FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ilumetri

100 mg injektionsvatska, l0sning i forfylld spruta
tildrakizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

-~ Spara denna information. Du kan behodva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad llumetri ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander llumetri
3. Hur du anvander llumetri

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur llumetri ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ilumetri ar och vad det anvands for

llumetri innehaller den aktiva substansen tildrakizumab.
Tildrakizumab tillnor en grupp lakemedel som kallas
interleukinhammare (IL-hammare).

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

llumetri anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas
plackpsoriasis hos vuxna med mattlig till svar sjukdom. Anvandning
av llumetri kommer att hjalpa dig genom att forbattra hudens
lakningsformaga och minska dina symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ilumetri

Anvand inte Ilumetri:

" om du ar allergisk mot tildrakizumab eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en infektion som din lakare anser ar betydelsefull,
t.ex. aktiv tuberkulos som ar en infektionssjukdom som
huvudsakligen paverkar lungorna.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander llumetri:
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- om du upplever allergiska reaktioner med symtom som tryck
over brostet, vasande andning, svullnad i ansiktet, pa lapparna
eller halsen - injicera inte mer llumetri och kontakta din lakare
omedelbart,

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

- om du nyligen har fatt eller planerar att fa en vaccination.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du
tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska, innan du
anvander llumetri.

Var uppmdérksam pa infektioner och allergiska reaktioner

llumetri kan orsaka allvarliga biverkningar, inklusive infektioner och
allergiska reaktioner. Du maste vara uppmarksam pa tecken pa
dessa tillstand nar du tar llumetri.

Sluta anvanda Illumetri och meddela din lakare eller uppsok
medicinsk hjalp omedelbart om du marker nagra tecken pa en
mojlig allvarlig infektion eller en allergisk reaktion (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar

llumetri rekommenderas inte for anvandning till barn och
ungdomar under 18 ar. Detta beror pa att ldkemedlet inte dnnu har
utvarderats for denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Ilumetri

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Dessa inkluderar
vacciner och immunsuppressiva lakemedel (lakemedel som
paverkar immunsystemet).
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Du boér inte fa vissa typer av vacciner (levande vacciner) nar du
anvander llumetri. Erfarenhet saknas fran samtidig anvandning av
llumetri och levande vaccin.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvandning av llumetri bor helst undvikas under graviditet. Det ar
inte kant vilken effekt |ldkemedlet har pa gravida kvinnor.

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

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

llumetri har ingen eller liten effekt pa formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Ilumetri

llumetri ar avsedd att anvandas under vagledning och overvakning
av en lakare som har erfarenhet av att diagnostisera och behandla
psoriasis.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Detta
lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.
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Den rekommenderade dosen llumetri ar 100 mg via subkutan
injektion vecka 0 och 4 och var 12:e vecka darefter.

Om du ar en patient med svar sjukdom eller med en kroppsvikt
over 90 kg kan din ldkare rekommendera en dos pa 200 mg.

Din lakare beslutar under hur lang tid du behdver anvanda llumetri.

Efter ordentlig utbildning i subkutan injektionsteknik kan du sjalv
injicera llumetri, om din lakare bedomer att det ar lampligt.

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

Prata med din ldkare om nar du ska fa/ta dina injektioner och ga pa
uppfoljningsbesok.

Anvandning for barn och ungdomar

Sakerhet och effekt av llumetri hos barn och ungdomar under 18 ar
har annu inte faststallts och darfor rekommenderas inte llumetri till
barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Ilumetri

Meddela din Iakare om du har injicerat for stor mangd av llumetri
eller om du har tagit dosen tidigare an lakaren ordinerat.

Om du glomt att anvanda Ilumetri

Om du har glomt eller hoppat dver en injektion med llumetri, ska
du ta dosen sa snart som mojligt. Darefter ska du fortsatta att ta
doserna i enlighet med de schemalagda intervallen.

Om du slutar att anvanda Ilumetri

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 05:30



Beslutet att sluta anvanda llumetri ska diskuteras med din l[akare.
Dina symtom kan aterkomma om du slutar anvanda lakemed|et.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Om du marker nagot av foljande ska du kontakta din lakare
omedelbart:

~ svullnad av ansikte, lappar eller hals
" andningssvarigheter

Eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar

De flesta av f6ljande biverkningar ar milda. Om nagon av dessa
biverkningar blir svara, ska du meddela din lakare eller
apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
" ovre luftvagsinfektioner
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- mag-tarminflammation (gastroenterit)
" illamaende
" diarré
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- smarta vid injektionsstallet
"~ ryggsmarta
" huvudvark

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ilumetri ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Far ej skakas.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Nar en forfylld spruta har tagits ut fran kylskapet ska du vanta i

cirka 30 minuter for att Iata llumetrilésningen i sprutan na
rumstemperatur (upp till 25 2C). Varm inte pa nagot annat satt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte om vatskan innehaller synliga partiklar, ar grumlig
eller tydligt brunfargad.

Nar en spruta val har tagits ut ur kylskapet, ska den inte férvaras
vid temperaturer over 25 2C och den ska inte kylas igen. Skriv upp
datum da sprutan togs ut ur kylskapet 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 hushallsavfall.
Fraga apotekspersonal hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tildrakizumab. Varje forfylld spruta
innehaller 100 mg tildrakizumab.

- Ovriga innehallsdmnen ar L-histidin,
L-histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, sackaros och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

llumetri 100 mg injektionsvatska, 10sning (injektion) i forfylld spruta
ar en 16sning som ar klar till svagt opaliserande och farglos till
svagt gul.
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llumetri 100 mg injektionsvatska, [6sning (injektion) i forfylld spruta
finns i forpackningar som innehaller 1 forfylld spruta och i
forpackningar som innehaller 2 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Almirall, S.A.
Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare

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

2132JH Hoofddorp, Nederlanderna

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 forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Almirall ApS
TIf: 445 70 25 75 75

Denna bipacksedel andrades senast 07/2023.

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

BRUKSANVISNING

Innan de forfyllda sprutorna anvands:
Viktigt att veta

® Innan du anvander forfyllda sprutor med llumetri ska du lasa

och noggrant folja alla steg i instruktionerna. Spara
bruksanvisningen och |as den pa nytt vid behov.

De forfyllda sprutorna far inte skakas.

Las bipacksedeln for [lumetri for att lara dig mer om ditt
lakemedel.

PRODUKTBESKRIVNING

Sa har ser en forfylld spruta med llumetri ut:

Delar av din ILUMETRI Ta inte bort nalskyddet
farfylld spruta sprutcylinder innan du ar redo att injicera.
—'n:!'j
S— s
)
-
nalskydd  stickskydd dosfanster fingergrepp bla kol

1. Ta ut forpackningen fran kylskapet (om den forvaras i kylskapet)

® Se till att dosen pa sprutan 6verensstammer med den som
forskrivits av din lakare.
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® En spruta behovs for en dos pa 100 mg och tva sprutor behovs

for en dos pa 200 mg.
® Ta ut en férpackning fran kylskapet och stall den ursprungliga

och odppnade kartongen pa en ren och plan arbetsyta.

2. Vanta i 30 minuter (om den forvarades i kylskapet)

® | 3mna den forfyllda sprutan i ytterkartongen (med locket
stangt) och lat sta i rumstemperatur i 30 minuter.

3. Granska lakemedlet

® Ta ut den forfyllda sprutan fran kartongen nar du ar redo att
injicera.
" Kontrollera utgangsdatumet pa kartongen och pa den
forfyllda sprutan och slang lakemedlet om datumet har

passerat.
"~ TA INTE BORT nalskyddet innan du ar redo att injicera.

® Syna llumetri med avseende pa partiklar eller missfargning

fore injektion.
- llumetri ar en l0sning som ar klar till svagt opaliserande

och farglos till svagt qul.
- ANVAND INTE om véatskan innehaller synliga partiklar eller

om sprutan ar skadad.
Luftbubblor kan forekomma, detta ar normalt.
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-~ ANVAND INTE produkten om den har tappats pa en hard
yta eller ar skadad.

4. Samla allt material som du behoéver

® Placera f6ljande pa en ren, valbelyst arbetsyta:
- alkoholservetter
- bomullstuss eller gasvavskompress
" haftplaster
- behallare for vassa foremal

5. Tvatta dina hander

® Tvatta dina hander noggrant med tval och vatten.

0

L -

6. Valj ett injektionsstalle
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® Valj ett injektionsstalle med opdverkad hud som &r Iatt att na,
till exempel pa buken, laret eller 6verarmen.

" Injicera INTE i omradet 5 cm runt naveln eller dar huden ar
om, har blamarken, &r onormalt réd, har hardnat eller
paverkas av psoriasis.

" Injicera INTE i arr, bristningar eller blodkarl.

- Overarmen ar bara |amplig nar ndgon annan ger dig
injektionen.

- Vaxla injektionsstalle mellan varje administrering.

- Om din dos ar 200 mg (2 x 100 mg forfylld spruta), valj ett
annat stalle fér den andra injektionen.

6. Rengor injektionsstallet

® Rengdr injektionsstallet med en alkoholservett och lat huden
torka.
O ROrinte omradet igen innan du gor injektionen.

,I | .'I @In-w.::-'-»n i, endast om du har nagon som hjalper dig
INJEKTION
Om din dos ar 200 mg kommer du att behova 2 forfyllda sprutor
varje gang du tar produkten.
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8. Dra bort nalskyddet

® Hall i den forfyllda sprutcylindern, avlagsna nalskyddet enligt
bilden och slang det. Du kanske ser 1 eller 2 droppar vatska,
men det ar normailt.
O ROR INTE vid den bla kolven an.
O Anvand INTE om den forfyllda sprutan eller nalen ar bojd.

& |

Ta bort
nalskyddet.

[ A

9. Klam ihop huden och fér in nalen

® KIam forsiktigt ihop din hud pa det valda injektionsstallet.

® Forin hela nalen i den hopkldamda huden mellan dina fingrar i
en 45 - 90 graders vinkel.
O Placera INTE fingret pa kolven nar du for in nalen.

® Hall den forfyllda sprutan med ett stadigt grepp.

90°

|

)
1

45°
;

— &
-"‘\ ra
F
#
,
»

10. Injicera
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Nar nalen har forts in ska du slappa huden forsiktigt.
Tryck ned den bla kolven sa langt det gar. Detta aktiverar
sakerhetsmekanismen som sakerstaller att nalen dras tillbaka

fullstandigt efter att injektionen har gjorts.
O En fullstandig dos har administrerats om den bla kolven
inte kan tryckas ned mer och inget spill forekommer.

s
1

11. Avlagsna den forbrukade sprutan

® Dra ut nalen helt fran huden innan du slapper den bla kolven.
O Nar den bla kolven slapps, aktiveras sakerhetslaset som
drar in nalen i stickskyddet.

® Slang den férbrukade sprutan i en behallare for vassa foremal
direkt efter anvandning och innan den andra sprutan injiceras,

om det behovs.
® Om det finns kvar vatska eller en liten mangd blod, rengor
injektionsstallet med en bomulistuss eller en kompress av
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gasvav UTAN att applicera nagot tryck. Om du anser att det
behovs, kan du anvanda ett haftplaster for att tacka over
injektionsstallet.

Upprepa proceduren med den andra sprutan pa ett annat stalle
pa huden, om du tar en dos pa 200 mg.
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