BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
[lumetri 100 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta
[lumetri 200 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

Ilumetri 100 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Ilumetri 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ilumetri 100 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta.

Varje forfylld spruta innehéller 100 mg tildrakizumab i 1 ml.

Ilumetri 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.

Varje forfylld spruta innehéller 200 mg tildrakizumab i 2 ml.
Ilumetri 100 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna
Varje forfylld injektionspenna innehéller 100 mg tildrakizumab i 1 ml.

Ilumetri 200 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 200 mg tildrakizumab i 2 ml.

Tildrakizumab &r en humaniserad IgG1/k monoklonal antikropp som produceras i ovarieceller fran
kinesisk hamster (CHO) genom rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

Hjélpdmne med kénd effekt

Varje [lumetri 100 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta innehéller 0,5 mg polysorbat 80 (E 433).
Varje [lumetri 200 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta innehaller 1 mg polysorbat 80 (E 433).
Varje I[lumetri 100 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna innehaller 0,5 mg polysorbat 80
(E 433).

Varje [lumetri 200 mg injektionsvétska, 10sning 1 forfylld injektionspenna innehaller 1 mg polysorbat 80
(E 433).

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning (injektionsvétska)

Losningen &r klar till svagt opaliserande och farglds till svagt gul. Losningen har ett pH-varde pa 5,7-6,3
och en osmolalitet pa 258-311 mOsm/kg.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ilumetri &r indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behdver systemisk
behandling.

4.2 Dosering och administreringssitt

Detta ldkemedel &r avsett att anvéndas under végledning och dverinseende av en lékare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av plackpsoriasis.

Dosering

Den rekommenderade dosen dr 100 mg tildrakizumab, givet som subkutan injektion, vecka 0 och 4 och
var 12:e vecka dérefter.

Hos patienter med stor sjukdomsbdrda eller hos patienter med en kroppsvikt ver 90 kg kan, efter ldkarens
beddmning, en dos om 200 mg ge storre effekt.

Behandlingsavbrott bor Gvervégas for patienter som inte har visat nagot svar efter 28 veckors behandling.
Vissa patienter, som till en bérjan uppvisar ett partiellt svar pa behandlingen, kan senare forbéttras vid
fortsatt behandling i mer &n 28 veckor.

Missad dos
Om en dos missas ska dosen administreras sa snart som mojligt. Darefter ska doseringen aterupptas enligt

ordinarie schema.

Sdrskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- eller leverfunktion
[lumetri har inte studerats i dessa patientpopulationer. Inga dosrekommendationer kan ges. For ytterligare
information om eliminering av tildrakizumab, se avsnitt 5.2.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for [lumetri hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssitt

Detta ldkemedel administreras via subkutan injektion. Injektionsstéllena ska varieras. Ilumetri ska inte
injiceras i omraden dir huden dr paverkad av plackpsoriasis, har bldmérken eller &r 6m, rod, hard, tjock
eller fjallig. Sprutan eller injektionspennan far inte skakas. Varje spruta eller injektionspenna ar endast
avsedd for engangsbruk.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan patienter sjélva injicera [lumetri, om en ldkare
beddmer att det dr lampligt. Lakaren bor dock sékerstélla 1dmplig uppféljning av patienterna. Patienter ska
instrueras att injicera hela dosen av tildrakizumab enligt instruktionerna i bipacksedeln. Utforliga
instruktioner om administrering finns i bipacksedeln.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1
Kliniskt betydelsefull aktiv infektion, t.ex. aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att forbéttra sparbarheten av biologiska ldkemedel ska namnet och satsnumret av det administrerade
lakemedlet dokumenteras pa ett tydligt sétt.

Infektioner

Tildrakizumab kan 6ka risken for infektion (se avsnitt 4.8).

Forsiktighet bor iakttas nér anvandning av tildrakizumab &vervégs for patienter med en kronisk infektion
eller med aterkommande infektion eller nyligen intraffad allvarlig infektion i anamnesen.

Patienter ska instrueras att soka medicinsk rddgivning om tecken eller symtom pa en kliniskt relevant
kronisk eller akut infektion intrdffar. Om en patient utvecklar en allvarlig infektion bor patienten
Overvakas noggrant och tildrakizumab bor inte administreras forrén infektionen har gatt ver (se

avsnitt 4.3).

Undersokning for tuberkulos fore behandling

Innan behandling inleds bor patienterna undersokas for tuberkulosinfektion. Patienter som far
tildrakizumab bor Gvervakas noga med avseende pa tecken och symptom pé aktiv tuberkulos under och
efter behandling. Behandling mot tuberkulos bor 6vervégas fore initiering av behandling hos patienter
med tidigare historik av latent eller aktiv tuberkulos, nér en tillracklig behandlingskur inte kan bekréftas.

Overkénslighet

Om en allvarlig 6verkdnslighetsreaktion intraffar bor administrering av tildrakizumab avbrytas omedelbart
och lamplig behandling paborjas (se avsnitt 4.3).

Vaccinationer

Overvig att slutfora alla limpliga vaccinationer enligt aktuella vaccinationsriktlinjer innan behandlingen
med tildrakizumab inleds. Om en patient har blivit vaccinerad med levande virala eller bakteriella
vacciner, dr rekommendationen att vénta i minst 4 veckor innan behandling med tildrakizumab pébdrjas.
Patienter som behandlas med tildrakizumab boér inte fa levande vaccin under sin behandling och i minst
17 veckor efter behandlingen (se avsnitt 4.5).

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller 0,5 mg polysorbat 80 (E 433) per forfylld spruta eller forfylld injektionspenna
med 100 mg och 1 mg polysorbat 80 (E 433) per forfylld spruta eller forfylld penna med 200 mg,
motsvarande 0,5 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Vacciner

Det finns inga tillgdngliga data avseende svar pa levande eller inaktiverade vacciner. Levande vacciner
ska inte administreras under samma period som tildrakizumab (se avsnitt 4.4).

Interaktioner med cytokrom P450

Samtidiga ldkemedel forvéntas inte ha ndgon paverkan p& farmakokinetiken hos tildrakizumab, eftersom
amnet elimineras fran kroppen genom allménna processer for proteinkatabolism utan att cytokrom P450-
enzymer (CYP450-enzymer) bidrar. Amnet elimineras inte via njurarna eller levern. Dessutom paverkar
inte tildrakizumab farmakokinetiken hos samtidigt administrerade ldkemedel som metaboliseras av
CYP450-enzymer, vare sig genom direkta eller indirekta mekanismer (se avsnitt 5.2).

Interaktioner med andra immunosuppressiva &mnen eller fototerapi

Sdkerheten och effekten av tildrakizumab i kombination med andra immunosuppressiva &mnen, inklusive
biologiska lakemedel, eller fototerapi har inte utvarderats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska anvédnda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 17 veckor efter
behandlingen.

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data (mindre 4n 300 graviditeter) fran anvéndning av tildrakizumab
hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter (se 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av [lumetri under graviditet.

Amning

Det ar oként om tildrakizumab utsondras 1 brostmjolk. Tillgdngliga toxikologiska data fran
cynomolgusapor har visat forsumbara nivaer av [lumetri i mj6lk vid dag 28 efter fodseln (se avsnitt 5.3).
Hos miénniska kan antikroppar overforas till nyfodda via mjolken under de forsta dagarna efter fodseln. En
risk for det nyfédda barnet/spddbarnet kan inte uteslutas under denna korta period. Ett beslut maste fattas
om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta frén behandling med [lumetri efter att man tagit hdansyn
till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling f6r kvinnan.

Fertilitet

Effekten av Ilumetri pa fertilitet hos ménniska har inte utvarderats. Djurstudier tyder inte pa nagra dirckta
eller indirekta skadliga verkningar avseende fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

[lumetri har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna ar 6vre luftvéigsinfektioner (12,6 %), huvudvirk (4,0 %), diarré (1,6 %),
gastroenterit (1,5 %), ryggsmairta (1,5 %), illaméende (1,3 %) och smérta vid injektionsstéllet (1,3 %).

Lista ver biverkningar i tabellform

Biverkningarna fran kliniska studier (tabell 1) ordnas efter MedDRA-organsystem (SOC) och frekvens,
enligt foljande konvention: mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100); séllsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); och ingen kdnd frekvens (kan inte
beréknas frén tillgdngliga data). Inom varje frekvenskategori presenteras biverkningarna enligt minskande
grad av allvarlighet.

Tabell 1. Lista dver biverkningar

MedDRA-organsystem Foredragen term Frekvenskategori
Infektioner och infestationer Ovre luftviigsinfektioner® Mycket vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk Vanliga
nervsystemet
Magtarmkanalen Gastroenterit Vanliga
Diarré Vanliga
[llaméende Vanliga
Allméinna symtom och/eller Ryggsmairta Vanliga
symtom vid Smarta vid injektionsstéllet Vanliga
administreringsstéllet

Inklusive nasofaryngit.

Langvarig sikerhet

Den sékerhetsprofil for tildrakizumab som observerades under de ldngvariga forlangningsperioderna av
reSURFACE 1 och reSURFACE 2 6verensstimde med sékerhetsprofilen for de dubbelblinda perioderna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Doser upp till 10 mg/kg intravendst har administrerats utan sakerhetsproblem i kliniska provningar.

Om overdosering intrdffar rekommenderas att patienten overvakas for tecken eller symtom pé
biverkningar och att 1amplig symtomatisk behandling sitts in omedelbart.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC17

Verkningsmekanism

Tildrakizumab ar en humaniserad IgG1/k monoklonal antikropp som binds specifikt till
proteinunderenheten p19 pé cytokinet interleukin-23 (IL-23) utan bindning till IL-12 och himmar dess
interaktion med IL-23-receptorn.

IL-23 é&r ett cytokin som férekommer naturligt och spelar en roll vid inflammatoriska svar och immunsvar.
Tildrakizumab hdmmar friséttning av proinflammatoriska cytokiner och kemokiner.

Klinisk effekt och sdkerhet

I de randomiserade, dubbelblindade, placebokontrollerade multicenterprovningarna reSURFACE 1 och
reSURFACE 2 deltog sammanlagt 1 862 patienter i aldern 18 ar eller dldre med plackpsoriasis som tickte
minst 10 % av kroppsytan, ett PGA-resultat (Physician Global Assessment score) pa >3 i den allménna
utvérderingen (tjocklek av plack, erytem och fjéllning) av psoriasis pa en skala med svarighetsgrad 0 till 5,
ett PASI-virde (Psoriasis Area and Severity Index) pd >12, och som var kandidater for fototerapi eller
systemisk behandling.

I dessa studier randomiserades patienter antingen till placebo eller tildrakizumab (inklusive 200 mg och
100 mg vid vecka 0, 4 och var 12:e vecka darefter [Q12W]), 1 upp till 52 eller 64 veckor. Patienter i
studien med aktivt jamforelselidkemedel (reSURFACE 2) randomiserades dessutom till att f4 etanercept
50 mg tvé ganger i veckan i 12 veckor och dérefter en géng i veckan i upp till 28 veckor. Patienter som
inte svarade pé etanerceptbehandling (< 75 % lagre PASI jamfort med baslinjen) fick byta till
tildrakizumab 200 mg Q12W i upp till 52 veckor, medan patienter som svarade pa etanercept fick avbryta
studien.

Berittigade patienter som slutforde de dubbelblinda perioderna av reSURFACE 1 och reSURFACE 2
med > 50 % forbéttring av PASI frén baslinjen kunde delta i 6ppna forlangningsfaser av dessa studier for
att utvirdera langvarig sidkerhet och uppratthéllande av effekt vid kontinuerlig behandling med
tildrakizumab. Patienter som gick dver till forldngningsperioderna av reSURFACE 1 och reSURFACE 2
fortsatte behandlingen vid samma dos av tildrakizumab, 100 mg eller 200 mg, som de fick vid vecka 64
respektive vecka 52. Uppfoljningsdata for upp till 6 ar finns tillgéngliga.

Overgripande demografiska egenskaper och egenskaper vid baslinjen for eSURFACE 1 och
reSURFACE 2 var likartade mellan de enskilda studierna. Patienterna var 18 till 82 ar gamla, med en
medelalder pa 45,9 ar. Medianvardet for PASI vid baslinjen varierade mellan 17,7 och 18,4 for olika
behandlingsgrupper. PGA-resultatet vid baslinjen var tydligt eller svart hos 33,4 % av patienterna. Av alla
patienter hade 35,8 % fatt fototerapi tidigare, 41,1 % hade fatt vanlig systemisk behandling tidigare och
16,7 % hade fatt biologisk behandling for plackpsoriasis tidigare. Sammanlagt 15,4 % av patienterna i
studien hade en historik av psoriasisartrit. Medelvérdet for DLQI (Dermatology Life Quality Index)
varierade mellan 13,0 och 14,8 vid baslinjen.

I studierna reSURFACE 1 och reSURFACE 2 utvirderades fordndringarna fran baslinjen vid vecka 12 for
de tva koprimaéra effektmatten: 1) PASI 75 och 2) PGA pa 0 (lékt) eller ”1” (minimalt), med minst

2 poéngs forbittring fran baslinjen. Andra utvérderade resultat inkluderade andelen patienter som
uppnadde PASI 90, PASI 100, andelen patienter med DLQI 0 eller 1, och upprétthallande av effekt upp
till 52/64 veckor.



Resultat som erholls vid vecka 12, 28 och dérefter (upp till vecka 64 for reSURFACE 1 och upp till
vecka 52 for reSURFACE 2) presenteras i tabell 2 och tabell 3.

Tabell 2. Sammanfattning av svarsfrekvens i studierna reSURFACE 1 och reSURFACE 2

Vecka 12 (2 doser)* Vecka 28 (3 doser)*
200 mg | 100 mg | Placebo | Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept

reSURFACE1
Antal patienter 308 309 154 - 298 299 -
PASI 75* (%) 62,3™ | 63,8™ 5,8° - 81,9° 80,4¢ -
PGA ”fri fran” eller
”minimal” med >2 graders b b b . .
forbattring fran baslinjen® 39,1 37,9 7.1 i 69,1 66,0 )
(%)
PASI 90 (%) 354%™ | 34,6™ 2,6° - 59,0¢ 51,6° -
PASI 100 (%) 14,0 | 13,9™ 1,3 - 31,5¢ 23,5¢ -
DLQI-resultat 0 eller 1 (%) 4427 41,51 5,3 - 56,7° 52,4° -
reSURFACE2
Antal patienter 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75% (%) 65,67 | 61,27 5,8° 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
PGA ”fri fran” eller

minimal” med 22 graders | 5o ) | g49m | 450 47,6° 69,2 | 64,61 45,30
forbéttring frén baslinjen
(%)
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 27,0 22,81 10,7¢
DLQI-resultat 0 eller 1 (%) | 47,4%™ | 40,27 8,0 35,5 65,0 54,1%¢ 39,4¢

2 Koprimirt effektmatt vid vecka 12.

® Non responder imputation har anviints vid avsaknad av data.

¢ Ingen imputation vid avsaknad av data.

* Antalet doser som ges syftar bara pa tildrakizumab-grupperna

n = antal patienter i den fullstdndiga analysuppsittningen som data var tillgénglig for, efter imputation om lampligt.

p-véirden berdknade med Cochran-Mantel-Haenszel-testet (CMH) uppdelat efter kroppsvikt (<90 kg, >90 kg) och tidigare

exponering for biologisk behandling for psoriasis (ja/ne;j).

T p<0,001 jimfort med placebo; ¥ p<0,001 jémfort med etanercept; ¥ p<0,05 jimfort med etanercept.

Uppritthallande av behandlingssvar

Uppritthallande av behandlingssvaret i studierna reSURFACE 1 och reSURFACE 2 visas i Tabell 3.
Upprétthallande och varaktighet for PASI 90-svar dver tid visas i Figur 1.

Tabell 3. Uppritthéllande av behandlingssvar i studierna reSURFACE 1 och reSURFACE 2

Langtidssvar™®
200 mg 100 mg

reSURFACE 1 Vecka 28 Vecka 64 Vecka 28 Vecka 64
Antal patienter 116 114 115 112
PGA ”fri fran” eller ’minimal” med >2

graders forbéttring frén baslinjen (%) 80,2 763 80,9 61,6
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 Vecka 28 Vecka 52 Vecka 28 Vecka 52
Antal patienter 108 105 213 204




Langtidssvar™®
200 mg 100 mg
PGA fri frén” eller minimal” med >2
graders forbéttring frén baslinjen (%) 88,0 84.8 84,0 794
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Langtidssvar hos patienter som svarade (uppnadde minst PASI 75) pa tildrakizumab vid vecka 28.
® Ingen imputation vid avsaknad av data.

Figur 1. Uppritthallande och varaktighet for PASI 90-svar. Andel patienter med PASI 90-svar éver
tid upp till vecka 64 (Fullstindig analysuppsiittning Del 3*%)
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Patienter som randomiserades till tildrakizumab 100 mg eller tildrakizumab 200 mg i del 1 som uppnadde PASI 75-svar vid
vecka 28 (reSURFACE 1).

*Ingen imputation vid avsaknad av data.

**Dessa patienter byttes till placebo vid vecka 28.



Av de patienter som slutférde den dubbelblinda perioden gick 506 patienter (79 %) i reSURFACE 1 och
730 patienter (97 %) 1 reSURFACE 2 over till forlangningsperioden. I de olika studierna var det

minst 76 % av patienterna med ett PASI 90-svar vid slutet av den dubbelblinda perioden som uppréttholl
ett PASI 90-svar under forldngningsperioden nér behandling med tildrakizumab 100 mg eller 200 mg
fortsatte under en period pa 192 veckor (figur 2 och figur 3).

Figur 2.

Andel patienter som upprittholl ett PASI 90-svar enligt besok i den 6ppna forléingningen
av reSURFACE 1 (Fullstindig analysuppsiittning, forlingningsperiod*)
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*Bland patienter med PASI 90-svar vid slutet av den dubbelblinda studieperioden. Ingen imputation vid avsaknad av data.
Obs! Bestksveckan dr nominell eftersom studiedeltagarna hade ett fonster pa upp till cirka 12 veckor fran vecka 64 for att
péborja forldngningen.

Figur 3.

Andel patienter som uppriittholl ett PASI 90-svar enligt besok i den 6ppna forlingningen
av reSURFACE 2 (Fullstindig analysuppsittning, forlingningsperiod*)
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*Bland patienter med PASI 90-svar vid slutet av den dubbelblindade studieperioden. Ingen imputation vid avsaknad av data.

Livskvalitet/Resultat som rapporterats av patienter

Vid vecka 12 var tildrakizumab i de olika studierna forknippat med statistiskt signifikant forbattring av
hélsorelaterad livskvalitet utvarderat med DLQI (tabell 2). Forbéttringarna upprétthdlls ver tiden och vid
vecka 52 hade 63,7 % (100 mg) och 73,3 % (200 mg) i reSURFACE 1 och 68,8 % (100 mg) och 72,4 %
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(200 mg) i reSURFACE 2 av patienter som uppnadde ett PASI 75-svar vid vecka 28 ett DLQI-resultat pa
0 eller 1.

Immunogenicitet

I sammanslagna analyser frén fas 2b och fas 3, utvecklade 7,3 % av patienter som behandlades med
tildrakizumab antikroppar mot tildrakizumab fram till vecka 64. Av de patienter som utvecklade
antikroppar mot tildrakizumab hade 38 % (22/57 patienter) neutraliserande antikroppar. Detta motsvarar
2,8 % av alla patienter som fick tildrakizumab.

I sammanslagna fas 3-analyser utvecklade 8,3 % av patienter som behandlades med tildrakizumab
antikroppar mot tildrakizumab fram till behandlingsvecka 420. Av de patienter som utvecklade
antikroppar mot tildrakizumab hade 35 % (36/102 patienter) antikroppar som klassificerades som
neutraliserande, vilket motsvarar 2,9 % av alla patienter som fick tildrakizumab.

Utveckling av neutraliserande antikroppar mot tildrakizumab forknippades med lagre
serumkoncentrationer av tildrakizumab.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for studier med
Ilumetri for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av plackpsoriasis
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den subkutana formuleringen av tildrakizumab visade en absolut biotillgdnglighet som strackte sig fran
73 % (90 % KI: 46 % - 115 %, 200 mg subkutant mot 3 mg/kg intravenost) till 80 % (90 % KI: 62 % -
103 %, 50 mg subkutant mot 0,5 mg/kg intravendst) hos friska forsdkspersoner som ett resultat av en
korsstudie med enkeldos-jamforelse. Maximal koncentration uppnaddes 6,2 dagar efter injektion.
Farmakokinetisk analys av populationen visade pé en 31 % hogre biotillgdnglighet hos friska
forsokspersoner jamfort med patienter.

Da steady state uppnatts, efter administrering av 100 mg tildrakizumab till patienter med mattlig till svar
plackpsoriasis, var de geometriska medelvérdena (% variationskoefficient [% CV]) for vardena AUCy..
och Cpax 305 pg-dag/ml (41 %) respektive 8,1 pg/ml (34 %), medan de 1ag pa 612 pg dag/ml (40 %) och
16.3 pg/ml (33 %) efter administrering av 200 mg.

Distribution

Tildrakizumab har begransad extravaskuldr distribution och vérdena for distributionsvolym (Vd) varierar
mellan 76,9 och 106 ml/kg.

Metabolism
Tildrakizumab kataboliseras till de aminosyror som lakemedlet bestar av via allménna processer for

proteinnedbrytning. Metaboliska vagar for sma molekyler (t.ex. CYP450-enzymer,
glukuronosyltransferas) bidrar inte till clearance av lakemedlet.
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Eliminering

Clearance-vérdena ligger i intervallet 2,04-2,52 ml/dag/kg och halveringstiden var 23,4 dagar (23 % CV)
hos patienter med plackpsoriasis.

Linjéritet/icke-linjéritet

Tildrakizumab uppvisade dosproportionerlig farmakokinetik hos patienter med plackpsoriasis i
dosintervallet 50 mg-400 mg efter subkutan administrering, och clearance var oberoende av dosen.

Steady state uppnas inom 16 veckor med behandlingsschemat med injektioner vid vecka 0, 4 och var 12:e
vecka darefter, med 1,1-faldig ackumulering av exponering mellan vecka 1 och vecka 12 oberoende av

dosen.

Farmakokinetik i sdrskilda populationer

Aldre

Resultat fran en populationsfarmakokinetisk analys tyder pa att aldern inte har ndgon kliniskt signifikant
paverkan pa clearance av tildrakizumab hos vuxna patienter med plackpsoriasis. Efter administrering av
100 mg eller 200 mg tildrakizumab hade patienter som var 65 ér eller dldre (n=81 respektive n=_82)
liknande clearance av tildrakizumab jamfort med patienter som var under 65 ar gamla (n=884).

Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen formell studie har utforts gillande effekten av nedsatt lever- eller njurfunktion pa farmakokinetiken
for tildrakizumab. Tildrakizumab kataboliseras till aminosyrakomponenter genom allménna
proteinnedbrytande processer och elimineras inte via njurar eller lever.

Kroppsvikt

Populationsbaserad farmakokinetisk modellering visade att exponeringen minskade nér kroppsvikten
Okade. Det geometriska medelvirdet for exponering (AUC,.. vid steady state) efter en subkutan dos pa
100 mg eller 200 mg till vuxna patienter som viagde > 90 kg, predikterades vara ungefér 30 % ldgre &n hos
en vuxen patient som viagde < 90 kg (se avsnitt 4.2).

Interaktioner med andra likemedel

Resultat fran en studie om interaktioner mellan likemedel som utfordes pa patienter med plackpsoriasis
tyder pa att tildrakizumab inte har ndgon kliniskt relevant effekt pa CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 och CYP3A4. Darfor paverkar tildrakizumab inte farmakokinetiken for lakemedel som anvands
samtidigt och som metaboliseras av CYP-enzymer (se avsnitt 4.5).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi och allméntoxicitet visade inte négra sérskilda risker for
ménniska.

Inga djurstudier géllande mutagenicitet och karcinogenicitet har utforts med tildrakizumab. Studier pé
tumormodeller i moss visade att selektiv haimning av IL-23p19 inte 6kar risken for cancer.

Hos cynomolgusapor observerades forsumbar utsondring av produkten i brostmjolk. En méanad efter
fodseln var forhallandet mjolk/serum <0,002. Det visades att tildrakizumab distribueras dver
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placentabarridren. Efter upprepade doser till driktiga cynomolgusapor var serumkoncentrationerna
kvantifierbara i foster, men studier gédllande reproduktionstoxicitet visade inga ogynnsamma effekter.

Inga effekter pé fertilitetsparametrar som reproduktionsorgan, lingden pa menstruationscykeln och/eller
hormoner observerades hos manliga och kvinnliga cynomolgusapor som fick tildrakizumab vid doser som
resulterade i >100 ganger méansklig exponering vid den rekommenderade kliniska dosen baserat pa AUC.

I en studie avseende pre- och postnatal utvecklingstoxicitet hos apor observerades ingen dkning av
missfall vid exponering som motsvarade upp till 85 ganger ménsklig exponering vid den rekommenderade
dosen. Inga skadliga effekter observerades hos nyfodda vid maternell exponering som motsvarade

9 génger ménsklig exponering vid den rekommenderade dosen. Tvé dodsfall hos nyfédda apor vars
modrar fick tildrakizumab vid doser som motsvarade 85 ganger ménsklig exponering vid den
rekommenderade dosen tillskrivs mdjlig virusinfektion och anses ha en oviss koppling till behandlingen.
Den kliniska betydelsen av dessa resultat ar okdnd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

L-histidin
L-histidinhydrokloridmonohydrat
Polysorbat 80 (E 433)

Sackaros

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1ikemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Ooppnade sprutor eller injektionspennor kan tas ur kylsképet och forvaras vid temperaturer upp till 25 °C
under en sammanhéingande period om hogst 30 dagar. Nér de vél tagits ur kylskapet och forvarats under
dessa forhallanden, ska de kasseras efter 30 dagar eller vid utgdngsdatum som star pa ytterkartongen,
beroende pa vilket som intraffar forst. Pa ytterkartongen finns en ruta dar man kan skriva datum nir man
tog ut kartongen ur kylskapet.

Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Fér ej skakas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ilumetri 100 mg injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta

1 ml 16sning i en forfylld spruta av typ I glas med 29G x %2 nél av rostfritt stal, tickt med ett nalskydd av
polypropen med fluoropolymerlaminat, och med kolvproppmonterad i en passiv sdkerhetsanordning.
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Forpackningsstorlekar: 1 forfylld spruta eller 2 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ilumetri 200 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld spruta

2 ml 16sning i en forfylld spruta av typ I glas med 27G x %2 nél av rostfritt stal, tdckt med ett nalskydd av
polypropen med fluoropolymerlaminat, och med kolvproppmonterad i en passiv sédkerhetsanordning.

Forpackningsstorlekar: 1 forfylld spruta.

Ilumetri 100 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

1 ml forfylld spruta som omfattar en sprutcylinder av typ I glas med en fast nal och ett styvt nalskydd samt
en steril kolvproppsom ér redo for anvandning.

Forpackningsstorlekar: 1 forfylld injektionspenna.

Ilumetri 200 mg injektionsvitska, 10sning i forfylld injektionspenna

2 ml forfylld spruta som omfattar en sprutcylinder av typ I glas med en fast nal och ett styvt nélskydd samt
en steril kolvproppsom ér redo for anvandning.

Forpackningsstorlekar: 1 forfylld injektionspenna.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ilumetri &r en steril injektionsvétska, l6sning i en forfylld spruta eller forfylld injektionspenna. Sprutorna
och pennorna &r endast avsedda for engangsbruk.

Fér inte skakas eller frysas. Sprutan pad 100 mg och 200 mg och injektionspennan pa 100 mg ska tas ut
frén kylsképet 30 minuter fore injektion, for att den ska n& rumstemperatur (upp till 25 °C).
Injektionspennan pa 200 mg ska tas ut fran kylsképet 45 minuter fére injektion, for att den ska na
rumstemperatur (upp till 25 °C).

Det rekommenderas att sprutan eller injektionspennan granskas visuellt fore anvidndning. En liten
luftbubbla kan synas, detta dr normalt. Anvind inte om vitskan innehaller tydliga synliga partiklar, &r
grumlig eller har en tydlig brun farg.

Bruksanvisningen bipacksedeln méste foljas noggrant.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 17 september 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 24 juli 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa den Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplatshttps:/ www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

2132JH Hoofddorp

Nederldnderna

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spanien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet av

den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&imna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv

2001/83/EG och eventuella uppdateringar som offentliggjorts finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska l1dmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
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riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for
forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pabegiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ilumetri 100 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
tildrakizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehaller 100 mg tildrakizumab i 1 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, E 433, sackaros och vatten for
injektionsvétskor.
Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.
Endast for engéngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

21



Uttagen ur kylskapet (datum):

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.

Fér ¢j frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej skakas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ilumetri 100 mg spruta
ilumetri (2 x 100 mg) spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ilumetri 100 mg injektionsvéatska
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ilumetri 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
tildrakizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehaller 200 mg tildrakizumab i 2 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, E 433, sackaros och vatten for
injektionsvétskor.
Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld spruta

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.
Endast for engéngsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Uttagen ur kylsképet (datum):
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Fér ¢j frysas.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ej skakas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1323/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ilumetri 200 mg spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

[umetri 200 mg injektionsvétska
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ilumetri 100 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
tildrakizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld injektionspenna innehaller 100 mg tildrakizumab i 1 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, E 433, sackaros och vatten for
injektionsvétskor.
Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld injektionspenna

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.
Endast for engéangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Uttagen ur kylskapet (datum):
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j skakas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1323/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ilumetri 100 mg injektionspenna

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ilumetri 100 mg injektionsvéatska
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ilumetri 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
tildrakizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld injektionspenna innehaller 200 mg tildrakizumab i 2 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, E 433, sackaros och vatten for
injektionsvétskor.
Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 forfylld injektionspenna

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.
Endast for engéangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Uttagen ur kylskapet (datum):
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Fér ¢j skakas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1323/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ilumetri 200 mg injektionspenna

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ilumetri 200 mg injektionsvéatska
tildrakizumab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Humetri 100 mg injektionsviitska, losning i forfylld spruta
tildrakizumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ilumetri ar och vad det anvénds for

Vad du behé6ver veta innan du anvinder Ilumetri
Hur du anvénder Ilumetri

Eventuella biverkningar

Hur Ilumetri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR PN

1. Vad Ilumetri ar och vad det anvéands for

Ilumetri innehaller den aktiva substansen tildrakizumab. Tildrakizumab tillhor en grupp likemedel som
kallas interleukinhdmmare (IL-hdmmare).

Detta likemedel fungerar genom att blockera aktiviteten av ett protein kallat IL-23, en substans som finns
i kroppen och é&r inblandad i normala inflammatoriska svar och immunsvar och som forekommer 1
forhdjda nivaer vid sjukdomar som psoriasis.

Ilumetri anvénds for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis hos vuxna med mattlig till svar
sjukdom.

Anvindning av [lumetri kommer att hjdlpa dig genom att forbattra hudens ldkningsforméga och minska
dina symtom.

2. Vad du behover veta innan du anviander Ilumetri

Anvind inte Ilumetri:
- om du ar allergisk mot tildrakizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har en infektion som din ldkare anser &r betydelsefull, t.ex. aktiv tuberkulos som ar en
infektionssjukdom som huvudsakligen paverkar lungorna.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander [lumetri:

- om du upplever allergiska reaktioner med symtom som tryck over brdstet, vdsande andning,
svullnad i ansiktet, pa 1dpparna eller halsen - injicera inte mer Ilumetri och kontakta din likare
omedelbart,

- om du har en infektion for nérvarande eller om du har langvariga eller upprepade infektioner,

- om du nyligen har fatt eller planerar att f4 en vaccination.
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Om du &r osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska, innan du anviander [lumetri.

Det ar viktigt att du varje gdng du far en ny forpackning med Ilumetri skriver ner datum och
tillverkningssatsnummer (som star pa forpackningen efter ”Lot™) och sparar denna information pa en siker
plats.

Var uppmdrksam pd infektioner och allergiska reaktioner

[lumetri kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive infektioner och allergiska reaktioner. Du maste vara
uppmaérksam pé tecken pa dessa tillstind nir du tar [lumetri.

Sluta anvénda [lumetri och meddela din ldkare eller upps6k medicinsk hjilp omedelbart om du mérker
nagra tecken pé en mojlig allvarlig infektion eller en allergisk reaktion (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

Barn och ungdomar
[lumetri rekommenderas inte for anvéndning till barn och ungdomar under 18 ar. Detta beror pé att
lakemedlet inte d&nnu har utvérderats for denna patientgrupp.

Andra liikkemedel och Ilumetri
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Dessa inkluderar vacciner och immunsuppressiva lakemedel (ldkemedel som paverkar immunsystemet).

Du bor inte fa vissa typer av vacciner (levande vacciner) nér du anvénder llumetri. Erfarenhet saknas fran
samtidig anvéndning av [lumetri och levande vaccin.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvindning av [lumetri bor helst undvikas under graviditet. Det &r inte ként vilken effekt likemedlet har

pa gravida kvinnor.

Fertila kvinnor bor undvika att bli gravida och méste anvénda ett effektivt preventivmedel medan de
behandlas med Ilumetri och i minst 17 veckor efter behandling.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
[lumetri har ingen eller liten effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

IHumetri innehéller polysorbater
Detta likemedel innehéller 0,5 mg polysorbat 80 (E 433) per forfylld spruta, motsvarande 0,5 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har négra kinda allergier.

3. Hur du anvinder Humetri

Ilumetri &r avsedd att anvéndas under vigledning och 6vervakning av en lidkare som har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga lékare eller apotekspersonal om du &r
osidker. Detta lakemedel dr endast avsett for engangsbruk.
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Den rekommenderade dosen Ilumetri dr 100 mg via subkutan injektion vecka 0 och 4 och var 12:e vecka
dérefter.

Om du é&r en patient med svar sjukdom eller med en kroppsvikt 6ver 90 kg kan din l&kare rekommendera
en dos pa 200 mg.

Din ldkare beslutar under hur lang tid du behéver anvianda Ilumetri.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjélv injicera Ilumetri, om din lékare
bedomer att det dr lampligt.

Instruktioner om hur du injicerar dig sjdlv med [lumetri finns i avsnittet ”Bruksanvisning” i slutet av
denna bipacksedel.

Prata med din ldkare om nér du ska fé/ta dina injektioner och gé pa uppfoljningsbesok.

Anvindning for barn och ungdomar
Sidkerhet och effekt av Ilumetri hos barn och ungdomar under 18 &r har &nnu inte faststéllts och darfor
rekommenderas inte [lumetri till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Ilumetri
Meddela din lidkare om du har injicerat for stor méngd av [lumetri eller om du har tagit dosen tidigare dn
lakaren ordinerat.

Om du glomt att anvinda [lumetri
Om du har glomt eller hoppat dver en injektion med Ilumetri, ska du ta dosen sa snart som mojligt.
Dérefter ska du fortsdtta att ta doserna i enlighet med de schemalagda intervallen.

Om du slutar att anvinda Ilumetri
Beslutet att sluta anvanda Ilumetri ska diskuteras med din ldkare. Dina symtom kan dterkomma om du
slutar anvinda ldkemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Om du miérker ndgot av foljande ska du kontakta din léikare omedelbart:
- svullnad av ansikte, ldppar eller hals
- andningssvarigheter

Eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar
De flesta av foljande biverkningar &r milda. Om négon av dessa biverkningar blir svara, ska du meddela

din ldkare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Ovre luftvéagsinfektioner

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- mag-tarminflammation (gastroenterit)
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- illamdende

- diarré

- smidrta vid injektionsstillet
- ryggsmirta

- huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Hlumetri ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fér ej skakas.
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Nér en forfylld spruta har tagits ut fran kylskapet ska du vénta i cirka 30 minuter for att lata Ilumetri-
16sningen i sprutan nd rumstemperatur (upp till 25 °C). Varm inte pa ndgot annat satt.

Anvind inte om vitskan innehéller synliga partiklar, dr grumlig eller tydligt brunfargad.

Niér en spruta vl har tagits ut ur kylskapet, ska den inte forvaras vid temperaturer éver 25 °C och den ska
inte kylas igen.

Skriv upp datum da sprutan togs ut ur kylskéapet i rutan som finns pa ytterkartongen samt korrekt datum
for destruktion. Anvand sprutan inom 30 dagar efter att den togs ut ur kylskapet eller vid utgangsdatum,
det som kommer forst.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r tildrakizumab. Varje forfylld spruta innehaller 100 mg tildrakizumab.
- Ovriga innehallsimnen #r L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsinnehall

[umetri 100 mg injektionsvitska, 10sning (injektion) i forfylld spruta &r en 16sning som é&r klar till svagt
opaliserande och farglos till svagt gul.

[lumetri 100 mg injektionsvitska, 10sning (injektion) i forfylld spruta finns i férpackningar som innehéller
1 forfylld spruta och i forpackningar som innehaller 2 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare:

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

2132JH Hoofddorp, Nederldnderna

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

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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/Tni: +34 93 291 30 00

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00
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Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Innan de forfyllda sprutorna anvénds:
Viktigt att veta
* Innan du anvédnder forfyllda sprutor med Ilumetri ska du ldsa och noggrant folja alla steg i
instruktionerna. Spara bruksanvisningen och lds den pa nytt vid behov.
*  De forfyllda sprutorna fér inte skakas.
» Lés bipacksedeln for Ilumetri for att ldra dig mer om ditt likemedel.

PRODUKTBESKRIVNING

Sa hér ser en forfylld spruta med [lumetri ut:

Delar av din ILUMETRI
forfylld spruta

Ta inte bort nélskyddet innan
sprutcylinder du &r redo att injicera.

nalskydd stickskydd dosfénster fingergrepp bla kolv

FORBEREDELSE

1. Ta ut forpackningen fran kylskipet (om den forvaras i kylskiapet)
e Se till att dosen pé sprutan dverensstimmer med den som forskrivits av din lékare.
e En spruta behovs for en dos pad 100 mg och tvé sprutor behovs for en dos pa 200 mg.
e Taut en forpackning fran kylskapet och still den ursprungliga och odppnade kartongen pa en ren
och plan arbetsyta.

2. Vinta i 30 minuter (om den forvarades i kylskapet)
e Liamna den forfyllda sprutan i ytterkartongen (med locket stidngt) och lat std i
rumstemperatur i 30 minuter.

3. Granska liikemedlet
e Ta ut den forfyllda sprutan fran kartongen nér du ar redo att injicera.
- Kontrollera utgangsdatumet pd kartongen och pa den forfyllda sprutan och sling
lakemedlet om datumet har passerat.
- TA INTE BORT nalskyddet innan du ar redo att injicera.
e Syna [lumetri med avseende pa partiklar eller missfargning fore injektion.
- Ilumetri &r en 16sning som &r klar till svagt opaliserande och farglds till svagt gul.
- ANVAND INTE om vitskan innehéller synliga partiklar eller om sprutan #r skadad.
Luftbubblor kan forekomma, detta dr normalt.
- ANVAND INTE produkten om den har tappats pa en hard yta eller r skadad.
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4. Samla allt material som du behover
e Placera foljande pa en ren, vilbelyst arbetsyta:
- alkoholservetter
- bomullstuss eller gasvavskompress
- héftplaster
- behallare for vassa foremal

5. Tvitta dina hiander
e Tvitta dina hinder noggrant med tval och vatten.
0

6. Viilj ett injektionsstiille
e Vil ett injektionsstidlle med opaverkad hud som &r latt att nd, till exempel pa buken, laret eller
overarmen.

- Injicera INTE i omradet 5 cm runt naveln eller dar huden ar 6m, har blamérken, &r onormalt
rod, har hardnat eller paverkas av psoriasis.

- Injicera INTE i é&rr, bristningar eller blodkérl.

- Overarmen ir bara limplig nér ndgon annan ger dig injektionen.

- Vixla injektionsstille mellan varje administrering.

- Om din dos idr 200 mg (2 x 100 mg forfylld spruta), vilj ett annat stéiille for den andra
injektionen.

6. Rengor injektionsstillet
e Rengor injektionsstillet med en alkoholservett och lat huden torka.
o Ror inte omrédet igen innan du gor injektionen.

. | | U
1
. | f @ Injektionsstalle, endast om du har nagen som hjalper dig.
1 I (
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INJEKTION
Om din dos dr 200 mg kommer du att behova 2 forfyllda sprutor varje gdng du tar produkten.

8. Dra bort nalskyddet
e Hall i den forfyllda sprutcylindern, avldgsna nélskyddet enligt bilden och sldng det. Du kanske ser 1
eller 2 droppar vitska, men det dr normalt.
o RORINTE vid den bla kolven #n.
o Anvind INTE om den forfyllda sprutan eller nalen ar bojd.

Ta bort
nélskyddet.

9. Kléim ihop huden och for in nilen
e Klam forsiktigt ihop din hud pa det valda injektionsstéllet.
e For in hela nélen i den hopkldmda huden mellan dina fingrar i en 45 - 90 graders vinkel.
o Placera INTE fingret pa kolven nir du for in nalen.
e Hall den forfyllda sprutan med ett stadigt grepp.

== 45°
#

10. Injicera
e Nér nélen har forts in ska du sldppa huden forsiktigt.
e Tryck ned den bla kolven sé l4ngt det gar. Detta aktiverar sdkerhetsmekanismen som sikerstiller att
nalen dras tillbaka fullstdndigt efter att injektionen har gjorts.
o En fullstindig dos har administrerats om den bld kolven inte kan tryckas ned mer och
inget spill forekommer.
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11. Avligsna den forbrukade sprutan
e Dra ut nalen helt frdn huden innan du slépper den bla kolven.
o Naér den bla kolven sldpps, aktiveras sdkerhetslaset som drar in nalen i stickskyddet.

e Sldng den forbrukade sprutan i en behallare for vassa foremal direkt efter anvandning och innan den
andra sprutan injiceras, om det behovs.

e Om det finns kvar vitska eller en liten méngd blod, rengdr injektionsstéllet med en bomullstuss eller
en kompress av gasvidv medan du applicerar tryck. Om du anser att det behdvs, kan du anvénda ett
hiftplaster for att ticka dver injektionsstéllet.

e Upprepa proceduren med den andra sprutan pa ett annat stélle pa huden, om du tar en dos pa 200 mg.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

IHumetri 200 mg injektionsviitska, losning i forfylld spruta
tildrakizumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ilumetri dr och vad det anvénds for

Vad du behé6ver veta innan du anvander Ilumetri
Hur du anvénder Ilumetri

Eventuella biverkningar

Hur Ilumetri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU N

1. Vad Ilumetri ir och vad det anvands for

Ilumetri innehaller den aktiva substansen tildrakizumab. Tildrakizumab tillhdr en grupp lakemedel som
kallas interleukinhdmmare (IL-hdmmare).

Detta likemedel fungerar genom att blockera aktiviteten av ett protein kallat IL-23, en substans som finns
i kroppen och &r inblandad i normala inflammatoriska svar och immunsvar och som férekommer i
forhojda nivaer vid sjukdomar som psoriasis.

[lumetri anvénds for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis hos vuxna med mattlig till svar
sjukdom.

Anvindning av [lumetri kommer att hjélpa dig genom att forbéttra hudens lakningsférméga och minska
dina symtom.

2. Vad du behover veta innan du anviander Ilumetri

Anvind inte Ilumetri:
- om du &r allergisk mot tildrakizumab eller nagot annat innehallsémne i detta 1&kemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har en infektion som din ldkare anser ar betydelsefull, t.ex. aktiv tuberkulos som dr en
infektionssjukdom som huvudsakligen paverkar lungorna.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ilumetri:

- om du upplever allergiska reaktioner med symtom som tryck dver brostet, visande andning,
svullnad i ansiktet, pa ldpparna eller halsen - injicera inte mer [lumetri och kontakta din ldkare
omedelbart,

- om du har en infektion for nérvarande eller om du har langvariga eller upprepade infektioner,

- om du nyligen har fatt eller planerar att {4 en vaccination.
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Om du &r osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska, innan du anviander [lumetri.

Det ar viktigt att du varje gdng du far en ny forpackning med Ilumetri skriver ner datum och
tillverkningssatsnummer (som star pa forpackningen efter ”Lot) och sparar denna information pa en siker
plats.

Var uppmdrksam pd infektioner och allergiska reaktioner

[lumetri kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive infektioner och allergiska reaktioner. Du maste vara
uppmaérksam pa tecken pa dessa tillstand nir du tar [lumetri.

Sluta anvénda [lumetri och meddela din ldkare eller upps6k medicinsk hjilp omedelbart om du mérker
nagra tecken pé en mojlig allvarlig infektion eller en allergisk reaktion (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

Barn och ungdomar
[lumetri rekommenderas inte for anvéndning till barn och ungdomar under 18 ar. Detta beror pé att
lakemedlet inte d&nnu har utvérderats for denna patientgrupp.

Andra liikkemedel och Ilumetri
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.
Dessa inkluderar vacciner och immunsuppressiva lakemedel (lakemedel som paverkar immunsystemet).

Du bor inte fa vissa typer av vacciner (levande vacciner) nér du anvénder [lumetri. Erfarenhet saknas fran
samtidig anvéndning av [lumetri och levande vaccin.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvéndning av [lumetri bor helst undvikas under graviditet. Det &r inte ként vilken effekt ladkemedlet har

pa gravida kvinnor.

Fertila kvinnor bor undvika att bli gravida och méste anvénda ett effektivt preventivmedel medan de
behandlas med Ilumetri och i minst 17 veckor efter behandling.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
[lumetri har ingen eller liten effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

IHumetri innehéller polysorbater
Detta ldkemedel innehéller 1 mg polysorbat 80 (E 433) per forfylld spruta, motsvarande 0,5 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har négra kénda allergier.

3. Hur du anvinder Humetri

Ilumetri &r avsedd att anvéndas under vigledning och 6vervakning av en lidkare som har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga lékare eller apotekspersonal om du &r
osidker. Detta ldkemedel ar endast avsett for engangsbruk.
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Den rekommenderade dosen Ilumetri dr 100 mg via subkutan injektion vecka 0 och 4 och var 12:e vecka
dérefter.

Om du é&r en patient med svar sjukdom eller med en kroppsvikt 6ver 90 kg kan din l&kare rekommendera
dos pa 200 mg.

Din ldkare beslutar under hur lang tid du behéver anvianda Ilumetri.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjélv injicera Ilumetri, om din lékare
bedomer att det dr lampligt.

Instruktioner om hur du injicerar dig sjdlv med [lumetri finns i avsnittet ”Bruksanvisning” i slutet av
denna bipacksedel.

Prata med din ldkare om nér du ska fé/ta dina injektioner och gé pa uppfoljningsbesok.

Anvindning for barn och ungdomar
Sidkerhet och effekt av Ilumetri hos barn och ungdomar under 18 &r har &nnu inte faststéllts och darfor
rekommenderas inte [lumetri till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Ilumetri
Meddela din lidkare om du har injicerat for stor méngd av [lumetri eller om du har tagit dosen tidigare dn
ldkaren ordinerat.

Om du glomt att anvinda [lumetri
Om du har glomt eller hoppat dver en injektion med Ilumetri, ska du ta dosen sa snart som mojligt.
Direfter ska du fortsitta att ta doserna i enlighet med de schemalagda intervallen.

Om du slutar att anvinda Ilumetri
Beslutet att sluta anvanda Ilumetri ska diskuteras med din ldkare. Dina symtom kan dterkomma om du
slutar anvinda ldkemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Om du miérker ndgot av foljande ska du kontakta din léikare omedelbart:
- svullnad av ansikte, ldppar eller hals
- andningssvarigheter

Eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar
De flesta av foljande biverkningar &r milda. Om nagon av dessa biverkningar blir svéra, ska du meddela

din l&kare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)
- Ovre luftvédgsinfektioner

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- mag-tarminflammation (gastroenterit)
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- illamdende

- diarré

- smidrta vid injektionsstillet
- ryggsmirta

- huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Hlumetri ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fér ej skakas.
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Nér den forfyllda sprutan har tagits ut fran kylskapet ska du vénta i cirka 30 minuter for att Iata Ilumetri-
16sningen i sprutan nd rumstemperatur (upp till 25 °C). Varm inte pa ndgot annat satt.

Anvind inte om vitskan innehéller synliga partiklar, dr grumlig eller tydligt brunfargad.

Niér en spruta vl har tagits ut ur kylskapet, ska den inte férvaras vid temperaturer 6ver 25 °C och den ska
inte kylas igen.

Skriv upp datum da sprutan togs ut ur kylsképet i rutan som finns pa ytterkartongen samt korrekt datum
for destruktion. Anvand sprutan inom 30 dagar efter att den togs ut ur kylskapet eller vid utgdngsdatum,
det som kommer forst.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r tildrakizumab. Varje forfylld spruta innehaller 200 mg tildrakizumab.
- Ovriga innehallsimnen &r L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsinnehall

[umetri 200 mg injektionsvitska, 10sning (injektion) i forfylld spruta &r en 16sning som é&r klar till svagt
opaliserande och farglos till svagt gul.

[lumetri 200 mg injektionsvitska, 10sning (injektion) i forfylld spruta finns i férpackningar som innehéller
1 forfylld spruta.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Denna bipacksedel éindrades senast i
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Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Innan den forfyllda sprutan anvénds:
Viktigt att veta
« Innan du anvéinder den forfyllda sprutan med Ilumetri ska du ldsa och noggrant f6lja alla steg i
instruktionerna. Spara bruksanvisningen och 1ds den pa nytt vid behov.
«  Den forfyllda sprutan fér inte skakas.
« Lés bipacksedeln for Ilumetri for att 1ara dig mer om ditt lakemedel.

PRODUKTBESKRIVNING

Sa hir ser en forfylld spruta med [lumetri ut:

Delar av din lHumetri férfylld
spruta

Ta inte bort nalskyddet innan
du dr redo att injicera.

sprutcylinder

stickskydd dosfonster 7 fingergrepp vit kolv

FORBEREDELSE

1. Ta ut forpackningen fran kylskapet (om den forvaras i kylskapet)
e Se till att dosen pa sprutan éverensstimmer med den som forskrivits av din ldkare.
e Taut en forpackning frén kylsképet och stéll den ursprungliga och odppnade kartongen pa en ren
och plan arbetsyta.

2. Vanta i 30 minuter (om den forvarades i kylskapet)
e Limna den forfyllda sprutan i ytterkartongen (med locket stdngt) och lat std i
rumstemperatur i 30 minuter.

3. Granska likemedlet
e Ta ut den forfyllda sprutan fran kartongen nér du dr redo att injicera.
- Kontrollera utgangsdatumet pa kartongen och pad den forfyllda sprutan och sling
lakemedlet om datumet har passerat.
- TA INTE BORT nalskyddet innan du &r redo att injicera.
e Syna [lumetri med avseende pa partiklar eller missfargning fore injektion.
- Ilumetri ar en 16sning som ar klar till svagt opaliserande och farglos till svagt gul.
- ANVAND INTE om vitskan innehdller synliga partiklar eller om sprutan r skadad.
Luftbubblor kan forekomma, detta 4r normalt.
- ANVAND INTE produkten om den har tappats pa en hard yta eller #r skadad.

4. Samla allt material som du behover
e Placera foljande pa en ren, vilbelyst arbetsyta:
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- alkoholservetter

- bomullstuss eller gasvavskompress
- hiéftplaster

- behallare for vassa foremal

5. Tvitta dina hiinder
e Tvitta dina hinder noggrant med tval och vatten.

6. Viilj ett injektionsstiille
e Vi]j ett injektionsstille med opaverkad hud som &r létt att n4, till exempel pa buken, laret eller
overarmen.
- Injicera INTE i omradet 5 cm runt naveln eller dar huden ar 6m, har blamérken, ar onormalt
r6d, har hardnat eller paverkas av psoriasis.
- Injicera INTE i é&rr, bristningar eller blodkérl.
- Overarmen #r bara limplig nir ndgon annan ger dig injektionen.
- Vixla injektionsstille mellan varje administrering.

7. Rengor injektionsstillet

e Rengor injektionsstillet med en alkoholservett och lat huden torka.
o Ror inte omradet igen innan du gor injektionen.

|I L | | i
. [ y | @ Injektionsstalle, endast om du har nagen som hjdlper dig.
8. Dra bort nalskyddet

e Hall i den forfyllda sprutcylindern, avldgsna nalskyddet enligt bilden och slidng det. Du kanske ser 1
eller 2 droppar vétska, men det &r normalt.
o ROR INTE vid den vita kolven &n.
o Anvind INTE om den forfyllda sprutan eller nalen éirrl?éj d.

—
- N

Ta bort
nalskyddet.
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9. Klim ihop huden och for in nilen
e Klam forsiktigt ihop din hud pa det valda injektionsstéllet.
e For in hela nélen i den hopkldmda huden mellan dina fingrar i en 45 - 90 graders vinkel.
o Placera INTE fingret pa kolven nér du for in nélen.
e Hall den forfyllda sprutan med ett stadigt grepp.

10. Injicera
e Nar nélen har forts in ska du sldppa huden forsiktigt.
e Tryck ned den vita kolven sa l&ngt det gar. Detta aktiverar sdkerhetsmekanismen som sékerstéller
att ndlen dras tillbaka fullstdndigt efter att injektionen har gjorts.
o En fullstindig dos har administrerats om den vita kolven inte kan tryckas ned mer och

inget spill forekommer.

U

11. Avligsna den forbrukade sprutan
e Dra ut nalen helt frdn huden innan du sldpper den vita kolven.
o Nir den vita kolven slépps, aktiveras sékerhetslaset som drar in nalen i stickskyddet.

e Slidng den forbrukade sprutan i en behéllare for vassa foremal direkt efter anviandning.
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Om det finns kvar vétska eller en liten médngd blod, rengér injektionsstéllet med en bomullstuss eller en
kompress av gasvdav medan du applicerar tryck. Om du anser att det behdvs, kan du anvinda ett héftplaster
for att tdcka Over injektionsstillet.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ilumetri 100 mg injektionsviitska, 1osning i forfylld injektionspenna
tildrakizumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Ilumetri dr och vad det anvinds for

2 Vad du behover veta innan du anvander Ilumetri
3. Hur du anvénder Ilumetri

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Ilumetri ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ilumetri ir och vad det anvands for

Ilumetri innehaller den aktiva substansen tildrakizumab. Tildrakizumab tillhor en grupp lakemedel som
kallas interleukinhdmmare (IL-hdmmare).

Detta likemedel fungerar genom att blockera aktiviteten av ett protein kallat [L-23, en substans som finns
i kroppen och dr inblandad i normala inflammatoriska svar och immunsvar och som férekommer i
forhojda nivaer vid sjukdomar som psoriasis.

Ilumetri anvénds for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis hos vuxna med mattlig till svar
sjukdom.

Anvindning av [lumetri kommer att hjélpa dig genom att forbéttra hudens lakningsférméga och minska
dina symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ilumetri

Anvind inte [lumetri:
- om du 4r allergisk mot tildrakizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har en infektion som din ldkare anser ar betydelsefull, t.ex. aktiv tuberkulos som dr en
infektionssjukdom som huvudsakligen paverkar lungorna.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder [lumetri:

- om du upplever allergiska reaktioner med symtom som tryck over brdstet, vdsande andning,
svullnad i ansiktet, pa 1dpparna eller halsen - injicera inte mer Ilumetri och kontakta din ldakare
omedelbart,

- om du har en infektion for nérvarande eller om du har langvariga eller upprepade infektioner,

- om du nyligen har fatt eller planerar att {4 en vaccination.
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Om du &r osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska, innan du anviander [lumetri.

Det ar viktigt att du varje gdng du far en ny forpackning med Ilumetri skriver ner datum och
tillverkningssatsnummer (som star pa forpackningen efter ”Lot™) och sparar denna information pa en siker
plats.

Var uppmdrksam pd infektioner och allergiska reaktioner

[lumetri kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive infektioner och allergiska reaktioner. Du maste vara
uppmaérksam pé tecken pa dessa tillstind nir du tar [lumetri.

Sluta anvénda [lumetri och meddela din ldkare eller upps6k medicinsk hjilp omedelbart om du mérker
nagra tecken pé en mojlig allvarlig infektion eller en allergisk reaktion (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

Barn och ungdomar
Ilumetri rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar. Detta beror pa att
lakemedlet inte d&nnu har utvéarderats for denna patientgrupp.

Andra likemedel och Ilumetri
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.
Dessa inkluderar vacciner och immunsuppressiva lakemedel (ldkemedel som paverkar immunsystemet).

Du bor inte fa vissa typer av vacciner (levande vacciner) nér du anvénder Ilumetri. Erfarenhet saknas frén
samtidig anvéndning av [lumetri och levande vaccin.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvindning av [lumetri bor helst undvikas under graviditet. Det &r inte ként vilken effekt likemedlet har
pa gravida kvinnor.

Fertila kvinnor bor undvika att bli gravida och maste anvénda ett effektivt preventivmedel medan de
behandlas med Ilumetri och i minst 17 veckor efter behandling.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
[lumetri har ingen eller liten effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Ilumetri innehéller polysorbater

Detta lakemedel innehéller 0,5 mg polysorbat 80 (E 433) per forfylld injektionspenna, motsvarande

0,5 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra kdnda
allergier.

3. Hur du anvinder Humetri

Ilumetri ar avsedd att anvindas under vigledning och 6vervakning av en ldkare som har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

Anvind alltid detta 1akemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker. Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.
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Den rekommenderade dosen Ilumetri dr 100 mg via subkutan injektion vecka 0 och 4 och var 12:e vecka
dérefter.

Om du é&r en patient med svar sjukdom eller med en kroppsvikt 6ver 90 kg kan din lékare rekommendera
en dos pa 200 mg.

Din lékare beslutar under hur ldng tid du behover anvénda [lumetri.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjdlv injicera Ilumetri, om din ldkare
bedomer att det dr lampligt.

Instruktioner om hur du injicerar dig sjalv med [lumetri finns i avsnittet ”Bruksanvisning” i slutet av
denna bipacksedel.

Prata med din lékare om nér du ska fé/ta dina injektioner och gé pa uppfoljningsbesok.

Anvindning for barn och ungdomar
Sédkerhet och effekt av Ilumetri hos barn och ungdomar under 18 &r har &nnu inte faststéllts och darfor
rekommenderas inte Ilumetri till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Ilumetri
Meddela din ldkare om du har injicerat for stor mdngd av Ilumetri eller om du har tagit dosen tidigare &n
lakaren ordinerat.

Om du glomt att anvanda Ilumetri
Om du har glomt eller hoppat dver en injektion med I[lumetri, ska du ta dosen sa snart som mojligt.
Darefter ska du fortsétta att ta doserna i enlighet med de schemalagda intervallen.

Om du slutar att anviinda Ilumetri
Beslutet att sluta anvénda Ilumetri ska diskuteras med din lékare. Dina symtom kan &terkomma om du
slutar anvénda lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Om du marker nagot av foljande ska du kontakta din likare omedelbart:
- svullnad av ansikte, lappar eller hals
- andningssvarigheter

Eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar
De flesta av foljande biverkningar &r milda. Om nagon av dessa biverkningar blir svéra, ska du meddela
din ldkare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvédndare)
- Ovre luftvagsinfektioner

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- mag-tarminflammation (gastroenterit)
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- illamdende

- diarré

- smidrta vid injektionsstillet
- ryggsmirta

- huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Hlumetri ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda injektionspennan efter
EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Far ej skakas.
Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Niér en forfylld injektionspenna har tagits ut fran kylskapet ska du vénta i cirka 30 minuter for att 14ta
Ilumetri-16sningen i injektionspennan nd rumstemperatur (upp till 25 °C). Varm inte pd ndgot annat satt.

Anvind inte om vétskan innehaller synliga partiklar, dr grumlig eller tydligt brunfargad.

Niér en injektionspenna vél har tagits ut ur kylskapet, ska den inte forvaras vid temperaturer dver 25 °C
och den ska inte kylas igen.

Skriv upp datum da injektionspennan togs ut ur kylskapet i rutan som finns pa ytterkartongen samt korrekt
datum for destruktion. Anvand injektionspennan inom 30 dagar efter att den togs ut ur kylskapet eller vid
utgdngsdatum, det som kommer forst.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte 14ngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen r tildrakizamab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 100 mg
tildrakizumab.
- Ovriga innehdllsimnen #r L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsinnehall

Ilumetri 100 mg injektionsvétska, 16sning (injektion) i forfylld injektionspenna &r en 16sning som ar klar
till svagt opaliserande och farglos till svagt gul.

[lumetri 100 mg injektionsvitska, 10sning (injektion) i forfylld injektionspenna finns i forpackningar som
innehaller 1 forfylld injektionspenna.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare

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

2132JH Hoofddorp, Nederlinderna

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

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Italia

Kvmpoc/ 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 41557 50

Denna bipacksedel dindrades senast
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Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjélv injicera detta lakemedel, om din ldkare
bedomer att det dr lampligt.

Lés hela bruksanvisningen, inklusive avsnitten om forvaring, varningar och den forfyllda
injektionspennans delar i borjan av denna bruksanvisning innan detta ldkemedel ges.

Forvaring

Den forfyllda injektionspennan ska forvaras 1 kylskép vid 2 °C till 8 °C i
originalférpackningen (se figur A).

FAR EJ frysas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Varningar

Ilumetri ar endast avsett for anvandning under huden (subkutant).

DELA INTE den forfyllda injektionspennan med ndgon annan person.

TA INTE BORT det gra nalskyddet forrdn du ér redo att injicera.

SATT INTE hand, fingrar eller tumme 6ver det gula stickskyddet.

Forvara den forfyllda injektionspennan och det gra nalskyddet (nér det tagits av) utom syn- och rackhéll
for barn och husdjur.

Den forfyllda injektionspennans delar

Dosfénster
Ny 1
f llumetri"100 mg
Gratt nalskydd —‘Hmmlﬂm ) injekfionsvicly %H%)
| tildrakizumab
Forbrukad Dosfénster fyllt med gul kolv
[
‘i llumetri*100 mg
Gult stickskydd ( ) injektionsviitska
(néf Jnuti) e tildrakizumab

ANVAND INTE om det gra nalskyddet har tagits av eller 4r skadat.
ANVAND INTE om den gula kolven ir synlig i dosfonstret.

Steg 1: Forberedelse

1A Ta ut en forfylld injektionspenna frin kylskidpet och vinta i 30 minuter
e Ta ut en forfylld injektionspenna med Ilumetri fran kylsképet (se figur B).
e Taut den forfyllda injektionspennan genom att hélla i dess mitt (se figur C).
e Lat den forfyllda injektionspennan ligga i rumstemperatur i minst 30 minuter fore injektion (se
figur D).
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_
FIGURB FIGURC FIGUR D

SKAKA INTE kartongen eller den forfyllda injektionspennan.
VARM INTE den forfyllda injektionspennan pé nagot annat sitt, t.ex. i mikrovagsugn, varmt vatten eller
direkt solljus.

1B Samla allt material som du behover
Samla foljande material (se figur E):
alkoholservetter

bomullstuss eller gasviavskompress
héftplaster

behallare for vassa foremal

—_——

- ) Behllare for vassa foremal

FIGUR E

1C Kontrollera den forfyllda injektionspennan
e Kontrollera den forfyllda injektionspennan for att forsékra dig om att utgangsdatumet inte har
passerat (se figur F).
e Kontrollera det flytande likemedlet genom dosfonstret (se figur G). Vitskan ska vara farglos till
svagt gul.

Det dr normalt att se en eller flera luftbubblor.

A FIGURG
’ llumetri100
“:H”]m“ﬂmﬂ-ﬂ> ‘\\——'\“ mpkncnsva«skamg
\ )
h tildrakizumab

ANV1§ND INTE injektionspennan om utgangsdatumet har passerat.
ANVAND INTE om vitskan ser grumlig eller missfdrgad ut eller innehaller frimmande partiklar.

1D Tviitta hinderna :
e Tvitta dina hinder noggrant med tval och vatten (se figur H). "%
e Torka hinderna. )

S
1E Viilj ett injektionsstiille

Vilj ett injektionsstélle (se figur I). De injektionsstillen som /
rekommenderas ér: : ﬁ
\

e framsidan av laren,
e buken (med undantag for omradet 5 cm runt naveln), och
e Dbaksidan av 6verarmarna.

s

1Y oo VT
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Vixla injektionsstidlle mellan varje administrering.

INJICERA INTE dér huden dr 6m, onormalt rod, har blamérken, har hardnat eller ar paverkad av
psoriasis.

1F Rengor injektionsstillet
e Rengor injektionsstillet genom att torka av huden med en alkoholservett
(se figur J).
e Lat huden lufttorka.

FIGURJ

BLAS INTE pa huden for att torka den.
VIDROR INTE injektionsstillet efter att du rengjort det.

Steg 2: Injicera

2A Ta bort nalskyddet
e Tabort det gra nélskyddet fran den forfyllda
injektionspennan genom att dra det rakt av (se
figur K).
e Du kan behdva ta i lite for att ta bort nélskyddet.

ROR INTE det gula stickskyddet.
SATT INTE TILLBAKA det gré nélskyddet pa den forfyllda injektionspennan.
VRID ELLER BOJ INTE pa stickskyddet nir du tar bort det, eftersom det kan skada nélen.

2B Rikta in den forfyllda injektionspennan
e HaAll den forfyllda injektionspennan med dosfonstret mot dig.
e Spinn ut huden och placera den forfyllda injektionspennan rakt pé det rengjorda injektionsstéllet
med det gula stickskyddet plant mot huden (se figur L).

FIGURL

2C Ge injektionen
For att starta injektionen:
e Tryck och héll den forfyllda injektionspennan hela vigen ner mot huden. Detta fér det gula
stickskyddet att glida uppat in i den forfyllda injektionspennan (se figur M).
e Ett 1:a klickljud talar om att injektionen har startat (se figur M).
e Det 2:a klickljudet talar om att injektionen &r nistan klar (se figur N). Hall kvar den forfyllda
injektionspennan i totalt 15 sekunder efter att injektionen har startat for att forsékra dig om att allt
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lakemedel har injicerats. Rakna sakta tills femton sekunder har gatt och forsakra dig om att det
andra klickljudet har horts.

FIGURM FIGURN

Hall ned mot huden

e Kontrollera dosfonstret. Dosfonstret kommer att bli helt gult.

e Lyft den forfyllda injektionspennan rakt upp fran huden (se figur O).

e Om dosfonstret inte blir helt gult ska du ta bort injektionspennan och kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

)

FIGUR O

ANVAND INTE den forfyllda injektionspennan om det gula stickskyddet inte glider in i den forfyllda
injektionspennan, utan sling den omedelbart i en behéllare for vassa foremal.

Steg 3: Sling

3A Sliing den forfyllda injektionspennan och ta hand om injektionsstiillet
e Sléng den forbrukade forfyllda injektionspennan i en godkédnd behallare for vassa foremal (se
figur P).
e Det kan finnas en liten droppe blod pé injektionsstillet och det &r normalt. Tryck en bomullstuss
eller gasvivskompress mot omradet och sitt pa ett hiftplaster om det behdvs (se figur Q).
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FIGURP FIGURQ

SLANG INTE forbrukade forfyllda injektionspennor bland hushéllsavfall.
GNID INTE pa injektionsstallet.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ilumetri 200 mg injektionsviitska, 1osning i forfylld injektionspenna
tildrakizumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ilumetri ar och vad det anvénds for

Vad du behé6ver veta innan du anvander Ilumetri
Hur du anvénder Ilumetri

Eventuella biverkningar

Hur Ilumetri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN hE PN

1. Vad Ilumetri ir och vad det anvands for

Ilumetri innehaller den aktiva substansen tildrakizumab. Tildrakizumab tillhor en grupp lakemedel som
kallas interleukinhdmmare (IL-hdmmare).

Detta likemedel fungerar genom att blockera aktiviteten av ett protein kallat [L-23, en substans som finns
i kroppen och dr inblandad i normala inflammatoriska svar och immunsvar och som férekommer i
forhojda nivaer vid sjukdomar som psoriasis.

Ilumetri anvénds for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis hos vuxna med mattlig till svar
sjukdom.

Anvindning av [lumetri kommer att hjélpa dig genom att forbéttra hudens lakningsférméga och minska
dina symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ilumetri

Anvind inte [lumetri:
- om du 4r allergisk mot tildrakizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
- om du har en infektion som din ldkare anser ar betydelsefull, t.ex. aktiv tuberkulos som dr en
infektionssjukdom som huvudsakligen paverkar lungorna.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder [lumetri:

- om du upplever allergiska reaktioner med symtom som tryck over brostet, vdsande andning,
svullnad i ansiktet, pa ldpparna eller halsen - injicera inte mer Ilumetri och kontakta din lakare
omedelbart,

- om du har en infektion for nérvarande eller om du har langvariga eller upprepade infektioner,

- om du nyligen har fatt eller planerar att f4 en vaccination.
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Om du &r osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig ska du tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska, innan du anviander [lumetri.

Det ar viktigt att du varje gdng du far en ny forpackning med Ilumetri skriver ner datum och
tillverkningssatsnummer (som star pa forpackningen efter ”Lot™) och sparar denna information pa en siker
plats.

Var uppmdrksam pd infektioner och allergiska reaktioner

[lumetri kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive infektioner och allergiska reaktioner. Du maste vara
uppmaérksam pé tecken pa dessa tillstind nir du tar [lumetri.

Sluta anvénda [lumetri och meddela din ldkare eller upps6k medicinsk hjilp omedelbart om du mérker
nagra tecken pé en mojlig allvarlig infektion eller en allergisk reaktion (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

Barn och ungdomar
Ilumetri rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under 18 ar. Detta beror pa att
lakemedlet inte d&nnu har utvéarderats for denna patientgrupp.

Andra liikkemedel och Ilumetri
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.
Dessa inkluderar vacciner och immunsuppressiva lakemedel (ldkemedel som paverkar immunsystemet).

Du bor inte fa vissa typer av vacciner (levande vacciner) nér du anvénder Ilumetri. Erfarenhet saknas frén
samtidig anvéndning av [lumetri och levande vaccin.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvindning av [lumetri bor helst undvikas under graviditet. Det &r inte ként vilken effekt likemedlet har
pa gravida kvinnor.

Fertila kvinnor bor undvika att bli gravida och maste anvénda ett effektivt preventivmedel medan de
behandlas med Ilumetri och i minst 17 veckor efter behandling.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
[lumetri har ingen eller liten effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Ilumetri innehaller polysorbater

Detta ldkemedel innehéller 1 mg polysorbat 80 (E 433) per forfylld injektionspenna, motsvarande

0,5 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra kénda
allergier.

3. Hur du anvinder Humetri

Ilumetri ar avsedd att anvindas under vigledning och 6vervakning av en ldkare som har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla psoriasis.

Anvind alltid detta 1akemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker. Detta lakemedel 4r endast avsett for engangsbruk.
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Den rekommenderade dosen Ilumetri dr 100 mg via subkutan injektion vecka 0 och 4 och var 12:e vecka
dérefter.

Om du é&r en patient med svar sjukdom eller med en kroppsvikt 6ver 90 kg kan din lékare rekommendera
en dos pa 200 mg.

Din lékare beslutar under hur ldng tid du behover anvénda [lumetri.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjdlv injicera Ilumetri, om din ldkare
bedomer att det dr lampligt.

Instruktioner om hur du injicerar dig sjalv med [lumetri finns i avsnittet ”Bruksanvisning” i slutet av
denna bipacksedel.

Prata med din likare om nér du ska fé/ta dina injektioner och gé pa uppfoljningsbesok.

Anvindning for barn och ungdomar
Sidkerhet och effekt av Ilumetri hos barn och ungdomar under 18 &r har &nnu inte faststéllts och darfor
rekommenderas inte Ilumetri till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Ilumetri
Meddela din ldkare om du har injicerat for stor mdngd av Ilumetri eller om du har tagit dosen tidigare &n
lakaren ordinerat.

Om du glomt att anvanda Ilumetri
Om du har glomt eller hoppat dver en injektion med Ilumetri, ska du ta dosen sa snart som mojligt.
Direfter ska du fortsétta att ta doserna i enlighet med de schemalagda intervallen.

Om du slutar att anviinda Ilumetri
Beslutet att sluta anvénda I[lumetri ska diskuteras med din ldkare. Dina symtom kan aterkomma om du
slutar anvénda lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Allvarliga biverkningar

Om du marker nagot av foljande ska du kontakta din likare omedelbart:
- svullnad av ansikte, lappar eller hals
- andningssvarigheter

Eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar
De flesta av foljande biverkningar &r milda. Om négon av dessa biverkningar blir svara, ska du meddela
din ldkare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Ovre luftvagsinfektioner

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
- mag-tarminflammation (gastroenterit)
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- illamdende

- diarré

- smidrta vid injektionsstillet
- ryggsmirta

- huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Hlumetri ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda injektionspennan efter
EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Far ej skakas.
Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Niér en forfylld injektionspenna har tagits ut fran kylskapet ska du vénta i cirka 45 minuter for att 14ta
Ilumetri-I6sningen i injektionspennan nd rumstemperatur (upp till 25 °C). Varm inte pd ndgot annat satt.

Anvind inte om vétskan innehaller synliga partiklar, dr grumlig eller tydligt brunfargad.

Niér en injektionspenna vél har tagits ut ur kylskéapet, ska den inte forvaras vid temperaturer dver 25 °C
och den ska inte kylas igen.

Skriv upp datum da injektionspennan togs ut ur kylsképet i rutan som finns pa ytterkartongen samt korrekt
datum for destruktion. Anvénd injektionspennan inom 30 dagar efter att den togs ut ur kylskapet eller vid
utgdngsdatum, det som kommer forst.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ér tildrakizumab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 200 mg
tildrakizumab.
- Ovriga innehéllsimnen #r L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
sackaros och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsinnehall

Ilumetri 200 mg injektionsvétska, 16sning (injektion) i forfylld injektionspenna &r en 16sning som ar klar
till svagt opaliserande och farglos till svagt gul.

[lumetri 200 mg injektionsvitska, 10sning (injektion) i forfylld injektionspenna finns i forpackningar som
innehéller 1 forfylld injektionspenna.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaia/ Hrvatska/ Italia

Kvmpoc/ 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 41557 50

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjélv injicera detta lakemedel, om din ldkare
bedomer att det dr lampligt.

Lés hela bruksanvisningen, inklusive avsnitten om forvaring, varningar och den forfyllda
injektionspennans delar i borjan av denna bruksanvisning innan detta ldkemedel ges.

Forvaring

Den forfyllda injektionspennan ska forvaras 1 kylskéap vid 2 °C till
8 °C i originalforpackningen (se figur A).

FAR EJ frysas.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Varningar

Ilumetri ar endast avsett for anvandning under huden (subkutant).

DELA INTE den forfyllda injektionspennan med ndgon annan person.

TA INTE BORT det lila nalskyddet férrdn du ér redo att injicera.

SATT INTE hand, fingrar eller tumme 6ver det gula stickskyddet.

Forvara den forfyllda injektionspennan och det lila nalskyddet (nér det tagits av) utom syn- och réckhéll
for barn och husdjur.

Den forfyllda injektionspennans delar

Dosfénster

Ny .
. . ; . llumetri*200 mg A

Llla nalskydd —_— injektionsvétska
b ] - tildrakizumab 2mL , ),;"

Forbrukad Dosfénster fyllt med gul kolv

f f : ! llumetri'200mg |

Gult stickskydd ——e@ (( ) injektionsvtska
(ﬁéf fﬂufi) = : i tildrakizumab 2mL |

ANVAND INTE om det lila nalskyddet har tagits av eller 4r skadat.
ANVAND INTE om den gula kolven &r synlig i dosfonstret.

Steg 1: Forberedelse

1A Ta ut en forfylld injektionspenna fran kylskapet och vinta i 45 minuter
e Taut en forfylld injektionspenna med Ilumetri fran kylskapet (se figur B).
e Taut den forfyllda injektionspennan genom att hélla i dess mitt (se figur C).

e Lat den forfyllda injektionspennan ligga i rumstemperatur i minst 45 minuter fore injektion (se
figur D).
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FIGURB FIGURC

SKAKA INTE kartongen eller den forfyllda injektionspennan.
VARM INTE den forfyllda injektionspennan péa ndgot annat sitt, t.ex. i mikrovagsugn, varmt vatten eller
direkt solljus.

1B Samla allt material som du behover ——
Samla foljande material (se figur E):
alkoholservetter

bomullstuss eller gasvivskompress I ______
haftplaster ( S, L ) XK
behallare for vassa féremal FIGUR E

1C Kontrollera den forfyllda injektionspennan
e Kontrollera den forfyllda injektionspennan for att forsédkra dig om att utgangsdatumet inte har
passerat (se figur F).
e Kontrollera det flytande ldkemedlet genom dosfonstret (se figur G). Vétskan ska vara farglos till
svagt gul.

Det dr normalt att se en eller flera luftbubblor.

LOT: 1234567890
“\2“ FIGURF EXP: DOMNWAAAA
;v\ - .~ -
\ hd - o . . : J
!
llumetri® 20 .
) injektionsustska
m

FIGURG

ANVAND INTE injektionspennan om utgangsdatumet har passerat.
ANVAND INTE om vitskan ser grumlig eller missfirgad ut eller innehller frimmande partiklar.

1D Tviitta hinderna
e Tvitta dina hinder noggrant med tvél och vatten (se figur H).
e Torka hinderna.

FIGURH

74



1E Viilj ett injektionsstille
Vilj ett injektionsstélle (se figur I). De injektionsstdllen som rekommenderas /' ﬁ
ﬁ = -

ar:
e framsidan av laren,
e buken (med undantag for omradet 5 cm runt naveln), och
e baksidan av 6verarmarna.

vy

INJICERA INTE dér huden dr 6m, onormalt rod, har blamérken, har hardnat eller dr paverkad av
psoriasis.

Vixla injektionsstélle mellan varje administrering.

1F Rengor injektionsstiillet
e Rengor injektionsstéllet genom att torka av huden med en alkoholservett
(se figur J).
e L&t huden lufttorka.

FIGURJ

BLAS INTE pa huden for att torka den.
VIDROR INTE injektionsstillet efter att du rengjort det.

Steg 2: Injicera

2A Ta bort nalskyddet
e Ta bort det lila nélskyddet fran den forfyllda
injektionspennan genom att dra det rakt av

(se figur K). — g 4F e o
e Du kan behova ta i lite for att ta bort [ ? FIGUR'E'I'(""

nalskyddet.

ROR INTE det gula stickskyddet.
SATT INTE TILLBAKA det lila nilskyddet pé den forfyllda injektionspennan.
VRID ELLER BOJ INTE pa stickskyddet nir du tar bort det, eftersom det kan skada nélen.

2B Rikta in den forfyllda injektionspennan
e Hall den forfyllda injektionspennan med dosfonstret mot dig.
e Spinn ut huden och placera den forfyllda injektionspennan rakt pa det rengjorda injektionsstallet
med det gula stickskyddet plant mot huden (se figur L).

FIGURE L
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2C Ge injektionen
For att starta injektionen:

e Tryck och hall den forfyllda injektionspennan hela vigen ner mot huden. Detta far det gula
stickskyddet att glida uppét in i den forfyllda injektionspennan (se figur M).

e Ett 1:a klickljud talar om att injektionen har startat (se figur M).

e Det 2:a klickljudet talar om att injektionen &r nistan klar (se figur N). Hall kvar den forfyllda
injektionspennan i totalt 15 sekunder efter att injektionen har startat for att forsékra dig om att allt
lakemedel har injicerats. Rakna sakta tills femton sekunder har gatt och forsdkra dig om att det
andra klickljudet har horts.

FIGUR M FIGURN

Hall ned mot huden

e Kontrollera dosfonstret. Dosfonstret kommer att bli helt gult. )
e Lyft den forfyllda injektionspennan rakt upp frén huden (se figur O). =k
e Om dosfonstret inte blir helt gult ska du ta bort injektionspennan och kontakta f H

lékare eller apotekspersonal.

ANVAND INTE den forfyllda injektionspennan om det gula stickskyddet inte glider
in i den forfyllda injektionspennan, utan sling den omedelbart i en behallare for vassa

foremal. FIGUR O

Steg 3: Sling

3A Sléing den forfyllda injektionspennan och ta hand om injektionsstillet
e Slédng den forbrukade forfyllda injektionspennan i en godkénd behallare for vassa foremal (se
figur P).
e Det kan finnas en liten droppe blod pé injektionsstillet och det &r normalt. Tryck en bomullstuss
eller gasviavskompress mot omradet och sitt pa ett hiaftplaster om det behdvs (se figur Q).

FIGUR P FIGURQ

SLANG INTE forbrukade forfyllda injektionspennor bland hushallsavfall.
GNID INTE pé injektionsstillet.
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