Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Humetri 100 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
tyldrakizumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane, patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ilumetri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

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

Dziatanie tego leku polega na blokowaniu aktywnos$ci biatka zwanego 1L-23 - substancji wystepujace;j
W organizmie, uczestniczacej w prawidtowych odpowiedziach na stany zapalne oraz odpowiedziach
immunologicznych, ktora w chorobach takich jak tuszczyca wystepuje w zwigkszonej ilosci.

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

Stosowanie leku [lumetri przynosi pacjentowi korzy$¢ polegajaca na lepszym ,,0czyszczeniu” skory ze
zmian i zmniejszeniu objawow choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilumetri

Kiedy nie stosowa¢ leku Ilumetri:
- jesli pacjent ma uczulenia na tyldrakizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje istotne wedtug lekarza zakazenie, na przyktad czynna gruzlica, czyli
choroba zakazna zajmujaca glownie pluca.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Ilumetri nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne objawiajace si¢ uczuciem ucisku w klatce piersiowej,
sapaniem, obrzekiem twarzy, warg lub gardla, nie wstrzykiwa¢ wigcej leku Ilumetri i nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza;

- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie zakazenie lub wystepuja dtugotrwate lub nawracajace
zakazenia;

- jesli pacjent byt niedawno szczepiony lub planuje szczepienie.

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

Nalezy uwazaé na zakazenia i reakcje alergiczne

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku [lumetri i powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub niezwtocznie
poszuka¢ pomocy medycznej w przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow wskazujacych na
mozliwos¢ cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

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

Lek Ilumetri a inne leki

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

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

zywych.

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

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

zakonczeniu.

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

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

3. Jak stosowaé lek Ilumetri

Lek Ilumetri jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.
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Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zalecana dawka leku [lumetri wynosi 100 mg we wstrzyknigciach podskornych w tygodniach 0. i 4.
a nastepnie co 12 tygodni.

U pacjentéw posiadajgcych pewne cechy (np. wysokie obcigzenie choroba, masg ciata > 90 kg)
zastosowanie dawki 200 mg moze dawaé wigkszg skutecznoseé.

Lekarz zdecyduje o dtugos$ci trwania terapii lekiem Ilumetri.

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

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

Lekarz udzieli informacji o terminach wykonywania wstrzyknie¢ 1 wizyt kontrolnych.

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

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

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

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pojawia si¢ ktorekolwiek z nastepujacych objawow:
- obrzek twarzy, warg lub gardta,
- trudnosci w oddychaniu.
Moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.
Inne dzialania niepozgdane
Wigkszo$¢ z podanych ponizej dzialan niepozadanych ma nasilenie tagodne. Jesli ktérekolwiek z tych
dziatan niepozadanych stanie si¢ ci¢zkie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):
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zakazenia gornych drog oddechowych.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):
- zapalenie zotadka i jelit,
- nudnosci,
- biegunka,
- bol w miejscu wstrzyknigcia,
- bol plecow,
- bol glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego

w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Do czasu uzycia przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym - pudetku tekturowym, w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie wstrzasac.

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

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

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

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ilumetri

- Substancjg czynng leku jest tyldrakizumab. Kazda ampulko-strzykawka zawiera 100 mg
tyldrakizumabu.
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- Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80,
sacharoza, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ilumetri i co zawiera opakowanie

Lek Ilumetri jest przezroczystym lub lekko opalizujacym, bezbarwnym do jasnozoéttego roztworem.
Ilumetri jest dostepny w pojedynczych opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke oraz
opakowaniach zawierajgcych 2 ampulko-strzykawki.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Hiszpania

Wytworca

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

2132JH Hoofddorp, Holandia

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Hiszpania

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

podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Buarapus/ Ceska republika/ Eesti/ EALGSa/
Espaiia/ Hrvatska/ Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/
Magyarorszag/ Malta/ Romania/ Slovenija/
Slovenska republika

Almirall, S.A.

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

Tel (Ceska republika / Slovenska republika): +420
220990 139

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige
Almirall ApS
T1f/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75

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

France

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Almirall SpA
Tel.: +39 02 346181

Nederland
Almirall B.V.
Tel: +31 (0)307991155

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

Polska



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

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

Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland) Portugal

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Przed zastosowaniem ampultko-strzykawek:
Wazne informacje
*  Przed zastosowaniem ampulko-strzykawek, zawierajacych lek Ilumetri nalezy przeczyta¢ instrukcje
i wykona¢ doktadnie wszystkie kolejne polecenia. Nalezy zachowaé instrukcje isigga¢ do niej
w razie potrzeby.
*  Ampulko-strzykawek nie wolno wstrzasac.
* Nalezy przeczyta¢ ulotke dotagczong do opakowania leku Ilumetri, aby uzyska¢ wigcej informacji
o zaleconym leku.

OPIS PRODUKTU LECZNICZEGO
Tak wyglada amputko-strzykawka leku Ilumetri:

Czesci amputko-strzykawki ILUMETRI Nie zdejmowac nasadki ighy,
korpus zanim nie bedzie sie gotowym
strzykawki do wykonania wstrzykniecia.

_:4}]

niebieski
Hok

PRZYGOTOWANIE

1. Wyjecie opakowania z lodowki (w przypadku przechowywania w lodowce)
o  Wyja¢ z lodowki pudetko tekturowe i umiescic¢ oryginalne, nieotwarte pudetko tekturowe na
czystej, ptaskiej powierzchni robocze;j.

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

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

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

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

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

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

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

- Do kolejnego wstrzyknigcia wybra¢ inne miejsce.

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

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

8. Zdejmowanie nasadki igly
e Trzymajac korpus amputko-strzykawki zdja¢ nasadke igly (tak jak pokazano na rycinie) i wyrzuci¢
ja. Moga wyptyna¢ 1-2 krople plynu, co jest normalne.
o NIE DOTYKAC na razie niebieskiego ttoka.
o NIE UZYWAC, jezeli ampultko-strzykawka lub igla jest zagicta.
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Sciagnac
nasadke z ighy.

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

Ja LT
10. Wstrzykniecie
e Po wprowadzeniu igly delikatnie pusci¢ skore.
o Wecisngé niebieski ttok do konca. Aktywuje to mechanizm zabezpieczajacy, dzigki ktoremu cata

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

nie zostat rozlany.
l i §

¥

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

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

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

Powtorzy¢é t¢ samg procedure z druga strzykawka w innym miejscu na skoérze, w przypadku
stosowania dawki 200 mg.
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