Indlaegsseddel: Information til brugeren

Iumetri® 100 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprojte
tildrakizumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Ilumetri indeholder det aktive stof tildrakizumab. Tildrakizumab tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
interleukinh@mmere (IL-heemmere).

Laegemidlet virker ved at modvirke aktiviteten af et protein, der kaldes IL-23, et stof der findes i kroppen,
som er involveret i normalt beteendelses- og immunrespons, og som findes i forhgjede maengder ved
sygdomme som psoriasis.

Ilumetri anvendes til at behandle en hudsygdom, der kaldes pletpsoriasis (plaque-psoriasis) hos voksne
med moderat til svaer sygdom.
Brug af Ilumetri vil forbedre hudens tilstand og mindske dine symptomer.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ilumetri

Brug ikke Ilumetri:
- hvis du er allergisk over for tildrakizumab eller et af de evrige indholdsstoffer i leegemidlet (angivet
i punkt 6).
- hvis du har en infektion, som efter din laeges vurdering er af betydning, for eksempel aktiv
tuberkulose, der er en infektionssygdom, som primart pavirker lungerne.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger [lumetri:

- hvis du har en allergisk reaktion med symptomer, sdsom trykken for brystet, hveesende
vejrtrekning, havelse i ansigt, laeber eller hals, ma du ikke injicere mere Ilumetri, og du skal
omgaende kontakte din laege.

- hvis du har en infektion nu, eller hvis du far langvarige eller gentagne infektioner.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er blevet vaccineret for nylig, eller hvis du planlagger at blive vaccineret.

Hvis du er i tvivl om ovenstaende gelder for dig, skal du tale med leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for du tager [lumetri.

Hver gang du far en ny pakke Ilumetri, er det vigtigt, at du noterer datoen og batchnummeret (som er
anfort pa pakken efter ”Lot”) og opbevarer disse oplysninger pa et sikkert sted.

Veer opmeerksom pd infektioner og allergiske reaktioner.

Iumetri kan muligvis forarsage alvorlige bivirkninger, herunder infektioner og allergiske reaktioner. Du
skal veere opmaerksom pa tegn pé sddanne tilstande, mens du tager [lumetri.

Stop med at bruge Ilumetri og kontakt laegen eller seg omgéaende laeegehjealp, hvis du bemerker tegn pa en
mulig alvorlig infektion eller en allergisk reaktion (se punkt 4. Bivirkninger).

Born og unge
Ilumetri anbefales ikke til bern og unge under 18 &r, da det endnu ikke er blevet undersegt i denne
patientgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Ilumetri

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Dette gaelder ogsa for vacciner og immunosuppressiva (legemidler, der pavirker immunsystemet).

Du ma ikke fa visse typer vaccine (levende vacciner), mens du bruger Ilumetri. Der foreligger ingen data
om samtidig brug af [lumetri og levende vacciner.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ber undga at bruge [lumetri under graviditet. Virkningen af dette laegemiddel hos gravide kendes ikke.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, ber du undgé graviditet. Du skal anvende sikker pravention,
mens du far [lumetri og i mindst 17 uger efter endt behandling.

Hvis du er gravid, ammer eller har en formodning om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
[umetri pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at kere og betjene maskiner.

Iumetri indeholder polysorbater

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg polysorbat 80 (E 433) i hver fyldt injektionssprejte, svarende til
0,5 mg/ml. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte
allergier.

3. Sadan skal du bruge Ilumetri

Ilumetri skal anvendes under vejledning og opsyn af en laege med erfaring i diagnosticering og behandling
af psoriasis.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Dette leegemiddel er kun til engangsbrug.

Den anbefalede dosis af [lumetri er 100 mg ved subkutan injektion i uge 0 og 4 efterfulgt af hver 12. uge.



Hvis du er en patient med hgj sygdomsgrad eller en legemsvaegt over 90 kg, kan din laege beslutte, at en
dosis pa 200 mg er anbefalet til dig.
Din laege vil beslutte, hvor leenge du skal tage [lumetri.

Hvis leegen vurderer, at det er hensigtsmassigt, kan patienten selv injicere Ilumetri efter grundig oplaring
i subkutan injektionsteknik.

Se brugsanvisningen sidst i indleegssedlen for instruktioner i selvinjektion af [lumetri.
Tal med leegen om, hvornér du skal have dine injektioner og opfelgende aftaler.

Brug til bern og unge
[lumetris sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt, og Ilumetri anbefales
derfor ikke til bern og unge.

Hvis du har brugt for meget Ilumetri
Hvis du har taget mere Ilumetri end du burde eller har faet din dosis fer det ordinerede tidspunkt, skal du
forteelle det til leegen.

Hyvis du har glemt at bruge Ilumetri
Hvis du har glemt eller har sprunget en Ilumetri injektion over, skal du injicere den neeste dosis hurtigst
muligt. Fortsaet med at tage de naeste doser ved de planlagte intervaller.

Hyvis du holder op med at bruge Ilumetri

Du ma kun stoppe med at bruge Ilumetri efter aftale med laegen. Dine symptomer kan komme igen, hvis
behandlingen stoppes.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Du skal straks kontakte lzegen, hvis du oplever noget af folgende:
- Hevelse i ansigt, leber eller hals
- Vejrtrekningsbesver

Dette kan veere tegn pa en allergisk reaktion.

Andre bivirkninger
De fleste af folgende bivirkninger er milde. Hvis nogen af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal du
forteelle det til din laege eller apoteket.

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
- Infektioner i de ovre luftveje

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- Mave-tarm-infektion

- Kvalme

- Diarré

- Smerter pé injektionsstedet

- Rygsmerter

- Hovedpine



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Keabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og etiketten pé den fyldte
injektionssprejte efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevar produktet i den originale karton for at beskytte mod lys. M4 ikke rystes.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Vent cirka 30 minutter efter du har taget en fyldt injektionssprejte ud af keleskabet, s& [lumetri-
oplesningen i injektionssprejten kan opna stuetemperatur (op til 25 °C). Den ma ikke opvarmes pa
nogen anden méde.

Ma ikke anvendes, hvis vaesken indeholder synlige partikler, er grumset eller tydeligt brun.

Efter det er taget ud af keleskabet, mé tildrakizumab ikke opbevares ved en temperatur over 25 °C eller
settes tilbage 1 koleskabet.

Skriv datoen, hvor produktet er taget ud af kaleskabet, i feltet pa den ydre karton savel som den
relevante udlebsdato. Brug injektionssprejten inden for 30 dage, efter den er taget ud af keleskabet eller
inden udlebsdatoen, athangig af hvad der kommer forst.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe la&gemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ilumetri indeholder:
- Aktivt stof: Tildrakizumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 100 mg tildrakizumab.
- Qvrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80 (E 433),
sukrose og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

[lumetri 100 mg injektionsvaske, oplesning (injektionsvaeske) i fyldt injektionssprejte er klar til let
opaliserende og farveles til svagt gul.

Ilumetri 100 mg injektionsvaeske, oplesning (injektionsvaske) i fyldt injektionssprajte fés i
enkeltpakninger med 1 fyldt injektionssprejte og pakker med 2 fyldte injektionssprojter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen: Almirall,
S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona, Spanien

Fremstiller:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark/ Norge / Sverige
Almirall ApS
TIf./Tel: +45 70 25 75 75

Denne indlegsseddel blev senest eendret i 07.2024

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.




BRUGSANVISNING

For du bruger de fyldte injektionssprejter:

Vigtigt at vide
*  For du bruger de fyldte injektionssprejter med [lumetri, skal du lese og omhyggeligt folge alle

instruktionerne trin for trin. Gem brugsanvisningen og brug den ved behov.
* De fyldte injektionssprejter ma ikke rystes.
*  Les [lumetris indlagsseddel for at leere mere om din medicin.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Sadan ser fyldte injektionssprojter med Ilumetri ud:

Dele af din ILUMETRI

R . Treek ikke kanylehaetten af,
fyldte injektionssprajte

sprajtecylinder for du er klar til injektion.

nélehzette nalekappe fingergreb blat
doseringsvindue stempel

KLARGORING

1. Tag pakken fra keleskabet (hvis den opbevares i koleskabet)
e Kontrollér at injektionssprejtens dosis svarer til den dosis, din laege har ordineret.

e Der skal bruges én injektionssprgjte til en dosis pa 100 mg og to injektionsspreijter til en dosis pa
200 mg.
e Tag en karton ud af keleskabet, og anbring den originale og udbnede karton pd en ren og flad

arbejdsflade.

2. Vent i 30 minutter (hvis den opbevares i koleskabet)
e Lad den fyldte injektionssprajte blive i den ydre karton (med lukket 14g) og lad
kartonen ligge ved stuetemperatur i 30 minutter.

3. Kontrollér lzegemidlet.
e Tag den fyldte injektionssprejte ud af kartonen, nar du er klar til injektion.

Tjek udlebsdatoen pa kartonen og den fyldte injektionssprejte og kassér den, hvis den er

udlabet.
Traek IKKE kanylehatten af, for du er klar til injektion.

e Kontrollér [lumetri visuelt for partikler og misfarvning inden administration.

Ilumetri er klar til let opaliserende og farvelos til svagt gul.

Brug IKKE injektionssprojten, hvis vaesken har synlige partikler, eller injektionssprejten
er beskadiget. Der kan vaere luftbobler i, men det er ikke nedvendigt at fjerne dem.

Brug IKKE produktet, hvis det er blevet tabt pa en hard overflade eller er blevet
beskadiget.




4. Find alle de ting frem, du skal bruge
e Placér folgende pa en ren arbejdsflade med god belysning:

alkoholservietter

en vatkugle eller gaze
kleebeplaster
kanyleboks

5. Vask hander
e Vask haenderne grundigt med sabe og vand.

6. Valg et indstikssted
e Vealg et indstikssted med rask hud og let adgang, sésom maven, larene eller overarmen.

Injicér IKKE inden for 5 centimeter fra navlen, eller hvor huden er em, har bla merker, er
unormalt rad, hardet eller ramt af psoriasis.

Injicér IKKE ind i ar, strekmerker eller blodkar.

Overarmen kan kun bruges, nar en anden giver dig injektionen.

Skift injektionssteder ved hver injektion.

Hyvis din dosis er 200 mg (2 x 100 mg fyldt injektionssprejte), veelg et nyt sted til den
anden injektion.

7. Rens indstiksstedet
e Rens indstiksstedet med en alkoholserviet og lad huden terre.

o Undlad at rere omradet igen, inden du giver injektionen.



INJEKTION
Hvis din dosis er 200 mg skal du bruge 2 fyldte injektionssprgjter, hver gang du administrerer produktet.

8. Trzek nalehztten af.
e Hold om sprejtecylinderen pa den fyldte sprojte og traek nélekappen af som vist og kassér den. Du
vil muligvis se 1 eller 2 dréber veske. Det er ok.
o Rer IKKE ved det bla stempel endnu.
o Brug IKKE, hvis den fyldte injektionssprejte eller kanylen er bgjet.
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nalehaetten af.

9. Knib huden sammen og stik kanylen ind.
e Knib forsigtigt huden sammen pa det valgte injektionssted.
e Stik hele kanylen ind i den hud, der knibes sammen med fingrene, med en vinkel pa 45 til 90
grader.
o Set IKKE fingeren pa stemplet, mens du indferer kanylen.
e Hold den fyldte injektionssprgjte stabil.

10. Injicér
e Slip forsigtigt huden efter indfering af kanylen.
e Tryk det bla stempel helt i bund. Dette aktiverer sikkerhedsmekanismen, hvilket vil sikre, at
kanylen traekkes helt ud efter injektionen.
o En fuld dosis er blevet administreret, hvis det bla stempel ikke kan trykkes laengere ned,
og der ikke spildes noget.



11. Fjern den brugte injektionssprejte
e Fjern kanylen helt fra huden, inden du slipper det bl stempel.
o Efter det bla stempel slippes, vil sikkerhedslasen traekke kanylen ind i kanylekappen.

e Bortskaf den brugte injektionssprejte i en kanyleboks umiddelbart efter brug og inden injektion af
den anden injektionssprejte, hvis relevant.

e Huvis der er lidt vaeske eller blod, skal du rengere injektionsstedet med et stykke vat eller et
gazebind, mens der péaferes tryk. Hvis du feler behov for det, kan du bruge et plaster til at deekke
injektionsstedet.

e Gentag proceduren med den anden injektionssprgjte et andet sted pa huden, hvis du administrerer
en dosis pa 200 mg.
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