ANEXO1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Ilumetri 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada

Ilumetri 200 mg solucidn inyectable en jeringa precargada
Ilumetri 100 mg solucién inyectable en pluma precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

[lumetri 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene 100 mg de tildrakizumab en 1 ml.

Ilumetri 200 mg solucidn inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene 200 mg de tildrakizumab en 2 ml.

Ilumetri 100 mg solucidn inyectable en pluma precargada

Cada pluma precargada contiene 100 mg de tildrakizumab en 1 ml.

Tildrakizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado de tipo IgG1/k producido en células de ovario de
hamster chino (CHO) mediante técnicas de ADN recombinante.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable (inyectable)

La solucion es transparente a ligeramente opalescente e incolora a ligeramente amarilla. El pH de la
solucion se encuentra en el intervalo de 5,7 - 6,3 y su osmolalidad entre 258 y 311 mOsm/kg.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Ilumetri esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en adultos que son
candidatos a tratamiento sistémico.

4.2 Posologia y forma de administracion

Este medicamento se debe administrar bajo la guia y supervision de un médico con experiencia en el
diagndstico y tratamiento de la psoriasis en placas.

Posologia

La dosis recomendada es de 100 mg en inyeccion subcutanea en las semanas 0 y 4 y cada 12 semanas en
adelante.



A criterio del médico, en pacientes con impacto o carga elevada de la enfermedad o en pacientes con peso
corporal de mas de 90 kg puede ser mas eficaz una dosis de 200 mg.

Se debe considerar la suspension del tratamiento en los pacientes que no hayan respondido al cabo de
28 semanas de tratamiento. Algunos pacientes con una respuesta parcial inicial pueden mejorar a
posteriori con la continuacion del tratamiento mas alla de las 28 semanas.

Dosis olvidada
Si se olvida una dosis, se debe administrar lo antes posible. Posteriormente, la administracion se debe

retomar a la hora programada habitual.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
No es necesario un ajuste de la dosis (ver seccion 5.2).

Insuficiencia renal o hepatica

Ilumetri no se ha estudiado en estas poblaciones de pacientes. No se pueden hacer recomendaciones
posologicas. Para mas informacion sobre la eliminacion de tildrakizumab, ver seccion 5.2.

Poblacion pediatrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Ilumetri en nifios y adolescentes menores de

18 afios de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracién

Este medicamento se administra por inyeccion subcutanea. Se deben alternar los lugares de inyeccion.
Ilumetri no se debe inyectar en zonas de piel afectadas por la psoriasis en placas o que sea delicada o
sensible, esté amoratada, eritematosa, endurecida, hiperqueratosica o presente descamacion. La jeringa o
pluma no se debe agitar. Cada jeringa o pluma es para un solo uso.

Si el médico lo considera apropiado, los pacientes se pueden autoinyectar [lumetri tras una formacion
adecuada en la técnica de inyeccion subcutanea. No obstante, el médico debe garantizar un seguimiento
adecuado de los pacientes. Se indicard a los pacientes que se inyecten toda la cantidad de tildrakizumab
siguiendo las instrucciones facilitadas en el prospecto. Las instrucciones detalladas de administracion
figuran en el prospecto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Infecciones activas clinicamente importantes, p. €j., tuberculosis activa (ver seccion 4.4).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con el fin de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, se debe registrar claramente el
nombre y el nimero de lote del medicamento administrado.

Infecciones

Tildrakizumab puede aumentar el riesgo de infeccion (ver seccion 4.8).



Se debe proceder con precaucion si se esta considerando la posibilidad de utilizar tildrakizumab en
pacientes con una infeccidn crénica o con antecedentes de infeccion grave recurrente o reciente.

Se debe informar a los pacientes de que soliciten atencion médica si presentan signos o sintomas
sugestivos de infeccion aguda o cronica clinicamente importante. Si un paciente desarolla una infeccion
grave, el paciente se debe controlar de forma minuciosa y no se debe administrar tildrakizumab hasta que
la infeccion se resuelva (ver seccion 4.3).

Evaluacién de la tuberculosis previa al tratamiento

Antes de iniciar el tratamiento, se debe evaluar a los pacientes para descartar una posible infeccion por
tuberculosis (TB). Se debe controlar de forma minuciosa a los pacientes tratados con tildrakizumab para
detectar signos y sintomas de TB activa durante y después del tratamiento. Se ha de considerar la
posibilidad de instaurar un tratamiento antituberculoso antes de iniciar el tratamiento en los pacientes con
antecedentes de TB latente o activa en los que no se pueda confirmar la administracion de un ciclo de
tratamiento adecuado.

Hipersensibilidad

Si se produce una reaccion de hipersensibilidad grave, se debe interrumpir inmediatamente la
administracion de tildrakizumab e iniciar el tratamiento adecuado (ver seccion 4.3).

Vacunaciones

Antes de iniciar el tratamiento con tildrakizumab, se debe considerar la administracion de todas las
vacunas pertinentes con arreglo a las pautas de vacunacion vigentes. Si un paciente ha recibido una vacuna
de virus o bacterias vivos, se recomienda esperar un minimo de 4 semanas antes de iniciar el tratamiento
con tildrakizumab. Los pacientes tratados con tildrakizumab no deben recibir vacunas elaboradas con
microorganismos vivos durante el tratamiento ni durante al menos las 17 semanas posteriores (ver

seccion 4.5).

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Vacunas

No se dispone de datos sobre la respuesta a las vacunas de microorganismos vivos o inactivados. No se
deben administrar vacunas de microorganismos vivos de forma concomitante con tildrakizumab (ver

seccion 4.4).

Interacciones con el citocromo P450

No se espera que ningiin medicamento administrado de forma concomitante afecte a la farmacocinética de
tildrakizumab, ya que este se elimina del organismo mediante los procesos generales de catabolismo de
proteinas sin participacion de las enzimas del citocromo P450 (CYP450) y no se elimina por via renal ni
hepatica. Ademas, tildrakizumab no afecta a la farmacocinética de los medicamentos concomitantes
metabolizados por las enzimas del CYP450 mediante mecanismos directos ni indirectos (ver seccion 5.2).

Interacciones con otros inmunosupresores o con fototerapia

No se han evaluado la seguridad y eficacia de tildrakizumab en combinacion con otros farmacos
inmunosupresores, incluidos los medicamentos bioldgicos, ni con la fototerapia.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y hasta
al menos 17 semanas tras finalizar el tratamiento.

Embarazo

No hay datos o estos son limitados (datos en menos de 300 embarazos) relativos al uso de tildrakizumab
en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos
en términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible
evitar el uso de [lumetri durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si tildrakizumab se excreta en la leche materna. Los datos toxicologicos disponibles en
macacos muestran que Ilumetri se excreta en la leche en concentraciones insignificantes el dia 28 posnatal
(ver seccidn 5.3). En seres humanos, los anticuerpos se pueden transferir a los recién nacidos a través de la
leche durante los primeros dias posteriores al nacimiento. En este breve periodo, no se puede excluir el
riesgo en recién nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento con [lumetri tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del
tratamiento para la madre.

Fertilidad

No se ha evaluado el efecto de [lumetri sobre la fertilidad humana. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de fertilidad (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Ilumetri sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas mas frecuentes son infecciones de las vias respiratorias altas (12,6 %), cefalea
(4,0 %), diarrea (1,6 %), gastroenteritis (1,5 %), dolor de espalda (1,5 %), nauseas (1,3 %)y dolor en la
zona de inyeccion (1,3 %).

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas observadas en estudios clinicos (Tabla 1) se presentan segtin la clasificacion por
organos y sistemas de MedDRA (SOC, por sus siglas en inglés) y por frecuencia, conforme a la siguiente
convencion: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100),
raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en
orden de gravedad decreciente.



Tabla 1. Lista de reacciones adversas

Clasificacion por 6rganos y Término preferente Categoria de frecuencia

sistemas de MedDRA

Infecciones e infestaciones Infecciones del tracto respiratorio | Muy frecuentes
superior®

Trastornos del sistema nervioso Cefalea Frecuentes

Trastornos gastrointestinales Gastroenteritis Frecuentes
Diarrea Frecuentes
Nauseas Frecuentes

Trastornos generales y Dolor de espalda Frecuentes

alteraciones en el lugar de Dolor en la zona de inyeccion Frecuentes

administracion

2 Incluida la nasofaringitis.

Descripcion de algunas reacciones adversas

Inmunogenicidad

En los analisis agrupados de los ensayos de fase 2by 3, el 7,3 % de los pacientes tratados con
tildrakizumab desarrollaron anticuerpos contra tildrakizumab hasta la semana 64. De los pacientes que
desarrollaron anticuerpos contra tildrakizumab, el 38 % (22/57 pacientes) tenian anticuerpos
neutralizantes. Esto representa el 2,8 % de todos los pacientes que reciben tildrakizumab.

En los analisis agrupados de los ensayos de fase 3, el 8,3 % de los pacientes tratados con tildrakizumab
desarrollaron anticuerpos contra tildrakizumab hasta la semana 420 de tratamiento. De los pacientes
tratados con tildrakizumab que desarrollaron anticuerpos contra tildrakizumab, el 35 % (36/102 pacientes)
tenian anticuerpos que se clasificaron como neutralizantes, lo que representa el 2,9 % de todos los
pacientes tratados con tildrakizumab.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de
notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En ensayos clinicos se han administrado dosis de hasta 10 mg/kg por via intravenosa de forma segura.
En caso de sobredosis se recomienda vigilar al paciente en busca de signos o sintomas de reacciones
adversas e instaurar de forma inmediata el tratamiento sintomatico adecuado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: Inmunosupresores, inhibidores de la interleukina, codigo ATC: LO4AC17



Mecanismo de accion

Tildrakizumab es un anticuerpo monoclonal de tipo IgG1/x humanizado que se une de forma especifica a
la subunidad p19 de la citocina interleucina 23 (IL-23), sin unirse a la IL.-12, e inhibe su interaccion con el
receptor de IL-23.

La IL-23 es una citocina natural que participa en las respuestas inflamatorias e inmunitarias.
Tildrakizumab inhibe la liberacion de citocinas y quimiocinas proinflamatorias.

Eficacia clinica y seguridad

En los ensayos multicéntricos, aleatorizados, a doble ciego y controlados con placebo reSURFACE 1y
reSURFACE 2, se incluyeron un total de 1.862 pacientes de 18 afos de edad en adelante con psoriasis en
placas que tenian una afectacion del 10 % de la superficie corporal como minimo, una puntuacion en la
Evaluacion global efectuada por el médico (PGA, por sus siglas en inglés) > 3 en la evaluacion global de
la psoriasis (grosor de las placas, eritema y descamacion) en una escala de gravedad del 0 al 5 y una
puntuacién en el Indice de actividad y gravedad de la psoriasis (PASI, por sus siglas en inglés) > 12 y que
fueron candidatos para fototerapia o tratamiento sistémico.

En estos estudios, los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo o tildrakizumab (incluidas
dosis de 200 mg y de 100 mg en las semanas 0 y 4 y cada 12 semanas en adelante) hasta la semana 52 o
64. En el estudio con comparador activo (reSURFACE 2), los pacientes también se distribuyeron al azar
para recibir 50 mg de etanercept dos veces a la semana durante 12 semanas y en adelante semanalmente
hasta las 28 semanas.

En general, las caracteristicas demograficas y basales en los estudios reSSURFACE 1 y reSURFACE 2
eran homogéneas en ambos ensayos. Los pacientes tenian entre 18 y 82 afios, con una edad media de

45,9 afios. La mediana de la puntuacion basal en el PASI se situaba entre 17,7 y 18,4 en todos los grupos
de tratamiento. La puntuacion basal en la PGA era notable o grave en el 33,4 % de los pacientes. De todos
los pacientes, el 35,8 % habia recibido fototerapia previa, el 41,1 %, tratamiento sistémico convencional y
el 16,7 %, tratamiento con farmacos biologicos, para la psoriasis en placas. El 15,4 % de los pacientes de
los estudios tenia antecedentes de artritis psoriasica. La media de la puntuacion basal en el indice de
calidad de vida en dermatologia (DLQI, por sus siglas en inglés) estaba comprendida entre 13,0 y 14,8.

En los estudios reSURFACE 1 y reSURFACE 2 se evaluaron los cambios desde el valor basal hasta la
semana 12 de las dos covariables principales: 1) PASI 75 y 2) PGA de “0” (aclarada) o “1” (minima), con
una mejoria de al menos 2 puntos con respecto a la puntuacion basal. Otras variables fueron la proporcion
de pacientes que alcanzaron el PASI 90 y el PASI 100, la proporcion de pacientes con una puntuacion en
el DLQI de 0 o 1 y el mantenimiento de la eficacia hasta 52/64 semanas.

En las tablas 2 y 3 se presentan los resultados obtenidos en las semanas 12, 28 y posteriores (hasta la
semana 64 en el ensayo reSURFACE 1 y hasta la semana 52 en el ensayo reSURFACE 2).

Tabla 2. Resumen de las tasas de respuesta en los estudios reSURFACE 1y reSURFACE 2

Semana 12 (2 dosis)* Semana 28 (3 dosis)*

200 mg | 100 mg | Placeb0| Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept

reSURFACE 1

Numero de pacientes 308 309 154 - 298 299 -

PASI 75* (%) 62,3 63,8 5,8° - 81,9¢ 80,4° -

EGM de “ausente” o
“minima” con una mejoria
>2 grados con respecto al
valor basal® (%)

59,17 57,97 7,1° - 69,1°¢ 66,0¢ -




Semana 12 (2 dosis)* Semana 28 (3 dosis)*

200 mg | 100 mg | Placebo| Etanercept | 200 mg | 100 mg | Etanercept
PASI 90 (%) 354%™ | 34,6 2,6° - 59,0¢ 51,6° -
PASI 100 (%) 14,07 13,9 1,3 - 31,5¢ 23,5¢ -
Il’lg)l/toi)lacmn enel DLQIde 0 o 442" 4157 5.3 ) 56.7¢ 52.4¢ i
reSURFACE 2
Numero de pacientes 314 307 156 313 299 294 289
PASI 75% (%) 65,6 | 61,211 5,8° 48,2° 72,6 73,5% 53,6°
EGM de “ausente” o
“minima” con una mejoria 502M | 5471 | 450 47,60 69,210 | 646t 4530
>2 grados con respecto al
valor basal® (%)
PASI 90 (%) 36,6 | 38,81 1,3 21,4° 57,7% 55,5% 29,4¢
PASI 100 (%) 11,81 | 12,47 0 4,8° 27,0% 22.8% 10,7°
. ‘zf}/‘:)‘ac“’n enel DLQIde 0o |47 4 | 400t | 30 35,5 65,01 | 54,1% 39,4¢

2 Covariable principal en la semana 12.

® Imputacién como paciente sin respuesta en caso de datos ausentes.

¢ Sin imputacion por datos ausentes.

* El nimero de dosis administradas hace referencia solamente a los grupos de tildrakizumab.
n = nimero de pacientes en el conjunto de analisis completo con datos disponibles, tras la imputacion, cuando correspondiese.

Valores de p calculados mediante la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) estratificada por peso corporal (<90 kg, >90 kg) y
exposicion previa a tratamiento bioldgico para la psoriasis (si/no).
p < 0,001 frente a placebo; ¥ p < 0,001 frente a etanercept; ¥ p < 0,05 frente a etanercept.

Mantenimiento de la respuesta

El mantenimiento de la respuesta en los estudios reSSURFACE 1 y reSURFACE 2 se presenta en la
Tabla 3. El mantenimiento y la durabilidad de la respuesta PASI 90 a lo largo del tiempo se presentan en

la Figura 1.

Tabla 3. Mantenimiento de la respuesta en los estudios reSSURFACE 1 y reSURFACE 2

Respuesta a largo plazo™”

200 mg 100 mg
reSURFACE 1 Semana 28 Semana 64 | Semana 28 | Semana 64
Numero de pacientes 116 114 115 112
EGM de “ausente” o “minima” con una
mejora >2 grados con respecto al valor 80,2 76,3 80,9 61,6
basal (%)
PASI 90 (%) 70,7 74,6 65,2 58,0
PASI 100 (%) 38,8 40,4 25,2 32,1
reSURFACE 2 Semana 28 Semana 52 | Semana 28 | Semana 52
Numero de pacientes 108 105 213 204
EGM de “ausente” o “minima” con una
mejora >2 grados con respecto al valor 88,0 84.8 84,0 79,4
basal (%)
PASI 90 (%) 75,0 81,9 74,2 78,4
PASI 100 (%) 34,3 46,7 30,2 35,3

2 Respuesta a largo plazo en los pacientes con respuesta (habian alcanzado al menos PASI 75) a tildrakizumab en la semana 28.

® Sin imputacién por datos ausentes.




Figura 1. Mantenimiento y durabilidad de la respuesta PASI 90. Proporcion de pacientes con
respuesta PASI 90 a lo largo del tiempo hasta la semana 64 (conjunto de analisis completo, Parte 3%)
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Pacientes distribuidos al azar para recibir 100 o 200 mg de tildrakizumab en la Parte 1 que presentaron respuesta PASI 75 en la
semana 28 (reSURFACE 1).

*Sin imputacion por datos ausentes.
**Estos pacientes pasaron a recibir placebo en la semana 28.

Calidad de vida/resultados comunicados por el paciente

En la semana 12 y en todos los estudios, tildrakizumab se asoci6 a una mejora estadisticamente
significativa de la calidad de vida relacionada con la salud evaluada por medio del DLQI (Tabla 2). Las
mejoras se mantuvieron a lo largo del tiempo, ya que en la semana 52, el 63,7 % (100 mg) y el 73,3 %
(200 mg) en reSURFACE 1 y el 68,8 % (100 mg) y el 72,4 % (200 mg) en reSURFACE 2 de los pacientes
con respuesta PASI 75 en la semana 28 tenian una puntuacion en el indice DLQI de 0 o 1.

Poblacidén pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Ilumetri en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en el

tratamiento de la psoriasis en placas (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la
poblacion pediatrica).



5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La formulacion subcutanea de tildrakizumab mostr6 una biodisponibilidad absoluta comprendida entre el
73 % (IC del 90 %: 46 %-115 %, 200 mg por via subcutanea frente a 3 mg/kg por via intravenosa) y el
80 % (IC del 90 %: 62 %-103 %, 50 mg por via subcutanea frente a 0,5 mg/kg por via intravenosa) en
voluntarios sanos, de acuerdo con el resultado de una comparacion de dosis unicas de estudios cruzados.
La concentracion maxima se alcanzo a los 6,2 dias tras la inyeccion. El analisis de farmacocinética
poblacional mostr6 una biodisponibilidad un 31 % mayor en voluntarios sanos comparado con los
pacientes.

En estado estacionario, tras la administracion de 100 mg de tildrakizumab a pacientes con psoriasis en
placas de moderada a grave, las medias geométricas (coeficiente de variacion % [CV, %]) del AUCy.. y de
la Cmax fueron de 305 pg-dia/ml (41 %) y de 8,1 ug/ml (34 %), respectivamente, mientras que los valores
tras la administracion de 200 mg fueron de 612 pg-dia/ml (40 %) y de 16,3 ug/ml (33 %),
respectivamente.

Distribucion

Tildrakizumab tiene una distribucion extravascular limitada, con un volumen de distribucion (Vd)
comprendido entre 76,9 y 106 ml/kg.

Biotransformacién

Tildrakizumab se cataboliza a los aminoacidos constituyentes mediante los procesos generales de
degradacion de proteinas. Las vias metabdlicas de moléculas pequeiias (p. ¢j., enzimas del CYP450,
glucuronosiltransferasas) no contribuyen a su aclaramiento.

Eliminacion

En los sujetos con psoriasis en placas, los valores del aclaramiento estuvieron comprendidos entre 2,04 y
2,52 ml/dia/kg y la semivida fue de 23,4 dias (CV del 23 %).

Linealidad/No linealidad

Tildrakizumab mostré una farmacocinética proporcional a la dosis en los pacientes con psoriasis en placas
a lo largo de un intervalo de dosis de entre 50 mg y 400 mg después de la administracion subcutanea, y el
aclaramiento fue independiente de la dosis.

El estado estacionario se alcanza a las 16 semanas con la pauta posologica de 0, 4 y cada 12 semanas en
adelante, con una exposicion acumulada de 1,1 veces entre la semana 1 y la semana 12, con independencia

de la dosis.

Farmacocinética en poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

De acuerdo con el analisis de farmacocinética poblacional, la edad no ejerce una influencia clinicamente
significativa sobre el aclaramiento de tildrakizumab en pacientes adultos con psoriasis en placas. Después
de la administracion de 100 mg o 200 mg de tildrakizumab, los pacientes de 65 afios de edad en adelante
(n =281y n = 82, respectivamente) presentaron un aclaramiento de tildrakizumab similar al de los
pacientes menores de 65 afos (n = 884).

10



Insuficiencia renal y hepdtica

No se ha realizado ningiin ensayo formal del efecto de la insuficiencia hepatica o renal sobre la
farmacocinética de tildrakizumab. Tildrakizumab se cataboliza a los aminoacidos que lo componen
mediante procesos generales de degradacion de proteinas y no se elimina a través de las vias renal ni
hepatica.

Peso corporal

El modelo de farmacocinética poblacional indico que la exposicion disminuy6 con el aumento del peso
corporal. Se predijo que la media geométrica de la exposicion (AUCy.. en estado estacionario) en
pacientes adultos con un peso > 90 kg después de una dosis subcutanea de 100 mg o 200 mg seria 30 %
menor, aproximadamente, que en un paciente adulto con un peso < 90 kg (ver seccion 4.2).

Interacciones farmacologicas

Los resultados de un estudio de interacciones farmacologicas realizado en pacientes con psoriasis en
placas indican que tildrakizumab no tuvo ningtn efecto clinicamente relevante sobre el CYP1A2,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ni CYP3A4. Por lo tanto, tildrakizumab no afecta a la farmacocinética de
los medicamentos concomitantes metabolizados por las enzimas del CYP (ver seccion 4.5).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad y toxicidad a dosis repetidas.

No se han realizado estudios de mutagenicidad ni de carcinogenicidad en animales con tildrakizumab. Los
estudios en modelos de tumores de raton mostraron que la inhibicion selectiva de la IL-23p19 no aumenta
el riesgo de carcinogénesis.

En macacos, la excrecion del medicamentos en la leche fue insignificante. Un mes después del
nacimiento, el cociente en leche/suero fue < 0,002. Se demostrd que tildrakizumab pasa a través de la
barrera placentaria. En los macacos, tras la administracién de dosis repetidas a hembras gestantes, las
concentraciones séricas fueron cuantificables en el feto, pero los estudios de toxicidad para la
reproduccion no pusieron de manifiesto ningun efecto adverso.

No se observaron efectos sobre los parametros de la fertilidad tales como los érganos reproductivos, la
duracion del ciclo menstrual y/o las hormonas, en los machos y hembras de esta especie a los que se les
administré tildrakizumab a dosis que resultan en una exposicion >100 veces superior a la exposicion en
seres humanos a la dosis clinica recomendada basada en el AUC.

En un estudio de toxicidad para el desarrollo prenatal y posnatal en monos, no se observo un aumento en
el nimero de abortos a una exposicion correspondiente a 85 veces la exposicion humana a la dosis
recomendada. No se observaron efectos nocivos en recién nacidos con exposiciones maternas de hasta

9 veces la exposicion humana a la dosis recomendada. Dos muertes neonatales de monos a los que se les
administro6 tildrakizumab a una exposicion materna de 85 veces la exposicion humana a la dosis
recomendada se atribuyeron a una posible infeccion virica y se consideraron de relacion incierta con el
tratamiento. Se desconoce la importancia clinica de estos resultados.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

L-histidina

Hidrocloruro de L-histidina monohidrato
Polisorbato 80

Sacarosa

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez

3 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

La jeringa o pluma sin abrir se puede sacar de la nevera y conservar a una temperatura maxima de 25 °C
durante un tnico periodo de hasta 30 dias. Una vez sacado de la nevera y conservado en estas condiciones,
se debe desechar cuando hayan transcurrido 30 dias o se haya alcanzado la fecha de caducidad impresa en
el envase, lo que suceda antes. En la caja se facilita un espacio para anotar la fecha en que se sacé de la
nevera.

Conservar en el embalaje exterior para proteger de la luz.
No agitar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Ilumetri 100 mg solucidn inyectable en jeringa precargada

Solucién de 1 ml en una jeringa precargada de vidrio tipo I con aguja de acero inoxidable de 29G x %57,
cubierta con un capuchon de aguja y un protector de aguja rigido de polipropileno con laminado de
fluoropolimero, tapoén de émbolo emsamblado en un dispositivo de seguridad pasiva.

Tamaiio de envase de 1 jeringa precargada o 2 jeringas precargadas.

[lumetri 200 mg solucién inyectable en jeringa precargada

Solucién de 2 ml en jeringa precargada de vidrio tipo I con aguja de acero inoxidable de 27G x 14”7,
cubierta con una capuchon de aguja y un protector de aguja rigido de polipropileno con laminado de
fluoropolimero, tapon de émbolo ensamblado en un dispositivo de seguridad pasiva.

Tamaiio de envase de 1 jeringa precargada.

Ilumetri 100 mg solucidn inyectable en pluma precargada

Jeringa precargada de 1 ml, consistente en una jeringa de vidrio de tipo I con aguja fija/integrada,
protector de aguja rigido y tapon de émbolo estéril listo para usar.
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Tamaiio de envase de 1 pluma precargada.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ilumetri es una solucion inyectable estéril contenida en una jeringa precargada o pluma precargada. Las
jeringas y plumas son para un solo uso.

No agitar ni congelar. La jeringa o pluma se debe sacar de la nevera 30 minutos antes de la inyeccion para
que alcance la temperatura ambiente (maximo 25 °C).

Antes de su uso, se recomienda una inspeccion visual de la jeringa o pluma. Es posible que se vea una
pequeiia burbuja de aire: es algo normal. No utilizar si el liquido contiene particulas facilmente visibles,
esta turbio o es claramente marron.

Se deben seguir de forma minuciosa las instrucciones de uso que figuran en el prospecto.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espaia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/18/1323/001
EU/1/18/1323/002
EU/1/18/1323/003
EU/1/18/1323/004

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17/septiembre/2018
Fecha de la ultima renovacion: 24/julio/2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II
FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
BIOLOGICO(S) Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del (de los) fabricante(s) del (de los) principio(s) activo(s) bioldgico(s).

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

Nombre v direccidn del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

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

2132JH Hoofddorp

Paises Bajos

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

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Espana

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante responsable

de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las

Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista

de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la

Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre

medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este medicamento en
un plazo de 6 meses después de la autorizacion.
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D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION SEGURA
Y EFICAZ DEL. MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias segtin lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo 1.8.2
de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ilumetri 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada
tildrakizumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene 100 mg de tildrakizumab en 1 ml.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, polisorbato 80, sacarosa y agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

1 jeringa precargada
2 jeringas precargadas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Fecha en que se saco de la nevera:

19



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

No congelar.

Mantener la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
No agitar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DIBECCI()N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Esparfia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

ilumetri 100 mg
ilumetri (2 x 100 mg)

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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PEQUENOS ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - JERINGA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Ilumetri 100 mg inyectable
tildrakizumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ilumetri 200 mg solucidn inyectable en jeringa precargada
tildrakizumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada jeringa precargada contiene 200 mg de tildrakizumab en 2 ml.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, polisorbato 80, sacarosa y agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

1 jeringa precargada

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Fecha en que se saco de la nevera:
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

No congelar.

Mantener la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
No agitar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DIBECCI()N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espafia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1323/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

ilumetri 200 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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PEQUENOS ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - JERINGA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Ilumetri 200 mg inyectable
tildrakizumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

2 ml

| 6. OTROS

26



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ilumetri 100 mg solucién inyectable en pluma precargada
tildrakizumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada pluma precargada contiene 100 mg de tildrakizumab en 1 ml.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, polisorbato 80, sacarosa y agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

1 pluma precargada

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Fecha en que se saco de la nevera:
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

No congelar.

Mantener la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.
No agitar.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DIBECCI()N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espafia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1323/004

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

ilumetri 100 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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PEQUENOS ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA - PLUMA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Ilumetri 100 mg inyectable
tildrakizumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1 ml

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

IHumetri 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada
tildrakizumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es [lumetri y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar [lumetri
Coémo usar Ilumetri

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ilumetri

Contenido del envase e informacion adicional

AN e

1. Qué es Ilumetri y para qué se utiliza

Ilumetri contiene el principio activo tildrakizumab. Tildrakizumab pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de interleucinas (IL).

Este medicamento acttia bloqueando la actividad de una proteina llamada IL-23, una sustancia que se
encuentra en el organismo y participa en las respuestas inflamatorias e inmunitarias normales y que esta
presente en grandes cantidades en enfermedades como la psoriasis.

Ilumetri se emplea para tratar una afeccion de la piel llamada psoriasis en placas, en adultos con
enfermedad de moderada a grave.
El uso de Ilumetri le beneficiara porque produce mejoras en las lesiones de la piel y reduce los sintomas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ilumetri

No use Ilumetri:
- Sies alérgico a tildrakizumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
- Si tiene una infeccioén que su médico considera importante, por ejemplo, tuberculosis activa, que es
una enfermedad infecciosa que afecta principalmente a los pulmones.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar llumetri:
- Si sufre reacciones alérgicas con sintomas como opresion en el pecho, sibilancias, hinchazén de la
cara, los labios o la garganta, no se inyecte mas [lumetri y contacte con su médico de inmediato.
- Si actualmente padece una infeccion o si contrae infecciones de larga duracion o de forma repetida.
- Si le han vacunado recientemente o tiene previsto vacunarse.
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Si no esta seguro de si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero antes de utilizar [lumetri.

Vigilancia de infecciones y reacciones alérgicas

Es posible que Ilumetri pueda causar efectos adversos graves, como por ejemplo infecciones y reacciones
alérgicas. Debe estar atento a los signos de estas afecciones mientras utiliza [lumetri.

Deje de usar [lumetri e informe a su médico o solicite atencion médica de inmediato si observa signos que
indiquen una posible infeccion grave o una reaccion alérgica (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de [lumetri en nifios y adolescentes menores de 18 anos de edad, ya que atn no
se ha evaluado en este grupo de pacientes.

Otros medicamentos e Ilumetri

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye vacunas y medicamentos inmunosupresores
(medicamentos que afectan al sistema inmunitario).

No deben administrarle ciertos tipos de vacunas (vacunas de microbios vivos) mientras utiliza [lumetri.
No hay datos disponibles sobre el uso simultdneo de [lumetri y de vacunas vivas.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Es preferible evitar el uso de [lumetri durante el embarazo. Se desconocen los efectos de este
medicamento en las mujeres embarazadas.

Si es usted una mujer en edad fértil, es recomendable que no se quede embarazada y debe usar un método
anticonceptivo eficaz mientras reciba tratamiento con Ilumetri y durante un minimo de 17 semanas tras

finalizar el tratamiento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de [lumetri sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
3. Cémo usar Ilumetri

Ilumetri se debe utilizar bajo la direccion y supervision de un médico con experiencia en el diagnostico y
el tratamiento de la psoriasis.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Este medicamento es para un solo uso.

La dosis recomendada de Ilumetri es de 100 mg en inyeccion subcutanea las semanas 0 y 4 y cada

12 semanas en adelante.

Si es un paciente con carga elevada de la enfermedad o con un peso corporal superior a 90 kg, es posible
que su médico le recomiende una dosis de 200 mg.

Su médico decidira la duracion del tratamiento con Ilumetri.

Después de haber aprendido correctamente la técnica de la inyeccion subcutanea, se puede inyectar
Ilumetri usted mismo si el médico lo considera apropiado.
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Para consultar las instrucciones sobre como inyectarse Ilumetri, lea las “Instrucciones de uso” que se
encuentran al final de este prospecto.

Consulte a su médico cuando le tocaran las inyecciones y las visitas de seguimiento.

Uso en nifios y adolescentes
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Ilumetri en nifios y adolescentes menores de
18 afios de edad, por lo que no se recomienda el uso de Ilumetri en nifios y adolescentes.

Si usa mas Ilumetri del que debe
Si se ha administrado mas Ilumetri del que debiera o la dosis se ha administrado antes de lo que indica la
receta del médico, informe a su médico.

Si olvid6 usar Ilumetri
Si se ha olvidado o se ha saltado una inyeccion de Ilumetri, administrar la dosis lo antes posible. A
continuacion, reanudar la administracion al intervalo habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Ilumetri
La decision de interrumpir el tratamiento con Ilumetri debe tomarla junto con su médico. Es posible que
sus sintomas reaparezcan al interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Si nota alguno de los siguientes sintomas, contacte con su médico inmediatamente:
- Hinchazén de la cara, los labios o la garganta
- Dificultad para respirar

Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica.

Otros efectos adversos
La mayoria de los siguientes efectos adversos son leves. Si alguno de los siguientes efectos adversos se
vuelve intenso, informe a su médico o farmacéutico.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas 1 de cada 10 personas)
- Infecciones de las vias respiratorias altas

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
- QGastroenteritis
- Néuseas
- Diarrea
- Dolor en la zona de inyeccion
- Dolor de espalda
- Dolor de cabeza
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ilumetri
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta de la
jeringa precargada después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar el medicamento en la caja original para protegerlo de la luz. No agitar.
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Después de sacar la jeringa precargada de la nevera, espere 30 minutos, aproximadamente, para que la
solucion de [lumetri en la jeringa alcance la temperatura ambiente (méaximo 25 °C). No calentar de
ninguna otra manera.

No utilizar si el liquido contiene particulas visibles, esta turbio o es claramente marrén.

Una vez sacado de la nevera, no conserve tildrakizumab a mas de 25 °C ni lo refrigere de nuevo.

En el espacio provisto en la caja exterior, anote la fecha en que saco el medicamento de la nevera y la
fecha de eliminacion que corresponda. Utilice la jeringa antes de que hayan transcurrido 30 dias desde que
la saco de la nevera o antes de que alcance la fecha de caducidad, lo que ocurra primero.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ilumetri
- El principio activo es tildrakizumab. Cada jeringa precargada contiene 100 mg de tildrakizumab.
- Los deméas componentes son L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, polisorbato 80,
sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Ilumetri y contenido del envase

[lumetri 100 mg solucidn inyectable (inyeccion) en jeringa precargada es una solucion transparente o
ligeramente opalescente, entre incolora y ligeramente amarilla.

Ilumetri 100 mg solucién inyectable (inyeccion) en jeringa precargada esta disponible en envases unitarios
con 1 jeringa precargada y en envases con 2 jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Espafia
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Responsable de la fabricacion

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

2132JH Hoofddorp, Paises Bajos

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

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bovarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:
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Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usar las jeringas precargadas:
Puntos importantes que debe conocer
* Antes de usar las jeringas precargadas de Ilumetri, lea y siga atentamente todas las instrucciones
paso a paso. Guarde las instrucciones de uso y consultelas cuando lo necesite.
* Las jeringas precargadas no se deben agitar.
» Lea el prospecto de Ilumetri para obtener mas informacion sobre el medicamento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La jeringa precargada de [lumetri tiene este aspecto:

Ne quite el capuchon a la aguja
cuerpo hasta que esté listo para

fe la jeringa

Partes de la jeringa

precargada de ILUMETRI administrarse la inyeccion

%

capuchan protector visor alas de sujecion émbolo

delaaguja delaaguja deladosis azul

PREPARACION

1. Saque el envase de la nevera (si lo conserva en la nevera)
o Asegurese de que la dosis de la jeringa se corresponde con la recetada por su médico.
e Para una dosis de 100 mg se necesita una jeringa y para una dosis de 200 mg, dos jeringas.
e Saque de la nevera la caja y coloquela sin abrir en una superficie de trabajo limpia y plana.

2. Espere 30 minutos (si lo conserva en la nevera)
e Deje la jeringa precargada en la caja exterior (con la tapa cerrada) a temperatura ambiente
durante 30 minutos.

3. Inspeccione el medicamento
e Saque la jeringa precargada de la caja cuando esté listo para la inyeccion.
- Compruebe la fecha de caducidad que figura en la caja de carton y en la jeringa
precargada y deséchela si dicha fecha ya ha pasado.
- NO le quite el capuchon a la aguja hasta que esté listo para administrarse la inyeccion.
e Antes de la administracion de Ilumetri, inspeccionelo visualmente para detectar la presencia de
particulas y un cambio de color.
- Ilumetri es una solucidon transparente o ligeramente opalescente, entre incolora y
ligeramente amarilla.
- NO lo utilice si el liquido contiene particulas visibles o si la jeringa estd danada. Es
posible que haya burbujas de aire; no hay necesidad de eliminarlas.
- NO utilice el producto si ha caido sobre una superficie dura o se encuentra dafiado.
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4. Retina todos los materiales que necesita
e Sobre una superficie de trabajo limpia y bien iluminada coloque lo siguiente:
- toallitas impregnadas en alcohol
- Dbola de algodon o gasa
- tirita
- recipiente para desechar objetos cortopunzantes

5. Lavese las manos
e [avese bien las manos con agua y jabon.

6. Escoja el lugar de la inyeccion
e Elija un lugar para administrarse la inyeccion donde la piel esté sana y sea de facil acceso, como por
ejemplo el abdomen, los muslos o la parte superior del brazo.

- NO se administre la inyeccion en los 5 cm alrededor del ombligo ni en zonas de piel con
sensibilidad, hematomas, enrojecimiento anormal, endurecimiento o lesiones de la psoriasis.

- NO se inyecte en cicatrices, estrias ni vasos sanguineos.

- La parte superior del brazo solo es adecuada si la inyeccion se la administra otra persona.

- Alterne los lugares de inyeccion en cada administracion.

- En caso de que su dosis sea de 200 mg (2 jeringas precargadas de 100 mg), elija un lugar
diferente para la segunda inyeccion.

7. Limpie el lugar de la inyeccién
e Limpie el lugar de la inyeccion con una toallita empapada en alcohol y deje que la piel se seque.
o No toque esta zona otra vez antes de administrarse la inyeccion.

INYECCION
Si su dosis es de 200 mg, necesitara usar 2 jeringas precargadas cada vez que se administre el
medicamento.

8. Quitele el capuchon a la aguja
e Mientras sujeta el cuerpo de la jeringa precargada, quitele el capuchoén a la aguja tal y como se
muestra y deséchelo. Es posible que vea 1 o 2 gotas de liquido, es normal.
o NO toque el émbolo azul atn.
o NO utilice el producto si la jeringa precargada o la aguja estan dobladas.
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Quitele el capuchdn
alaaguja.

9. Pellizque la piel e introduzca la aguja
e Pellizquese suavemente la piel en el lugar de inyeccion escogido.
e Introduzca toda la aguja en la piel que tiene pellizcada entre los dedos, en un dngulo de 45 a
90 grados.
o NO coloque el dedo en el émbolo mientras esta introduciendo la aguja.
e Sujete la jeringa precargada firmemente.

o
[CZ

45°
s

10. Péngase la inyeccion
e Una vez introducida la aguja, suelte suavemente la piel.
e Empuje el émbolo azul hacia abajo hasta que llegue al tope. De esta forma se activa un mecanismo
de seguridad que garantiza la total retraccion de la aguja una vez administrada la inyeccion.
o Si el émbolo azul llega al tope, no puede moverse mas y no hay derrames, se habra
administrado una dosis completa.

7

11. Retire la jeringa utilizada
e Retire completamente la aguja de la piel antes de soltar el émbolo azul.
o Después de soltar el émbolo azul, el bloqueo de seguridad atraera la aguja hacia el
protector de la aguja.
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Deseche la jeringa utilizada en un recipiente para desechar objetos cortopunzantes de forma
inmediata después del uso y antes de inyectarse una segunda jeringa, en caso necesario.

Si hay algo de liquido residual o un poco de sangre, limpie el lugar de la inyeccion con una bolita
de algodon o una gasa SIN aplicar presion. Si lo considera necesario, puede usar una tirita para
cubrir la zona de inyeccion.

Repita el procedimiento con la segunda jeringa en una zona de piel diferente si se va a administrar
una dosis de 200 mg.
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Prospecto: informacion para el usuario

IHumetri 200 mg solucién inyectable en jeringa precargada
tildrakizumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es [lumetri y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar [lumetri
Coémo usar Ilumetri

Posibles efectos adversos

Conservacion de [lumetri

Contenido del envase e informacion adicional

SR =

1. Qué es Ilumetri y para qué se utiliza

Ilumetri contiene el principio activo tildrakizumab. Tildrakizumab pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de interleucinas (IL).

Este medicamento acttia bloqueando la actividad de una proteina llamada IL-23, una sustancia que se
encuentra en el organismo y participa en las respuestas inflamatorias e inmunitarias normales y que esta
presente en grandes cantidades en enfermedades como la psoriasis.

Ilumetri se emplea para tratar una afeccion de la piel llamada psoriasis en placas, en adultos con
enfermedad de moderada a grave.
El uso de Ilumetri le beneficiara porque produce mejoras en las lesiones de la piel y reduce los sintomas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ilumetri

No use Ilumetri:
- Sies alérgico a tildrakizumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
- Si tiene una infeccioén que su médico considera importante, por ejemplo, tuberculosis activa, que es
una enfermedad infecciosa que afecta principalmente a los pulmones.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar I[lumetri:
- Si sufre reacciones alérgicas con sintomas como opresion en el pecho, sibilancias, hinchazén de la
cara, los labios o la garganta, no se inyecte mas Ilumetri y contacte con su médico de inmediato.
- Si actualmente padece una infeccion o si contrae infecciones de larga duracion o de forma repetida.
- Si le han vacunado recientemente o tiene previsto vacunarse.
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Si no esta seguro de si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero antes de utilizar [lumetri.

Vigilancia de infecciones y reacciones alérgicas

Es posible que Ilumetri pueda causar efectos adversos graves, como por ejemplo infecciones y reacciones
alérgicas. Debe estar atento a los signos de estas afecciones mientras utiliza [lumetri.

Deje de usar [lumetri e informe a su médico o solicite atencion médica de inmediato si observa signos que
indiquen una posible infeccion grave o una reaccion alérgica (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de [lumetri en nifios y adolescentes menores de 18 afos de edad, ya que atin no
se ha evaluado en este grupo de pacientes.

Otros medicamentos e Ilumetri

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye vacunas y medicamentos inmunosupresores
(medicamentos que afectan al sistema inmunitario).

No deben administrarle ciertos tipos de vacunas (vacunas de microbios vivos) mientras utiliza [lumetri.
No hay datos disponibles sobre el uso simultdneo de [lumetri y de vacunas vivas.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Es preferible evitar el uso de [lumetri durante el embarazo. Se desconocen los efectos de este
medicamento en las mujeres embarazadas.

Si es usted una mujer en edad fértil, es recomendable que no se quede embarazada y debe usar un método
anticonceptivo eficaz mientras reciba tratamiento con Ilumetri y durante un minimo de 17 semanas tras
finalizar el tratamiento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de [lumetri sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

3. Como usar Ilumetri

Ilumetri se debe utilizar bajo la direccion y supervision de un médico con experiencia en el diagnostico y
el tratamiento de la psoriasis.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Este medicamento es para un solo uso.

La dosis recomendada de Ilumetri es de 100 mg en inyeccion subcutanea las semanas 0 y 4 y cada

12 semanas en adelante.

Si es usted un paciente con carga elevada de la enfermedad o con un peso corporal superior a 90 kg, es
posible que su médico le recomiende una dosis de 200 mg.

Su médico decidira la duracion del tratamiento con Ilumetri.

Después de haber aprendido correctamente la técnica de la inyeccion subcutanea, se puede inyectar
Ilumetri usted mismo si el médico lo considera apropiado.
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Para consultar las instrucciones sobre como inyectarse Ilumetri, lea las “Instrucciones de uso” que se
encuentran al final de este prospecto.

Consulte a su médico cuando le tocaran las inyecciones y las visitas de seguimiento.

Uso en niios y adolescentes
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de [lumetri en nifios y adolescentes menores de
18 afios de edad, por lo que no se recomienda el uso de Ilumetri en nifios y adolescentes.

Si usa mas Ilumetri del que debe
Si se ha administrado mas Ilumetri del que debiera o la dosis se ha administrado antes de lo que indica la
receta del médico, informe a su médico.

Si olvid6 usar Ilumetri
Si se ha olvidado o se ha saltado una inyeccion de Ilumetri, administrar la dosis lo antes posible. A
continuacion, reanudar la administracion al intervalo habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Ilumetri
La decision de interrumpir el tratamiento con [lumetri debe tomarla junto con su médico. Es posible que
sus sintomas reaparezcan al interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Si nota alguno de los siguientes sintomas, contacte con su médico inmediatamente:
- Hinchazén de la cara, los labios o la garganta
- Dificultad para respirar

Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica.

Otros efectos adversos
La mayoria de los siguientes efectos adversos son leves. Si alguno de los siguientes efectos adversos se
vuelve intenso, informe a su médico o farmacéutico.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas 1 de cada 10 personas)
- Infecciones de las vias respiratorias altas

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
- Gastroenteritis
- Nauseas
- Diarrea
- Dolor en la zona de inyeccion
- Dolor de espalda
- Dolor de cabeza
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ilumetri
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta de la
jeringa precargada después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar el medicamento en la caja original para protegerlo de la luz. No agitar.
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Después de sacar la jeringa precargada de la nevera, espere 30 minutos, aproximadamente, para que la
solucion de [lumetri en la jeringa alcance la temperatura ambiente (méaximo 25 °C). No calentar de
ninguna otra manera.

No utilizar si el liquido contiene particulas visibles, esta turbio o es claramente marron.

Una vez sacado de la nevera, no conserve tildrakizumab a mas de 25 °C ni lo refrigere de nuevo.

En el espacio provisto en la caja exterior, anote la fecha en que sac6 el medicamento de la nevera y la
fecha de eliminacion que corresponda. Utilice la jeringa antes de que hayan transcurrido 30 dias desde que
la saco de la nevera o antes de que alcance la fecha de caducidad, lo que ocurra primero.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ilumetri
- El principio activo es tildrakizumab. Cada jeringa precargada contiene 200 mg de tildrakizumab.
- Los demas componentes son L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, polisorbato 80,
sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Ilumetri y contenido del envase

[lumetri 200 mg solucidn inyectable (inyeccion) en jeringa precargada es una solucion transparente o
ligeramente opalescente, entre incolora y ligeramente amarilla.

Ilumetri 200 mg solucién inyectable (inyeccion) en jeringa precargada esta disponible en envases unitarios
con 1 jeringa precargada.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Espafa
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Responsable de la fabricacion

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espafia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

boarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/ Nederland

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

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

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

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

Danmark/ Norge/ Sverige Osterreich

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

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

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

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

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

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usar la jeringa precargada:
Puntos importantes que debe conocer
* Antes de usar la jeringa precargada de Ilumetri, lea y siga atentamente todas las instrucciones paso a
paso. Guarde las instrucciones de uso y consultelas cuando lo necesite.
* Lajeringa precargada no se debe agitar.
* Lea el prospecto de Ilumetri para obtener mas informacion sobre el medicamento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La jeringa precargada de [lumetri tiene este aspecto:

Partes de la jeringa No quite el capuchén a la aguja
precargada de ILUMETRI Cuc.erp_o dela hasta que esté listo para
Jeringa administrarse la inyeccién

Capuchén
de la aguja

protector de yisor de la alas de émbolo
la aguja desis sujecion blanco

PREPARACION

1. Saque el envase de la nevera (si lo conserva en la nevera)
e Asegurese de que la dosis de la jeringa se corresponde con la recetada por su médico.
e Saque de la nevera la caja y coloquela sin abrir en una superficie de trabajo limpia y plana.

2. Espere 30 minutos (si lo conserva en la nevera)
e Deje la jeringa precargada en la caja exterior (con la tapa cerrada) a temperatura ambiente
durante 30 minutos.

3. Inspeccione el medicamento
e Saque la jeringa precargada de la caja cuando esté listo para la inyeccion.
- Compruebe la fecha de caducidad que figura en la caja de carton y en la jeringa
precargada y deséchela si dicha fecha ya ha pasado.
- NO le quite el capuchon a la aguja hasta que esté listo para administrarse la inyeccion.
e Antes de la administracion de Ilumetri, inspeccionelo visualmente para detectar la presencia de
particulas y un cambio de color.
- Ilumetri es una solucion transparente o ligeramente opalescente, entre incolora y
ligeramente amarilla.
- NO lo utilice si el liquido contiene particulas visibles o si la jeringa esta dafiada. Es
posible que haya burbujas de aire; no hay necesidad de eliminarlas.
- NO utilice el producto si ha caido sobre una superficie dura o se encuentra dafiado.
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4. Retina todos los materiales que necesita
e Sobre una superficie de trabajo limpia y bien iluminada coloque lo siguiente:
- toallitas impregnadas en alcohol
- Dbola de algodon o gasa
- tirita
- recipiente para desechar objetos cortopunzantes

5. Lavese las manos
e [Lavese bien las manos con agua y jabon.

6. Escoja el lugar de la inyeccion
e Elija un lugar para administrarse la inyeccion donde la piel esté sana y sea de facil acceso, como por
ejemplo el abdomen, los muslos o la parte superior del brazo.
- NO se administre la inyeccion en los 5 cm alrededor del ombligo ni en zonas de piel con
sensibilidad, hematomas, enrojecimiento anormal, endurecimiento o lesiones de la psoriasis.
- NO se inyecte en cicatrices, estrias ni vasos sanguineos.
- La parte superior del brazo solo es adecuada si la inyeccion se la administra otra persona.
- Alterne los lugares de inyeccion en cada administracion.

7. Limpie el lugar de la inyeccién
e Limpie el lugar de la inyeccion con una toallita empapada en alcohol y deje que la piel se seque.
o No toque esta zona otra vez antes de administrarse la inyeccion.

8. Quitele el capuchén a la aguja
e Mientras sujeta el cuerpo de la jeringa precargada, quitele el capuchon a la aguja tal y como se
muestra y deséchelo. Es posible que vea 1 o 2 gotas de liquido, es normal.
o NO toque el émbolo blanco atn.
o NO utilice el producto si la jeringa precargada o la aguja estan dobladas.
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Quitele el capuchén
alaaguja.

9. Pellizque la piel e introduzca la aguja
e Pellizquese suavemente la piel en el lugar de inyeccion escogido.
e Introduzca toda la aguja en la piel que tiene pellizcada entre los dedos, en un dngulo de 45 a

90 grados.
o NO coloque el dedo en el émbolo mientras esta introduciendo la aguja.
e Sujete la jeringa precargada firmemente. -

45°
.

10. Péngase la inyeccion

e Una vez introducida la aguja, suelte suavemente la piel.

e Empuje el émbolo blanco hacia abajo hasta que llegue al tope. De esta forma se activa un
mecanismo de seguridad que garantiza la total retraccién de la aguja una vez administrada la
inyeccion.

o Si el émbolo blanco llega al tope, no puede moverse mas y no hay derrames, se habra
administrado una dosis completa.

!
1

11. Retire la jeringa utilizada
e Retire completamente la aguja de la piel antes de soltar el émbolo blanco.
o Después de soltar el émbolo blanco, el bloqueo de seguridad atraera la aguja hacia el
protector de la aguja.
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e Deseche la jeringa utilizada en un recipiente para desechar objetos cortopunzantes de forma
inmediata después del uso.
e Si hay algo de liquido residual o un poco de sangre, limpie el lugar de la inyeccion con una bolita
de algodén o una gasa SIN aplicar presion. Si lo considera necesario, puede usar una tirita para
cubrir la zona de inyeccion.
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Prospecto: informacion para el usuario

Ilumetri 100 mg solucién inyectable en pluma precargada
tildrakizumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es [lumetri y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar [lumetri
Coémo usar Ilumetri

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ilumetri

Contenido del envase e informacion adicional

AN e

1. Qué es Ilumetri y para qué se utiliza

Ilumetri contiene el principio activo tildrakizumab. Tildrakizumab pertenece a un grupo de medicamentos
denominados inhibidores de interleucinas (IL).

Este medicamento acttia bloqueando la actividad de una proteina llamada IL-23, una sustancia que se
encuentra en el organismo y participa en las respuestas inflamatorias e inmunitarias normales y que esta
presente en grandes cantidades en enfermedades como la psoriasis.

Ilumetri se emplea para tratar una afeccion de la piel llamada psoriasis en placas, en adultos con
enfermedad de moderada a grave.
El uso de Ilumetri le beneficiara porque produce mejoras en las lesiones de la piel y reduce los sintomas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ilumetri

No use Ilumetri:
- Sies alérgico a tildrakizumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
- Si tiene una infeccioén que su médico considera importante, por ejemplo, tuberculosis activa, que es
una enfermedad infecciosa que afecta principalmente a los pulmones.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar [lumetri:
- Si sufre reacciones alérgicas con sintomas como opresion en el pecho, sibilancias, hinchazén de la
cara, los labios o la garganta, no se inyecte mas Ilumetri y contacte con su médico de inmediato.
- Si actualmente padece una infeccion o si contrae infecciones de larga duracion o de forma repetida.
- Si le han vacunado recientemente o tiene previsto vacunarse.
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Si no esta seguro de si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero antes de utilizar [lumetri.

Vigilancia de infecciones y reacciones alérgicas

Es posible que Ilumetri pueda causar efectos adversos graves, como por ejemplo infecciones y reacciones
alérgicas. Debe estar atento a los signos de estas afecciones mientras utiliza [lumetri.

Deje de usar [lumetri e informe a su médico o solicite atencion médica de inmediato si observa signos que
indiquen una posible infeccidon grave o una reaccidn alérgica (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de [lumetri en nifios y adolescentes menores de 18 anos de edad, ya que atn no
se ha evaluado en este grupo de pacientes.

Otros medicamentos e Ilumetri

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye vacunas y medicamentos inmunosupresores
(medicamentos que afectan al sistema inmunitario).

No deben administrarle ciertos tipos de vacunas (vacunas de microbios vivos) mientras utiliza [lumetri.
No hay datos disponibles sobre el uso simultdneo de [lumetri y de vacunas vivas.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Es preferible evitar el uso de [lumetri durante el embarazo. Se desconocen los efectos de este
medicamento en las mujeres embarazadas.

Si es usted una mujer en edad fértil, es recomendable que no se quede embarazada y debe usar un método
anticonceptivo eficaz mientras reciba tratamiento con Ilumetri y durante un minimo de 17 semanas tras
finalizar el tratamiento.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de [lumetri sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

3. Como usar Ilumetri

Ilumetri se debe utilizar bajo la direccion y supervision de un médico con experiencia en el diagnostico y
el tratamiento de la psoriasis.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Este medicamento es para un solo uso.

La dosis recomendada de Ilumetri es de 100 mg en inyeccion subcutanea las semanas 0 y 4 y cada

12 semanas en adelante.

Si es un paciente con carga elevada de la enfermedad o con un peso corporal superior a 90 kg, es posible
que su médico le recomiende una dosis de 200 mg.

Su médico decidira la duracion del tratamiento con Ilumetri.

Después de haber aprendido correctamente la técnica de la inyeccion subcutanea, se puede inyectar
Ilumetri usted mismo si el médico lo considera apropiado.
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Para consultar las instrucciones sobre como inyectarse Ilumetri, lea las “Instrucciones de uso” que se
encuentran al final de este prospecto.

Consulte a su médico cuando le tocaran las inyecciones y las visitas de seguimiento.

Uso en niiios y adolescentes
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de [lumetri en nifios y adolescentes menores de
18 afios de edad, por lo que no se recomienda el uso de [lumetri en nifios y adolescentes.

Si usa mas Ilumetri del que debe
Si se ha administrado mas Ilumetri del que debiera o la dosis se ha administrado antes de lo que indica la
receta del médico, informe a su médico.

Si olvid6 usar Ilumetri
Si se ha olvidado o se ha saltado una inyeccion de Ilumetri, administrar la dosis lo antes posible. A
continuacion, reanudar la administracion al intervalo habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Ilumetri
La decision de interrumpir el tratamiento con [lumetri debe tomarla junto con su médico. Es posible que
sus sintomas reaparezcan al interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Si nota alguno de los siguientes sintomas, contacte con su médico inmediatamente:
- Hinchazon de la cara, los labios o la garganta
- Dificultad para respirar

Estos pueden ser signos de una reaccion alérgica.

Otros efectos adversos
La mayoria de los siguientes efectos adversos son leves. Si alguno de los siguientes efectos adversos se
vuelve intenso, informe a su médico o farmacéutico.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas 1 de cada 10 personas)
- Infecciones de las vias respiratorias altas

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
- Gastroenteritis
- Nauseas
- Diarrea
- Dolor en la zona de inyeccion
- Dolor de espalda
- Dolor de cabeza
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ilumetri
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta de la
pluma precargada después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar el medicamento en la caja original para protegerlo de la luz. No agitar.
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Después de sacar la pluma precargada de la nevera, espere 30 minutos, aproximadamente, para que la
solucion de [lumetri en la pluma alcance la temperatura ambiente (maximo 25 °C). No calentar de ninguna
otra manera.

No utilizar si el liquido contiene particulas visibles, esta turbio o es claramente marrén.

Una vez sacado de la nevera, no conserve tildrakizumab a mas de 25 °C ni lo refrigere de nuevo.

En el espacio provisto en la caja exterior, anote la fecha en que saco el medicamento de la nevera y la
fecha de eliminacion que corresponda. Utilice la pluma antes de que hayan transcurrido 30 dias desde que
la sac6 de la nevera o antes de que alcance la fecha de caducidad, lo que ocurra primero.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ilumetri
- El principio activo es tildrakizumab. Cada pluma precargada contiene 100 mg de tildrakizumab.
- Los deméas componentes son L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, polisorbato 80,
sacarosa y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Ilumetri y contenido del envase

Ilumetri 100 mg solucién inyectable (inyeccioén) en pluma precargada es una solucion transparente o
ligeramente opalescente, entre incolora y ligeramente amarilla.

Ilumetri 100 mg solucién inyectable (inyeccion) en pluma precargada esta disponible en envases unitarios
con 1 pluma precargada.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Espafa
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Responsable de la fabricacion

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

2132JH Hoofddorp, Paises Bajos

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

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espafia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bovarapus/ Eesti/ EALGda/ Espaiia/ Hrvatska/
Kvrmpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/
Malta/ Romania/ Slovenija

Almirall, S.A.

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

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

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

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

France

Almirall SAS, 1

Teél.: +33(0)1 46 46 19 20

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)

Almirall, S.A.
Tel: +353 (0) 1431 9836

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion

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 Sp.z o. o.
Tel.: +48 22 330 02 57

Portugal
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +351 21 415 57 50

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de

Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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INSTRUCCIONES DE USO

Tras recibir la formacion adecuada en la técnica de inyeccion subcutanea, podra inyectarse usted mismo/a
este medicamento si el médico lo considera apropiado.

Lea todas las instrucciones, incluyendo Conservacion, Advertencias, Partes de la pluma precargada que
hallara en la parte superior de estas instrucciones antes de administrar el medicamento.

Conservacion

La pluma precargada debe conservarse en nevera entre 2 °C y 8 °C en el
envase original (ver figura A).

NO congelar.

Conservar en el envase para protegerla de la luz.

Advertencias

Ilumetri es para administracion por via subcutanea exclusivamente.

NO comparta la pluma precargada con otra persona.

NO quite la tapa gris de la aguja hasta que esté listo para inyectar.

NO ponga la mano, los dedos o el pulgar sobre el protector amarillo de la aguja.

Mantenga la pluma precargada y la tapa gris (cuando la quite) fuera del alcance de los nifios y las
mascotas.

Partes de la pluma precargada

Visor
Tapa gris de la aguja @ )) imyeccen 0 I'
2 /
b tildrakizumab )

Usada Visor ocupado por el émbolo amarillo
’|

e llumetri 100 mg 1l
Protector de la aguja amarillo (i) inyeccion Jofe
(aguja en el interior) — tildrakizumab

NO utilizar si la tapa gris de la aguja esta quitada o dafiada.
NO utilizar si el émbolo amarillo es visible en el visor.

Paso 1: Preparese

1A Saque la pluma precargada de la nevera y espere 30 minutos
e Saque una pluma precargada de [lumetri de la nevera (ver figura B).
e Saque la pluma precargada sosteniéndola por la parte central (ver figura C).
e Deje que la pluma precargada se ponga a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos antes
de inyectar (ver figura D).

e 5 P2

FIGURA B FIGURA C FIGURA D

NO agite el envase ni la pluma precargada.
NO caliente la pluma precargada de ninguna otra manera, como en el microondas, en agua caliente o a la
luz solar directa.
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1B Reiina el resto de los materiales necesarios
Reuna los materiales siguientes (ver figura E):

e toallitas impregnadas en alcohol @ g

e Dbola de algodon o gasa ———
e tirita ( L ) \ [E—
[ ] —

recipiente para desechar objetos cortopunzantes FIGURAE

1C Compruebe la pluma precargada
e Compruebe la pluma precargada para asegurarse de que no ha pasado la fecha de caducidad (ver
figura F).
e Compruebe el medicamento liquido a través del visor (ver figura G). Debe ser incoloro o
ligeramente amarillo.

Es normal ver una o varias burbujas de aire.

“D FIGURA G

Q‘.\ llumetri 100 m,
- :.‘] inyeccion E
S——— ildrakizumal

LOT: 1234567890
EXP: DDMMMAAAA

NO utilizar si ha pasado la fecha de caducidad.
NO utilizar si el liquido se ve turbio, decolorado o con particulas extrafias.

1D Lavese las manos }
e Lavese bien las manos con agua y jabon (ver figura H). i %\

e Séquese las manos. @ i
({W "N".Nx"'-j |

1E Escoja el lugar de la inyeccion oAt
Escoja el lugar de la inyeccion (ver figura I). Los lugares recomendados / «
son:

e la parte delantera del muslo, = - -

e ¢l abdomen (excepto los 5 cm alrededor del ombligo) y At -

e la parte de atras del brazo superior \ A ( \‘A—)

Alterne los lugares de inyeccion en cada administracion.

NO inyecte en piel sensible, enrojecida, con hematomas o durezas.

1F Limpie el lugar de la inyeccion
e Limpie el lugar de la inyeccion con una toallita empapada en alcohol (ver
figura J).
e Deje que la piel se seque al aire.

FIGURA J

NO sople sobre la piel para que se seque.
NO toque el lugar de la inyeccion una vez limpiado.
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Paso 2: Inyecte

2A Quite la tapa de la aguja
e Quite la tapa gris de la aguja de la pluma
precargada tirando directamente hacia fuera
(ver figura K).

)

e Es posible que deba hacer cierta fuerza para
quitar la tapa.

NO toque el protector de la aguja amarillo.
NO vuelva a poner la tapa gris en la pluma precargada.
NO retuerza ni doble el protector de la aguja al quitarlo, porque podria dafiar la aguja.

2B Coloque la pluma precargada
e Sujete la pluma precargada con el visor hacia usted.
e Estire la piel y coloque la pluma precargada recta sobre el lugar de la inyeccion limpio con el
protector de la aguja amarillo plano sobre la piel (ver figura L).

FIGURAL

2C Administre la inyeccion
Para empezar la inyeccion:

e Apriete y sostenga la pluma precargada contra la piel. Esto hara que el protector de la aguja
amarillo ascienda por la pluma precargada (ver figura M).

e Oira un primer “clic”, que indica que la inyeccion ha empezado (ver figura M).

e Un segundo “clic” indica que la inyeccion casi ha terminado (ver figura N). Sostenga la pluma
precargada un total de 15 segundos desde el inicio de la inyeccion para asegurarse de que se ha
inyectado todo el medicamento. Cuente despacio quince segundos y asegurese de haber oido el
segundo “clic”.

1.* clic

FIGURA M FIGURAN

Sostener contra la piel

e Compruebe el visor. Todo el visor estara ocupado por el color amarillo.
e Levante y separe la pluma precargada de la piel en linea recta (ver figura O).
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FIGURA O

Levantar

NO separe la pluma precargada de la piel hasta que haya terminado la inyeccion. De lo contrario, la
inyeccion podria quedar incompleta.

NO use la pluma precargada si el protector de la aguja amarillo no sube por la pluma; deséchela
inmediatamente en un recipiente para objetos cortopunzantes.

Paso 3: Deseche

3A Tire la pluma precargada y cuide el lugar de la inyeccién
e Deseche la pluma precargada usada en un recipiente para objetos cortopunzantes aprobado (ver
figura P).
e Puede haber una pequefia gota de sangre en el lugar de la inyeccion, es normal. Apriete una bola
de algodon o gasa en la zona y ponga una tirita en caso necesario (ver figura Q).

Recipiente para objetos
P

FIGURA P FIGURA Q

NO deseche las plumas precargadas en la basura doméstica.
NO frote el lugar de la inyeccion.
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