'. U¢inky tohto licku na tehotné zeny nie su
zname.

Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a pocas liecby lieckom Ilumetri a
najmenej 17 tyzdiov po poslednej davke lieku [lumetri mate pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
[lumetri nemd Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ilumetri obsahuje polysorbaty

Tento liek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke, co zodpoveda
0,5 mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname
alergie.

3. Ako pouzivat’ [lumetri

[lumetri je ur¢eny na podéavanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s diagnostikovanim
a liecbou psoriazy.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Tento liek je ureny len na jednorazové pouZitie.
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Odporucana davka Ilumetri je 100 mg podavana injekciou pod kozu v 0. a 4. tyZdni a nasledne kazdych 12
tyzdnov.

Ak ste pacient so zvySenou zat'azou ochoreniami alebo s telesnou hmotnost'ou nad 90 kg, vas lekar sa
moze rozhodnut’ odporucit’ vam 200 mg davku.

Vas lekar rozhodne, ako dlho budete liek Ilumetri pouzivat’.

Po riadnom zaskoleni v oblasti podavania subkutannej injekcie si mozete lick Ilumetri podavat’ aj sami, ak
vas lekar stanovi, Ze je to vhodné.

Informacie o samostatnom podavani injekcii lieku Ilumetri najdete v podrobnych ,,Pokynoch na pouzitie*
na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.

O planovanych injekciach a terminoch pre d’alsie sledovanie sa informujte u svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku [lumetri u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena,
a preto sa liek Ilumetri neodporaca pouzivat’ u deti ani dospievajicich.

Ak pouZzijete viac Ilumetri, ako mate
Ak vam bolo podané viac lieku [lumetri, ako mate, alebo bola davka podana skor nez v lekarom
predpisanom case, informujte o tom svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ [lumetri
Ak ste zabudli podat’ injekciu lieku Ilumetri alebo ste podanie vynechali, podajte davku ¢o najskor.
Nasledne pokracujte v davkovani podl'a pravidelného planovaného intervalu.

AK prestanete pouZzivat’ [lumetri
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Ilumetri bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Po
preruseni liecby sa mozu vase priznaky obnovit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, kontaktuje okamzZite svojho lekara:
- opuch tvare, pier alebo hrdla,
- tazkosti s dychanim.

Toto mozu byt’ prejavy alergickej reakcie.

Iné vedlPajsie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je mierna. Ak sa ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov stane
z&vaznym, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- infekcie hornych dychacich ciest

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- gastroenteritida
- nevolnost
- hnacka
- bolest’ v mieste vpichu
- bolest’ chrbta
- bolest hlavy

Hlasenie vedl’ajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ilumetri

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku naplnenej injek¢nej
striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Produkt uchovavajte v pdvodnom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Nepretrepavajte.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po vybrati naplnenej injekénej striekacky z chladnicky pockajte priblizne 30 minut, aby sa roztok Ilumetri
v injek¢nej striekacke zohrial na izbovi teplotu (do 25 °C). Nezohrievajte ho Ziadnym inym sposobom.

Pripravok nepouzivajte, ak obsahuje viditeI'né Castice, je zakaleny alebo je vyrazne zhnednuty.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte tildrakizumab pri teplote nad 25 °C ani ho znovu nedavajte do
chladnicky.

Zaznamenajte datum vyberu z chladnicky v priestore uvedenom na vonkajSom obale a vhodny datum,
kedy ma byt pripravok zlikvidovany . Pouzite injek¢nu striekacku do 30 dni po jej vybere z chladnicky
alebo do datumu expiracie, podla toho, ¢o nastane skor.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co llumetri obsahuje
- Liecivo je tildrakizumab. Kazda naplnend injekcna striekacka obsahuje 200 mg tildrakizumabu.

- Dalsie zlozky st: L-histidin, monohydrét L-histidinium-chloridu, polysorbét 80 (E 433), sachar6za
a voda na injekcie.
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AKo vyzera Ilumetri a obsah balenia

Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny
az slabozlty roztok.

[umetri 200 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke je dostupny v jednotkovych baleniach,
ktoré obsahujt 1 naplnent injeként striekacku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanielsko

Vyrobca

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

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

Teél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

Malta/ Roménia/ 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 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
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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POKYNY NA POUZITIE

Pred pouzitim naplnenej injek¢nej striekacky:
Dolezité informacie
*  Pred pouzitim naplnenej injek¢énej striekacky Ilumetri si precitajte a dosledne dodrziavajte vSetky
postupné pokyny. Uschovajte si Navod na pouzitie a v pripade potreby ho pouZite.
* Naplnenou injekénou striekackou netraste.
*  Precitajte si Pisomnu informaciu pre pouzivatel'a pre Ilumetri, aby ste sa o svojom lieku dozvedeli
viac.

POPIS PRODUKTU

Vzhl'ad naplnenych injek¢énych striekaciek [lumetri:

Sucasti vadej naplnenej
injekénej striekacky ILUMETRI telo
striekacky

Meodstrariujte kryt ihly, kym nie
ste pripraveny na padanie injekcie.

krytihly

ochranny davkovacie driadlo biely
obalihly  okienko piest

PRiPRAVA

1. Vyberte balenie z chladni¢ky (ak sa uchovava v chladnicke).
o Uistite sa, Ze davka v injekénej strickacke zodpovedané davke, ktori vam predpisal lekar.
e Vytiahnite kartonovu Skatul'u z chladni¢ky a originalnu a neotvorenu karténova Skatul'u polozte
na ¢istll a rovnll pracovnu plochu.

2. Pockajte 30 minut (ak sa uchovava v chladnicke)

e Naplnenu injekénu strickacku nechajte vo vonkajSej Skatuli (so zatvorenym vekom) a
nechajte pri izbovej teplote po dobu 30 mint.

3. Liek skontrolujte
e Vyberte naplnenu injek¢ént striekacku zo Skatul’ky, ked’ budete pripraveny na podanie injekcie.

- Skontrolujte datum exspiracie uvedeny na Skatul’ke a na naplnenej injekcnej striekacke a
ak uz uplynul datum exspiracie, zlikvidujte.

- NEODSTRANUITE kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.

e Vizualne skontrolujte liek [lumetri, ¢i sa v roztoku pred podanim nenachadzaju ciastocky alebo ¢i
roztok nezmenil sfarbenie.

- Ilumetri je ¢iry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az slabozIty roztok.

- Ak sa v roztoku nachadzaju viditelné Cciastocky alebo ak je injekéna strickacka
poskodena, lick NEPOUZIVAITE. V pripade, Ze sa v roztoku nachadzaju vzduchové
bubliny, nie je ich potrebné odstranit’.

- Produkt NEPOUZIVAITE, ak spadol na tvrdy povrch alebo bol pogkodeny.
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4. Pripravte si potrebny material
e Na ¢isty a dobre osvetleny povrch si polozte:
- alkoholové tampony,
- vatovy tampon alebo kus gazy,
- lepiacu naplast,
- nadobu na ostré predmety.

5 Umyte si ruky
e Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

0

6. Vyberte si miesto podania injekcie
e Vyberte si miesto podania injekcie s Cistou kozou a 'ahkym pristupom ako napriklad brucho,
stehna alebo horna ¢ast’ ramien.

- NEPODAVAIJTE SI injekciu do vzdialenosti 5 cm od pupka, alebo v mieste, kde je koza
citliva, pomliazdena, abnormalne ¢ervena, stvrdnuta alebo postihnuta psoriadzou.

- Injekciu NEPODAVAITE do oblasti s jazvami, striami alebo krvnymi cievami.

- Horna Cast ramena je vhodn4, len ak vam injekciu podéva niekto iny.

- Pre kazdu injekciu vyberte iné¢ miesto podania.

7. Odistite miesto vpichu
e (cistite miesto vpichu alkoholovym tampénom a nechajte uschntt’.
o Pred podanim injekcie sa tohto miesta uz nedotykajte.
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8. Odstrarite kryt ihly
e Uchopte naplnent1 injekcnu striekacku a odstrante kryt ihly tak, ako je to zobrazené a kryt vyhod'te.
Je mozné, Ze spozorujete 1 alebo 2 kvapky roztoku, a to je v poriadku.
o Bieleho piesta sa este NEDOTYKAIJTE.
o Ak je naplnena injekcna striekacka alebo ihla ohnuta, I;IEPOUZiVAJ TE.

—

Odstrante
krytihly.

9. Stlac¢te koZu a zaved’te ihlu
e Jemne stlacte kozu na vybranom mieste na injekciu.
e Celt ihlu zavedte do koZe stlacenej medzi vasimi prstami pod uhlom 45- aZ 90-stupriov .
o Pocas vpichovania ihly NEDAVAJTE prst na piest.

e Naplnent injekénu striekacku drzte pevne.
s
45°
a4
)M

i

10. Vpichnite
e Po zavedeni ihly, pomaly uvolnite kozu.
e Zatlacte biely piest az do konca. Tak sa aktivuje bezpe€nostny mechanizmus, ktory zaruc¢i uplné

vytiahnutie ihly po podani injekcie.
o Uplna davka je podana, ak sa biely piest uz neda d’alej zatla¢it’ a nedoslo k Ziadnemu

uniku roztoku.

11. Odstraiite pouzitu injekénu striekacku
e Predtym, ako uvolnite biely piest, vytiahnite celt ihlu z kozZe.
o Pouvolneni bieleho piesta bezpecnostny zamok vtiahne ihlu spat’ do ochranného obalu.
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e Pouzitl injek¢nu strickacku vyhodte do nadoby na ostré predmety ihned’ po pouziti.
Ak sa vyskytne uréita zvyskova tekutina alebo trochu krvi, vy¢istite miesto vpichu vatovym tamponom

alebo gazou za sucasného pouzitia tlaku. Ak mate pocit, Ze potrebujete, mozete na miesto vpichu pouzit’
lepiacu naplast’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

IHumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere
tildrakizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomn informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Ilumetri
Ako pouzivat’ [lumetri

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ [lumetri

Obsah balenia a d’alSie informacie

S S

1. Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

[lumetri je liek, ktory obsahuje liecivo tildrakizumab. Tildrakizumab patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory interleukinov (IL).

Tento liek blokuje aktivitu bielkoviny nazyvanej IL-23, latky, ktora je v tele zapojena do normalnych
zapalovych a imunitnych odpovedi a ktora je pri chorobach, ako je psoriaza, pritomna vo zvySenych
hladinéch.

Ilumetri sa pouziva na liecbu stredne zavazného az zavazného kozného ochorenia nazyvaného ,,loziskova
psoriaza” u dospelych.

Pouzivanie lieku [lumetri bude pre vas prinosné tym, Ze zlepSuje stav vasej pokozky a zmierniuje priznaky
psoriazy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ilumetri

NepouZivajte Ilumetri:
- ak ste alergicky na tildrakizumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak mate nejaku infekciu, o ktorej sa vas lekar domnieva, Ze je zavazna, napriklad aktivnu
tuberkul6zu, ¢o je infekéné ochorenia, ktoré postihuje najma pl'ica.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ [lumetri, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak sauvas prejavili alergické reakcie s priznakmi ako zvieranie na hrudniku, sipot, opuch tvére,
pier alebo hrdla, nepodavajte viac liek Ilumetri a okamzite kontaktuje svojho lekara,
- ak mate v sti¢asnosti infekciu alebo mate chronické alebo opakované infekcie,
- ak ste nedavno mali alebo je u vas planované ockovanie.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa niektoré z vysSie opisaného vztahuje na vas, pred uzitim licku Ilumetri sa porad’te
so svojim lekarom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou.

Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie licku Ilumetri, je doleZité, aby ste si zapisali datum a ¢islo Sarze
(ktoré najdete na baleni za slovom ,,Lot*) a uchovali tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Ak spozorujete prejavy infekcii alebo alergické reakcie

Liek Ilumetri méze spdsobovat’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane infekcii a alergickych reakcii. Pocas
pouzivania lieku [lumetri pozorne sledujte vyskyt prejavov tychto ochoreni.

Ak spozorujete akékol'vek prejavy moznej zdvaznej infekcie alebo alergickej reakcie, okamzite ukoncite
pouzivanie licku [lumetri a obrat’te sa na svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri
cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Ilumetri sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. V tejto skupine
pacientov tento liek totiz nebol skimany.

Iné lieky a Ilumetri

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj ockovani a imunosupresivnych liekov (liekov s u¢inkom
na imunitny systém).

Pocas pouzivania lieku [lumetri by ste nemali absolvovat’ ockovanie istymi typmi vakcin (zivé vakciny).
O stbeznom pouzivani lieku Ilumetri a zivych vakcin nie st dostupné ziadne tdaje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pouzivaniu lieku [lumetri pocas tehotenstva sa treba vyhnut'. U¢inky tohto licku na tehotné zeny nie su

zname.

Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a pocas liecby lieckom Ilumetri a
najmenej 17 tyzdiov po poslednej davke lieku [lumetri mate pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
[lumetri nemd Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ilumetri obsahuje polysorbaty
Tento liek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 (E 433) v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,5 mg/ml.
Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ llumetri

[lumetri je ur¢eny na podéavanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s diagnostikovanim
a liecbou psoriazy.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Tento liek je ureny len na jednorazové pouZitie.
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Odporucana davka Ilumetri je 100 mg podavana injekciou pod kozu v 0. a 4. tyZdni a nasledne kazdych 12
tyzdnov.

Ak ste pacient so zvySenou zat'azou ochoreniami alebo s telesnou hmotnost'ou nad 90 kg, vas lekar sa
moze rozhodnut’ odporucit’ vam 200 mg davku.

Vas lekar rozhodne, ako dlho budete liek Ilumetri pouzivat’.

Po riadnom zaskoleni v oblasti podavania subkutannej injekcie si mozete lick Ilumetri podavat’ aj sami, ak
vas lekar stanovi, Ze je to vhodné.

Informacie o samostatnom podavani injekcii lieku Ilumetri najdete v podrobnych ,,Pokynoch na pouzitie*
na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.

O planovanych injekciach a terminoch pre d’alsie sledovanie sa informujte u svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku [lumetri u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena,
a preto sa liek Ilumetri neodporaca pouzivat’ u deti ani dospievajicich.

Ak pouZzijete viac Ilumetri, ako mate
Ak vam bolo podané viac lieku [lumetri, ako mate, alebo bola davka podana skor nez v lekarom
predpisanom case, informujte o tom svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ [lumetri
Ak ste zabudli podat’ injekciu lieku Ilumetri alebo ste podanie vynechali, podajte davku ¢o najskor.
Nasledne pokracujte v davkovani podl'a pravidelného planovaného intervalu.

AK prestanete pouZzivat’ [lumetri
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Ilumetri bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Po
preruseni liecby sa mozu vase priznaky obnovit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, kontaktuje okamzZite svojho lekara:
- opuch tvare, pier alebo hrdla,
- tazkosti s dychanim.

Toto mozu byt’ prejavy alergickej reakcie.

Iné vedlPajsie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je mierna. Ak sa ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov stane
z&vaznym, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- infekcie hornych dychacich ciest

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- gastroenteritida
- nevolnost
- hnacka
- bolest’ v mieste vpichu
- bolest’ chrbta
- bolest hlavy

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ilumetri

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku naplneného pera po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Produkt uchovavajte v pdvodnom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Nepretrepavajte.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po vybrati naplneného pera z chladnicky pockajte priblizne 30 minut, aby sa roztok [lumetri v pere zohrial
na izbovt teplotu (do 25 °C). Nezohrievajte ho Ziadnym inym sposobom.

Pripravok nepouzivajte, ak obsahuje viditeI'né Castice, je zakaleny alebo je vyrazne zhnednuty.

Po vybrati z chladnicky neuchovavajte tildrakizumab pri teplote nad 25 °C ani ho znovu nedavajte do
chladnicky.

Zaznamenajte ditum vyberu z chladnicky v priestore uvedenom na vonkajSom obale a vhodny datum,
kedy ma byt pripravok zlikvidovany . Pouzite pero do 30 dni po jeho vybere z chladnicky alebo do
datumu exspiracie, podla toho, ¢o nastane skor.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co llumetri obsahuje
- Liecivo je tildrakizumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 100 mg tildrakizumabu.

- Dalsie zlozky st: L-histidin, monohydrét L-histidinium-chloridu, polysorbét 80 (E 433), sacharéza
a voda na injekcie.
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AKo vyzera Ilumetri a obsah balenia

Ilumetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az slaboZlty
roztok.

[umetri 100 mg injekény roztok v naplnenom pere je dostupny v jednotkovych baleniach, ktoré obsahuju
1 naplnené pero.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanielsko

Vyrobca

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

2132JH Hoofddorp, Holandsko

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

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

Teél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

buarapus/ Eesti/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Italia

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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POKYNY NA POUZITIE

Po riadnom vyskoleni v technike podévania subkutannej injekcie si mozete tento liek injekéne podat’ sami,
ak vas lekar urci, ze je to vhodné.

Pred podanim tohto lieku si precitajte vSetky pokyny vratane uchovavania, upozorneni a sticasti
naplneného pera na zaciatku tychto pokynov.

Uchovavanie

Naplnené pero sa méa uchovévat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C
v povodnom obale (pozri obrazok A). @:
NEUCHOVAVAIJTE v mraznicke. ]
Uchovavajte v obale na ochranu pred svetlom.

. \
Upozornenla OBRAZOK A

Ilumetri je ur¢eny len na podkozné podanie (subkutanne).

Naplnené pero NEPOUZIVAITE spoloéne so ziadnou inou osobou.

NESNIMAJTE sivy kryt ihly, kym nebudete pripraveny na podanie.

NEDAVAITE ruku ani prsty nad Ity ochranny obal ihly.

Naplnené pero a sivy kryt (po odstraneni) uchovavajte mimo dosahu deti a domécich zvierat.

Casti napIneného pera

A Okienko
Nova Y i
= =\ !IuTelrl 100 mg
- . :1i’,‘ injekcia
Sivy krytihly S = tildrakizumab
Pouzita Okienko vyplnené zltou tyéinkou piesta
[
= P N llumetri'100 mg
Zlty ochranny obal ihly ( ) injekcia
(ihla vnutri) - ’ tildrakizumab

NEPOUZIVAITE, ak bol sivy kryt ihly odstraneny alebo poskodeny.
NEPOUZIVAITE, ak je ty€inka ZItého piesta viditeI'na v okienku.

1. krok: Priprava

1A Vyberte naplnené pero z chladni¢ky a pockajte 30 minut
e Vyberte jedno naplnené pero s lickom Ilumetri z chladnicky (pozri obrazok B).
e Pri vyberani drzte naplnené pero v strede (pozri obrazok C).
e Pred podanim injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej teplote asponi 30 mintt (pozri obrazok D).

OBRAZOK B

OBRAZOKC OBRAZOKD
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NEPRETREPAVAIJTE $katul'u ani naplnené pero.
NEOHRIEVAIJTE naplnené pero ziadnym inym spdsobom, napriklad v mikrovinnej rare, horticej vode ¢i
na priamo slnecnom svetle.

1B Pripravte si d’alSie nevyhnutné potreby — )

Pripravte si tieto potreby (pozri obrazok E): 7
e  alkoholové tampony, e —
o vatovy alebo gazovy tampon, @
e  naplast, OBRAZOKE
o nadoba na ostré predmety.

1C Skontrolujte naplnené pero
e Skontrolujte naplnené pero, aby ste sa uistili, Ze neuplynul datum exspiracie (pozri obrazok F).
e Skontrolujte tekuty liek cez okienko (pozri obrazok G). Ma byt bezfarebny az slabo Zlty.

Je normalne vidiet’ jednu alebo niekol’ko vzduchovych bublin.

%@ \D OBRAZOK G
W: TumeToome
NEPOUZIVAITE, ak uplynul ddtum exspirécie.

NEPOUZIVAITE, ak tekutina vyzera zakalena, zafarbend alebo obsahuje cudzie Gastice.

1D Umyte si ruky N
e Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou (pozri obrazok H). i ,%
e  Osuste si ruky. i

Noing
. L. . OBRAZOKH
1E Zvol’te miesto podania injekcie

Zvol'te miesto podania injekcie (pozri obrazok I). Odporic¢ané miesta su:

e prednd strana stehien, / S
e brucho (okrem oblasti 5 cm okolo pupka) a i
e zadnd strana hornej Casti ramien. e

—

bee A

N T

Pre kazdu injekciu vyberte iné miesto podania.

NEPODAVAITE do koze, ktora je citlivd, vyrazne ¢ervena, je na nej
modrina, je stvrdnuta alebo postihnuta psoriazou..

1F Vydistite miesto podania injekcie
e Vydcistite miesto podania injekcie utretim koze alkoholovou utierkou (pozri
obrazok J).
e Nechajte kozu vyschnut’ na vzduchu.

NEFUKAJTE vzduch na kozu, aby uschla.

Po vyisteni sa NEDOTYKAJTE miesta podania injekcie.
OBRAZOK J

63



2. krok: Podanie injekcie

2A Odstraiite kryt ihly
e Odstraite sivy kryt ihly z naplneného pera
potiahnutim rovno (pozri obrazok K).
e Na odstranenie krytu mdze byt potrebna uréita
sila.

)

NEDOTYKAJTE sa ZItého ochranného obalu ihly.
NENASADZUITE sivy kryt ihly spét’ na naplnené pero.
NEOTACAJTE ani NEOHYBAJTE kryt ihly pri jeho snimani, pretoze by sa mohla poskodit’ ihla.

2B PriloZte naplnené pero
e Uchopte naplnené pero tak, aby okienko smerovalo k vam.
e Natiahnite si kozu a prilozte naplnené pero kolmo na vycistené miesto podania injekcie tak, aby
bol ZIty ochranny obal ihly umiestneny plocho na kozi (pozri obrazok L).

S

OBRAZOK L

2C Podajte injekciu
Zacatie podavania injekcie:
e Zatlacte naplnené pero ku kozi uplne nadol a podrzte ho v tejto polohe. Tym sa zlty ochranny obal
ihly vysunie nahor do naplneného pera (pozri obrazok M).
e Budete pocut’ 1. cvaknutie, ktoré znamena, Ze injekcia sa zacala (pozri obrazok M).
e 2. cvaknutie znamena, Ze injekcia je takmer dokoncena (pozri obrazok N). Drzte naplnené pero
celkovo 15 sekund od zacatia podavania injekcie, aby ste sa uistili, Ze bol podany vsetok liek.
Pomaly napocitajte pétnast’ sekiind a davajte pozor na druhé ,,cvaknutie®.

OBRAZOK M OBRAZOK N
Drzte pritlacené ku koZi
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Pozrite sa do okienka. Okienko bude vyplnené zZltou farbou.
Odtiahnite naplnené pero od koze kolmo hore (pozri obrazok O).
Ak sa okienko nevyplni celkom Zltou farbou, pero odtiahnite a zatelefonujte vaSmu lekarovi.

) =

—

~ —~
~.~
.
.
& .~
.
.

A\

OBRAZOK O

NEPOUZIVAITE naplnené pero, ak sa ZIty ochranny obal pera nevysunie nahor do naplneného pera.
V takom pripade ho ihned’ vyhod’te do nadoby na ostré predmety.

3. krok: Likvidacia

3A Vyhod’te naplnené pero a oSetrite miesto podania injekcie
e Vyhod'te pouzité naplnené pero do schvélenej nadoby na ostré predmety (pozri obrazok P).
e V mieste podania injekcie sa mdze objavit’ mala kvapka krvi. To je normalne. Pritlacte k oblasti
vatovy alebo gadzovy tampon a podl'a potreby prilozte naplast’ (pozri obrazok Q).

OBRAZOK P OBRAZOK Q
NEVYHADZUIJTE pouzité naplnené pera do bezného odpadu.
NESUCHAIJTE miesto podania injekcie.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Iumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere
tildrakizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomn informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Ilumetri
Ako pouzivat’ [lumetri

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ [lumetri

Obsah balenia a d’alSie informacie

S S

1. Co je Ilumetri a na ¢o sa pouZiva

[lumetri je liek, ktory obsahuje liecivo tildrakizumab. Tildrakizumab patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory interleukinov (IL).

Tento liek blokuje aktivitu bielkoviny nazyvanej IL-23, latky, ktora je v tele zapojena do normalnych
zapalovych a imunitnych odpovedi a ktora je pri chorobach, ako je psoridza, pritomna vo zvySenych
hladinéch.

Ilumetri sa pouZziva na liecbu stredne zavazného az zavazného kozného ochorenia nazyvaného ,,loziskova
psoriaza” u dospelych.

Pouzivanie lieku [lumetri bude pre vas prinosné tym, Ze zlepSuje stav vasej pokozky a zmiernuje priznaky
psoriazy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ilumetri

NepouZivajte Ilumetri:
- ak ste alergicky na tildrakizumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak mate nejaku infekciu, o ktorej sa vas lekar domnieva, Ze je zavazna, napriklad aktivnu
tuberkul6zu, ¢o je infekéné ochorenia, ktoré postihuje najma plica.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ [lumetri, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak sauvas prejavili alergické reakcie s priznakmi ako zvieranie na hrudniku, sipot, opuch tvére,
pier alebo hrdla, nepodavajte viac liek Ilumetri a okamzite kontaktuje svojho lekara,
- ak mate v sti¢asnosti infekciu alebo mate chronické alebo opakované infekcie,
- ak ste nedavno mali alebo je u vas planované ockovanie.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa niektoré z vysSie opisaného vztahuje na vas, pred uzitim licku Ilumetri sa porad’te
so svojim lekarom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou.

Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie licku Ilumetri, je doleZité, aby ste si zapisali datum a ¢islo Sarze
(ktoré najdete na baleni za slovom ,,Lot*) a uchovali tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Ak spozorujete prejavy infekcii alebo alergické reakcie

Liek Ilumetri méze spdsobovat’ zavazné vedl'ajsie ucinky vratane infekcii a alergickych reakcii. Pocas
pouzivania lieku [lumetri pozorne sledujte vyskyt prejavov tychto ochoreni.

Ak spozorujete akékol'vek prejavy moznej zdvaznej infekcie alebo alergickej reakcie, okamzite ukoncite
pouzivanie licku [lumetri a obrat’te sa na svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri
cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Deti a dospievajuci
Podavanie lieku Ilumetri sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. V tejto skupine
pacientov tento liek totiz nebol skimany.

Iné lieky a Ilumetri

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj ockovani a imunosupresivnych liekov (liekov s u¢inkom
na imunitny systém).

Pocas pouzivania lieku [lumetri by ste nemali absolvovat’ ockovanie istymi typmi vakcin (zivé vakciny).
O stbeznom pouzivani lieku Ilumetri a zivych vakcin nie st dostupné ziadne tdaje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pouzivaniu lieku [lumetri pocas tehotenstva sa treba vyhnut'. U¢inky tohto licku na tehotné zeny nie su

zname.

Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu a pocas liecby lieckom Ilumetri a
najmenej 17 tyzdiov po poslednej davke lieku [lumetri mate pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
[lumetri nemd Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ilumetri obsahuje polysorbaty
Tento liek obsahuje 1 mg polysorbatu 80 (E 433) v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,5 mg/ml.
Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ llumetri

[lumetri je ur¢eny na podéavanie pod vedenim a dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s diagnostikovanim
a liecbou psoriazy.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Tento liek je ureny len na jednorazové pouZitie.
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Odporucana davka Ilumetri je 100 mg podavana injekciou pod kozu v 0. a 4. tyZdni a nasledne kazdych 12
tyzdnov.

Ak ste pacient so zvySenou zat'azou ochoreniami alebo s telesnou hmotnost'ou nad 90 kg, vas lekar sa
moze rozhodnut’ odporucit’ vam 200 mg davku.

Vas lekar rozhodne, ako dlho budete liek Ilumetri pouzivat’.

Po riadnom zaskoleni v oblasti podavania subkutannej injekcie si mozete lick Ilumetri podavat’ aj sami, ak
vas lekar stanovi, Ze je to vhodné.

Informacie o samostatnom podavani injekcii lieku Ilumetri najdete v podrobnych ,,Pokynoch na pouzitie*
na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.

O planovanych injekciach a terminoch pre d’alsie sledovanie sa informujte u svojho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost’ lieku [lumetri u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena,
a preto sa liek Ilumetri neodporaca pouzivat’ u deti ani dospievajicich.

Ak pouZzijete viac Ilumetri, ako mate
Ak vam bolo podané viac lieku [lumetri, ako mate, alebo bola davka podana skor nez v lekarom
predpisanom case, informujte o tom svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ [lumetri
Ak ste zabudli podat’ injekciu lieku Ilumetri alebo ste podanie vynechali, podajte davku ¢o najskor.
Nasledne pokracujte v davkovani podl'a pravidelného planovaného intervalu.

AK prestanete pouZzivat’ [lumetri
Nesmiete prestat’ pouzivat’ Ilumetri bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom. Po
preruseni liecby sa mozu vase priznaky obnovit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, kontaktuje okamzZite svojho lekara:
- opuch tvare, pier alebo hrdla,
- tazkosti s dychanim.

Toto mozu byt’ prejavy alergickej reakcie.

Iné vedlPajsie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je mierna. Ak sa ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov stane
z&vaznym, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- infekcie hornych dychacich ciest

Casté (mozu postihovat’ najviac 1 az 10 pacientov)
- gastroenteritida
- nevolnost
- hnacka
- bolest’ v mieste vpichu
- bolest’ chrbta
- bolest hlavy

Hlasenie vedPajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Illumetri
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na Stitku naplneného pera po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Produkt uchovavajte v pdvodnom vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Nepretrepavajte.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po vybrati naplneného pera z chladnicky pockajte priblizne 45 minut, aby sa roztok Ilumetri v pere zohrial
na izbovt teplotu (do 25 °C). Nezohrievajte ho Ziadnym inym sposobom.

Pripravok nepouzivajte, ak obsahuje viditeI'né Castice, je zakaleny alebo je vyrazne zhnednuty.

Po vybrati z chladnicky neuchovévajte tildrakizumab pri teplote nad 25 °C ani ho znovu nedévajte do
chladnicky.

Zaznamenajte daitum vyberu z chladni¢ky v priestore uvedenom na vonkajSom obale a vhodny datum,
kedy ma byt pripravok zlikvidovany . Pouzite pero do 30 dni po jeho vybere z chladnicky alebo do
datumu exspiracie, podla toho, ¢o nastane skor.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Numetri obsahuje
- Liecivo je tildrakizumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg tildrakizumabu.
- Dalsie zlozky st: L-histidin, monohydrét L-histidinium-chloridu, polysorbat 80 (E 433), sacharéza
a voda na injekcie.

Ako vyzera Ilumetri a obsah balenia

Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az slaboZzlty
roztok.

69



Ilumetri 200 mg injekény roztok v naplnenom pere je dostupny v jednotkovych baleniach, ktoré obsahuju
1 naplnené pero.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanielsko

Vyrobca

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

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/ EALGoo/ Espaiia/ Hrvatska/ Italia

Kvmpog/ 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.

Tel.: +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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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POKYNY NA POUZITIE

Po riadnom vyskoleni v technike podévania subkutannej injekcie si mozete tento liek injekéne podat’ sami,
ak vas lekar urci, ze je to vhodné.

Pred podanim tohto lieku si precitajte vSetky pokyny vratane uchovavania, upozorneni a sticasti
naplneného pera na zaciatku tychto pokynov.

Uchovavanie

Naplnené pero sa méa uchovévat’ v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C
v povodnom obale (pozri obrazok A).

NEUCHOVAVAIJTE v mraznicke.

Uchovavajte v obale na ochranu pred svetlom.

|
OBRAZOK A

Upozornenia

Ilumetri je ur¢eny len na podkozné podanie (subkutanne).

Naplnené pero NEPOUZIVAITE spoloéne so ziadnou inou osobou.

NESNIMAJTE fialovy kryt ihly, kym nebudete pripraveny na podanie.

NEDAVAITE ruku ani prsty nad Ity ochranny obal ihly.

Naplnené pero a fialovy kryt (po odstraneni) uchovavajte mimo dosahu deti a domécich zvierat.

Casti napIneného pera

g Okienko
.| lumetri"200 mg
Fialovy kryt ihly —e injekeia
w el tildrakizumab 2mL |
PouZita Okienko vyplnené iltou tyéinkou piesta
N [ = | llumetri"200 mg L
Zlty ochranny obal ihly ——g ( )| injekcis
(ihla vndtri) - | tildrakizumeb  2mL [u

NEPOU?@VAJ TE, ak bol fialovy kryt ihly odstraneny alebo poskodeny.
NEPOUZIVAITE, ak je ty€inka ZItého piesta viditeI'na v okienku.

1. krok: Priprava

1A Vyberte naplnené pero z chladnicky a pockajte 45 minut
e Vyberte jedno naplnené pero s liekom Ilumetri z chladnicky (pozri obradzok B).
e Pri vyberani drzte naplnené pero v strede (pozri obrazok C).
¢ Pred podanim injekcie nechajte naplnené pero pri izbovej teplote aspon 45 minut (pozri obradzok D).

.
l—. —

OBRAZOK B OBRAZOKC  ©BRAZOKD
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NEPRETREPAVAIJTE $katul'u ani naplnené pero.
NEOHRIEVAIJTE naplnené pero ziadnym inym spdsobom, napriklad v mikrovinnej rare, horticej vode ¢i
na priamo slnecnom svetle.

1B Pripravte si d’alSie nevyhnutné potreby muomus _
. .. . , UTIERKY
Pripravte si tieto potreby (pozri obrazok E):

e  alkoholové tampony,

e  vatovy alebo gazovy tampon,
o naplast’,

o nadoba na ostré predmety.

OBRAZOKE

1C Skontrolujte naplnené pero
e Skontrolujte naplnené pero, aby ste sa uistili, Ze neuplynul datum exspiracie (pozri obrazok F).
e Skontrolujte tekuty liek cez okienko (pozri obrazok G). Ma byt bezfarebny az slabo Zlty.

Je normalne vidiet’ jednu alebo niekol’ko vzduchovych bublin.

x LOT: 1234857880
~= ﬁ OBRAZOKF EXP DDMUNRRAR
A . .
¥ . J
T . y
. ’,
’ . S :
o
. - ) "
tild umab 2mL

NEPOUZI:VAJ TE, ak uplynul datum exspiracie.
NEPOUZIVAIJTE, ak tekutina vyzera zakalend, zafarbena alebo obsahuje cudzie castice.

1D Umyte si ruky —

e Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou (pozri obrazok H). o

e Osuste si ruky. /‘%

( -;7”" X

1E Zvol'te miesto podania injekcie \L\i\(\\\
Zvol'te miesto podania injekcie (pozri obrazok I). Odporacané miesta st: OBRAZOKH

e predna strana stehien,

e brucho (okrem oblasti 5 cm okolo pupka) a

e zadna strana hornej Casti ramien. S
Pre kazdu injekciu vyberte iné miesto podania. -
NEPODAVAITE do koze, ktora je citliva, vyrazne ¢ervena, je na nej \ /\ / H
modrina, je stvrdnutd alebo postihnuté psoriazou.. OBRAZOKI

1F Vydistite miesto podania injekcie
e Vydistite miesto podania injekcie utretim koze alkoholovou utierkou (pozri
obrazok J).
e Nechajte kozu vyschnut’ na vzduchu.

NEFUKAJTE vzduch na kozu, aby uschla.
OBRAZOK J
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Po vy¢isteni sa NEDOTYKAJTE miesta podania injekcie.

2. krok: Podanie injekcie

2A Odstraiite kryt ihly

e QOdstrante fialovy kryt ihly z naplneného pera
potiahnutim rovno (pozri obrazok K). . . ° C
e Na odstranenie krytu moze byt potrebna uréita A e CEEerr EOE I -
sila. c OBRAZOK K

NEDOTYKAJTE sa #Itého ochranného obalu ihly.
NENASADZUIJTE fialovy kryt ihly spéat’ na naplnené pero.
NEOTACAIJTE ani NEOHYBAJTE kryt ihly pri jeho snimani, pretoze by sa mohla poskodit’ ihla.

2B PriloZte naplnené pero
e Uchopte naplnené pero tak, aby okienko smerovalo k vam.
e Natiahnite si kozu a prilozte naplnené pero kolmo na vycistené miesto podania injekcie tak, aby
bol ZIty ochranny obal ihly umiestneny plocho na kozi (pozri obrazok L).

OBRAZOK L
2C Podajte injekciu
Zacatie podavania injekcie:
e Zatlacte naplnené pero ku kozi uplne nadol a podrzte ho v tejto polohe. Tym sa zlty ochranny obal
ihly vysunie nahor do naplneného pera (pozri obrazok M).
e Budete pocut’ 1. cvaknutie, ktoré znamena, Ze injekcia sa zacala (pozri obrazok M).
e 2. cvaknutie znamena, Ze injekcia je takmer dokoncena (pozri obrazok N). Drzte naplnené pero
celkovo 15 sekund od zacatia podavania injekcie, aby ste sa uistili, Ze bol podany vsetok liek.
Pomaly napocitajte patnast’ sektind a davajte pozor na druhé ,,cvaknutie®.

OBRAZOKM OBRAZOK N

Drzte pritlacené ku kozi
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e Pozrite sa do okienka. Okienko bude vyplnené ZItou farbou. ' LE
e (dtiahnite naplnené pero od koze kolmo hore (pozri obrazok O). [
e Ak sa okienko nevyplni celkom Zltou farbou, pero odtiahnite a zatelefonujte

vasmu lekarovi.

OBRAZOK O

v Odtiahnite
NEPOUZIVAIJTE naplnené pero, ak sa ZIty ochranny obal pera nevysunie nahor do (]

naplneného pera. V takom pripade ho ihned’ vyhod'te do nadoby na ostré predmety.

3. krok: Likvidacia

3A Vyhod’te naplnené pero a oSetrite miesto podania injekcie
e Vyhod'te pouzité naplnené pero do schvélenej nadoby na ostré predmety (pozri obrazok P).
e V mieste podania injekcie sa mdze objavit’ mala kvapka krvi. To je normalne. Pritlacte k oblasti
vatovy alebo gadzovy tampon a podl'a potreby prilozte naplast’ (pozri obrazok Q).

OBRAZOK P OBRAZOK Q

NEVYHADZUITE pouzité naplnené pera do bezného odpadu.
NESUCHAIJTE miesto podania injekcie.
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