Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

ILARIS® Injektionslosung

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist ILARIS und wann wird es angewendet?

ILARIS wird zur Behandlung von Cryopyrin-assoziierten periodischen Syndromen (CAPS),
Tumornekrosefaktor-Rezeptor-assoziiertes periodisches Syndrom (TRAPS), Hyperimmunglobulin-D-
Syndrom (HIDS) / Mevalonatkinasedefizienz (MKD), Familiares Mittelmeerfieber (FMF), Still-Syndrom
einschliesslich adultes Still-Syndrom (AOSD) und systemischer juveniler idiopathischer Arthritis (SJIA)
eingesetzt. Es gehdrt zu einer Gruppe von Medikamenten, die als Interleukin-1-Inhibitoren bezeichnet
werden. Der Wirkstoff in ILARIS ist Canakinumab, ein vollstandig humaner monoklonaler Antikorper. Er
hemmt die Aktivitdt eines Eiweisses, Interleukin-1-beta (IL-1beta), dessen Konzentration bei den
entzindlichen Erkrankungen CAPS, TRAPS, HIDS/MKD, FMF, und Still-Syndrom (AOSD und SJIA) erhoht
ist.

Cryopyrin-assoziierte periodische Syndrome (CAPS)

ILARIS wird bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren (mit einem Koérpergewicht von 15 kg und dartber)
zur Behandlung folgender autoentziindlicher Krankheiten eingesetzt, die unter dem Oberbegriff Cryopyrin-
assoziierte periodische Syndrome (CAPS) zusammengefasst werden. Dazu gehdren:

e Familidres kalteautoinflammatorisches Syndrom (FCAS), auch als familidre Kalteurtikaria (FCU)
bezeichnet,

e Muckle-Wells-Syndrom (MWS),

e Multisystemische entziindliche Erkrankung mit Beginn im Neugeborenenalter (NOMID), auch als
chronisch infantiles neuro-dermo-artikulares Syndrom (CINCA) bezeichnet.

ILARIS sollte nur von Arzten verschrieben werden, welche Erfahrung in der Behandlung von CAPS haben.
Die Patienten werden in einem fir ILARIS vorgesehenen Register aufgenommen.

Tumornekrosefaktor-Rezeptor-assoziiertes periodisches Syndrom (TRAPS)

ILARIS wird zur Behandlung von Patienten mit dem Tumornekrosefaktor-Rezeptor-assoziierten
periodischen Syndrom (TRAPS) eingesetzt.

Hyperimmunglobulin-D-Syndrom (HIDS) / Mevalonatkinasedefizienz (MKD)

ILARIS wird zur Behandlung von Patienten mit dem Hyperimmunglobulin-D-Syndrom (HIDS) /
Mevalonatkinasedefizienz (MKD) eingesetzt.

Familiéres Mittelmeerfieber (FMF)

ILARIS wird zur Behandlung von Patienten mit dem Familidren Mittelmeerfieber (FMF) eingesetzt.

Bei Patienten mit CAPS, TRAPS, HIDS/MKD und FMF produziert der Koérper zu hohe Mengen eines
chemischen Botenstoffes mit der Bezeichnung Interleukin-1-beta (IL-1beta). Dies kann zu Symptomen wie
Fieber, Kopfschmerzen, Muldigkeit, Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Muskelschmerzen fihren. Bei
manchen Patienten treten schwerere Komplikationen wie Hérbehinderungen auf.

ILARIS bindet selektiv an IL-1beta und hemmt dadurch dessen Aktivitdt, was zu einer Linderung der
Symptome fihrt.

Still-Syndrom
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ILARIS wird zur Behandlung des aktiven Still-Syndroms einschliesslich des adulten Still-Syndroms (AOSD)
und der systemischen juvenilen idiopathischen Arthritis (SJIA) bei Patienten ab 2 Jahren eingesetzt, wenn
andere Behandlungen mit sogenannten nicht-steroidalen Antirheumatika und Kortikosteroiden, nicht
ausreichend gut gewirkt haben.

Das Still-Syndrom einschliesslich AOSD und SJIA ist eine auto-entziindliche Erkrankung, die Schmerzen,
Schwellung und Entzindung eines oder mehrerer Gelenke verursachen kann, sowie Ausschlag,
wiederkehrende systemische Fiebersymptome, vergrésserte Lymphknoten, Leber- und Milzvergrésserung,
und Entziindungen der Koérperorgane. Bei Patienten mit dem Still-Syndrom produziert der Kérper zu hohe
Mengen eines chemischen Botenstoffes mit der Bezeichnung Interleukin-1-beta (IL-1beta). ILARIS bindet
selektiv an IL-1beta und hemmt dadurch dessen Aktivitat, was zu einer Linderung der Symptome fiihrt.

Falls Sie Fragen zur Wirkungsweise von ILARIS haben oder Naheres darlber erfahren mochten, weshalb
Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf ILARIS nicht angewendet werden?

Wenn Sie allergisch sind auf Canakinumab oder auf einen der Inhaltsstoffe von ILARIS, verwenden Sie
ILARIS nicht. Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie den Verdacht haben, auf einen dieser
Stoffe in der Vergangenheit bereits einmal allergisch reagiert zu haben.

Wann ist bei der Anwendung von ILARIS Vorsicht geboten?
Befolgen Sie alle Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin genau.

Informieren Sie vor der Anwendung von ILARIS lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn eines der Folgenden auf
Sie oder |hr Kind zutrifft:

e Wenn Sie derzeit eine Infektion haben oder in der Vergangenheit immer wiederkehrende Infektionen
oder eine Krankheit hatten, durch die Sie anfallig fur Infektionen sind.

e Wenn Sie Impfungen bendétigen. Wahrend Sie mit ILARIS behandelt werden, dirfen bestimmte
Impfstoffe, die so genannten «Lebendimpfstoffe», nicht bei lhnen angewendet werden (siehe auch
«Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln»).

Informieren Sie wahrend der Behandlung mit ILARIS unverziiglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bei sich oder Ihrem Kind feststellen:

e Langer als 3 Tage anhaltendes Fieber oder andere Symptome, die moglicherweise in
Zusammenhang mit einer Infektion (inkl. schwerwiegende Infektion) stehen, wie beispielsweise
anhaltender Husten, Verschleimung, Brustschmerz, Atembeschwerden, Ohrenschmerzen,
anhaltende Kopfschmerzen oder lokalisierte Rétung, Warmeentwicklung oder Schwellung der Haut.

e Anzeichen einer Tuberkulose-Infektion wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust und niedriges
Fieber.

e Anzeichen einer allergischen Reaktion wie Atemschwierigkeiten oder Schluckbeschwerden,
Ubelkeit, Schwindel, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Herzrasen oder niedriger Blutdruck.

e Hautausschlag oder eine Hautabschalung, die atypisch und grossflachig sind. Die schwerwiegende
Hautreaktion DRESS (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen) wurde
im Zusammenhang mit einer Behandlung mit llaris, vor allem bei Patienten mit systemischer
juveniler idiopathischer Arthritis (SJIA), selten berichtet. Holen Sie unverziiglich arztlichen Rat ein,
wenn Sie einen atypischen, grossflachigen Hautausschlag bemerken, der in Verbindung mit
erhéhter Korpertemperatur und vergrosserten Lymphknoten auftreten kann.

Fir Patienten mit dem Still-Syndrom

e Symptome einer Infektion oder Verschlechterung der Symptome der Erkrankung bei sich oder |hres
Kindes; dies kann bei Patienten mit Still-Syndrom zur Entwicklung einer Erkrankung namens
Makrophagen-Aktivierungssyndrom (MAS) fihren, die lebensbedrohlich sein kann.
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Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln

e Wahrend Sie mit ILARIS behandelt werden, dirfen bestimmte Impfstoffe, die so genannten
«Lebendimpfstoffe», nicht bei Ihnnen angewendet werden. Mdglicherweise prift Ihr Arzt bzw. lhre
Arztin vor dem Beginn Ihrer Behandlung mit ILARIS lhre bisherigen Impfungen und holt mégliche
ausgelassene Impfungen nach.

e Medikamente, die als TNF-Inhibitoren bezeichnet werden (d.h. Arzneimittel mit Wirkstoffen wie
beispielsweise Etanercept, Adalimumab, Infliximab oder Certolizumab pegol), dirfen nicht
gleichzeitig mit ILARIS angewendet werden, da sich dadurch das Infektionsrisiko erhéhen kénnte.

Informieren Sie ebenfalls den Arzt oder Apotheker bzw. die Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben,

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben.

Darf ILARIS wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

ILARIS wurde nicht bei Schwangeren untersucht und sollte daher wahrend einer Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn dies absolut erforderlich ist. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin
informieren, wenn Sie schwanger sind oder es zu sein vermuten, oder wenn Sie eine Schwangerschaft
planen. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin bespricht mit lhnen das mégliche Risiko der Anwendung von ILARIS
wahrend einer Schwangerschaft. Informieren Sie den Arzt bzw. die Arztin lhres Kindes oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie wahrend Ihrer Schwangerschaft ILARIS erhalten haben. Dies kann
einen Einfluss haben, wenn Lebendimpfstoffe bei Inrem Neugeborenen angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob ILARIS in die menschliche Muttermilch Gbergeht. Frauen, die mit ILARIS behandelt
werden, sollten daher nicht stillen.

Wie verwenden Sie ILARIS?

ILARIS ist fUr die subkutane Anwendung bestimmt. Das bedeutet, dass es durch eine kurze Nadel in das
Fettgewebe direkt unter der Haut gespritzt wird.

Wenden Sie ILARIS immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt bzw. Ihrer Arztin, dem medizinischen Fachpersonal oder lhrem Apotheker bzw. lhrer Apothekerin nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Cryopyrin-assoziierte periodische Syndrome (CAPS)
Die empfohlene Anfangsdosis von ILARIS fiir Patienten mit CAPS betragt fur
Erwachsene und Kinder im Alter von 2 Jahren und dartber:

e 150 mg fir Patienten mit einem Kérpergewicht von tber 40 kg und dartber.

e 2 mg/kg fUr Patienten mit einem Kdrpergewicht von 15 kg bis 40 kg (Beispiel: ein 25 kg schweres
Kind sollte eine Injektion zu 50 mg erhalten).

e ILARIS wird alle 8 Wochen als Einzeldosis injiziert.

e Falls Hautausschlag und andere Anzeichen einer Entzindung 7 Tage nach Beginn der Behandlung
mit llaris nicht verschwunden sind, kann Ihnen Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin ein zweites Mal 150 mg
(Patienten mit einem Kérpergewicht von Uber 40 kg) oder 2 mg/kg (Patienten mit einem
Korpergewicht zwischen 15 kg und 40 kg) spritzen. Je nach Behandlungserfolg kann lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin die Dosis auf 300 mg (Patienten mit einem Kdrpergewicht von tiber 40 kg) oder auf 4
mg/kg (Patienten mit einem Korpergewicht zwischen 15 kg und 40 kg) alle 8 Wochen steigern.

e Falls 7 Tage nach dieser zweiten Dosis kein klinisch befriedigendes Ansprechen erreicht wurde,
kann eine dritte Gabe von llaris zu 300 mg (Kdrpergewicht von mehr als 40 kg) oder 4 mg/kg
(Korpergewicht zwischen 15 kg und 40 kg) erwogen werden. Falls daraufhin ein vollstdndiges
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Ansprechen auf die Behandlung erreicht wird, sollte das héhere Dosisschema von 600 mg oder
8 mg/kg alle 8 Wochen beibehalten werden.

Sie durfen die empfohlene Dosis nicht tGiberschreiten.

Tumornekrosefaktor-Rezeptor-assoziiertes periodisches Syndrom (TRAPS)

Die empfohlene Anfangsdosis von ILARIS fiir Patienten mit TRAPS betragt flir Erwachsene und Kinder =22
Jahre alt:

e 150 mg fur Patienten mit einem Korpergewicht >40 kg.
e 2 mg/kg fur Patienten mit einem Korpergewicht <40 kg.
e Die Verabreichung erfolgt alle vier Wochen als Einzeldosis Uber eine subkutane Injektion

o Falls kein zufriedenstellendes klinisches Ansprechen erzielt wurde, kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin in
Betracht ziehen, die Dosis zu erhéhen auf 300 mg bzw. 4 mg/kg alle 4 Wochen.

o Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht.

Hyperimmunglobulin-D-Syndrom (HIDS) / Mevalonatkinasedefizienz (MKD)

Die empfohlene Anfangsdosis von ILARIS flr Patienten mit HIDS/MKD betragt fir Erwachsene und Kinder
22 Jahre alt:

e 150 mg fur Patienten mit einem Korpergewicht >40 kg.
e 2 mg/kg fur Patienten mit einem Korpergewicht <40 kg.
e Die Verabreichung erfolgt alle vier Wochen als Einzeldosis Uber eine subkutane Injektion

o Falls kein zufriedenstellendes klinisches Ansprechen erzielt wurde, kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin in
Betracht ziehen, die Dosis zu erhéhen auf 300 mg bzw. 4 mg/kg alle 4 Wochen.

o Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht.

Familidgres Mittelmeerfieber (FMF)

Die empfohlene Anfangsdosis von ILARIS fiir Patienten mit FMF betragt fir Erwachsene und Kinder =2
Jahre alt:

e 150 mg fur Patienten mit einem Korpergewicht >40 kg.
e 2 mg/kg fur Patienten mit einem Korpergewicht <40 kg.
e Die Verabreichung erfolgt alle vier Wochen als Einzeldosis Uber eine subkutane Injektion

o Falls kein zufriedenstellendes klinisches Ansprechen erzielt wurde, kann |hr Arzt bzw. Ihre Arztin in
Betracht ziehen, die Dosis zu erhdhen auf 300 mg bzw. 4 mg/kg alle 4 Wochen.

o Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht.

Still-Syndrom

Die empfohlene Dosis von ILARIS fir Patienten mit dem Still-Syndrom (AOSD oder SJIA) mit einem
Korpergewicht von 7.5 kg und dariber betragt 4 mg/kg (bis zu einem Maximum von 300 mg). Diese Dosis
wird alle 4 Wochen unter die Haut gespritzt.

Wenn Sie ILARIS sich selbst oder Ihrem Kind spritzen

Nach entsprechender Schulung hinsichtlich der Injektionstechnik kénnen Sie sich ILARIS auch selbst
spritzen, oder Sie kénnen es Ihrem Kind spritzen.

e Sie und Ihr Arzt bzw. lhre Arztin sollten gemeinsam entscheiden, ob Sie sich ILARIS selbst spritzen
kénnen oder nicht.

o IhrArzt/lhre Arztin bzw. die Krankenpflegeperson zeigt Ihnen, wie Sie dabei vorgehen miissen.
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Versuchen Sie nicht, sich selbst zu spritzen, wenn Sie keine entsprechende Schulung erhalten
haben oder nicht sicher sind, wie Sie dabei vorgehen sollen.

e |ILARIS 150 mg/ml Injektionslésung ist nur fir Einmalgebrauch bestimmt. Ungebrauchtes Produkt
oder Abfallmaterial sollte entsprechend den lokalen Vorgaben entsorgt werden.

e Verwenden Sie niemals ubrig gebliebene Lésung wieder.

Anleitungen zur Selbstinjektion von ILARIS finden Sie am Schluss dieser Patienteninformation (s. Hinweise
fur die Anwendung von ILARIS). Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin,
das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin.

Wie lange ist ILARIS anzuwenden?

Sie sollten die Behandlung mit ILARIS so lange fortsetzen, wie Ihr Arzt bzw. lhre Arztin es Ihnen mitteilt.

Wenn Sie eine gréssere Menge von ILARIS angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine hohere Dosis ILARIS als empfohlen gespritzt haben, sollten Sie so schnell wie
mdglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker bzw. lhre
Apothekerin informieren.

Auch wenn Sie sich ILARIS versehentlich friher als empfohlen gespritzt haben, sollten Sie so schnell wie
mdglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker bzw. lhre
Apothekerin informieren.

Wenn Sie vergessen haben, sich ILARIS zu spritzen

Wenn Sie vergessen haben, eine ILARIS-Dosis anzuwenden, spritzen Sie sich die nachste Dosis, sobald
Sie sich daran erinnert haben, und wenden Sie sich anschliessend an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um zu
besprechen, wann Sie sich lhre nadchste Dosis spritzen sollten. Anschliessend sollten sie die Injektionen im
empfohlenen Abstand wie zuvor fortsetzen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie weitere Fragen zu der Anwendung dieses Produktes haben, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker bzw. lhre Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann ILARIS haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von ILARIS auftreten:

Benachrichtigen Sie bitte unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn
Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:

Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion: Atemschwierigkeiten oder Schluckbeschwerden, Ubelkeit,
Schwindel, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Herzrasen oder niedriger Blutdruck.

Symptome einer Infektion: anhaltendes Fieber, Schittelfrost, Unwohlsein, Appetitlosigkeit,
Gliederschmerzen, typischerweise in Verbindung mit einem plétzlichen Krankheitsausbruch, Husten,
Tragheit, Brustschmerz, Atembeschwerden, anhaltende Kopfschmerzen oder lokalisierte Ro6tung,
Warmeentwicklung oder Schwellung der Haut.

Symptome eines Mangels an Blutplattchen: Spontane Blutungen, Bluterglsse.
Nebenwirkungen kénnen mit einer bestimmten Haufigkeit auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

e Fieber, das langer als 3 Tage anhalt, oder andere Symptome, die moglicherweise in
Zusammenhang mit einer Infektion stehen kdnnten (es wurden z.B. virale Infektion, Bronchitis und
Ohreninfektion gemeldet). Dies kdnnen beispielsweise Schittelfrost, Unwohlsein, Appetitlosigkeit,
Gliederschmerzen, typischerweise in Verbindung mit einem plétzlichen Krankheitsausbruch,
Husten, Verschleimung, Brustschmerz, Atembeschwerden, Ohrenschmerzen, anhaltende
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Kopfschmerzen oder lokalisierte Rotung, Warmeentwicklung oder Schwellung der Haut sein.

e Spontane Blutungen oder Bluterglsse, die mit einer niedrigen Zahl an Blutplattchen
zusammenhangen konnten.

e Gemeinsames Auftreten von Halsweh (Pharyngitis), laufender Nase, verstopfter Nase, Niesen,
Druck- oder Schmerzgefihl in den Wangen und/oder der Stirn mit und ohne Fieber
(Nasopharyngitis, Pharyngitis, Rhinitis, Sinusitis)

e Schmerzhafter und haufiger Harndrang mit und ohne Fieber (Harnwegsinfektion)
e Bauchschmerzen

e Reaktion an der Injektionsstelle (wie z.B. Rétung, Schwellung, Warmeentwicklung, Jucken)

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

o Fieber, Halsschmerzen oder Aphthen auf Grund von Infektionen, die Symptome einer niedrigen
Zahl weisser Blutkérperchen sein kdnnten (Leukopenie, Neutropenie). lhr Arzt bzw. Ihre Arztin sollte
bei Bedarf ihr Blut regelmassig Uberprifen.

e Schwindelgefiihl, Drehschwindel (Vertigo)

e Fieber, Husten, Atembeschwerden, Keuchen, Schmerzen in der Brust beim Atmen
(Lungenentzindung, Pneumonie)

e Ubelkeit (Erbrechen)

e Gemeinsames Auftreten von Halsweh, Fieber, geschwollenen oder geréteten Mandeln, Husten,
Schluckbeschwerden und Kopfschmerzen (Mandelentziindung)

e Vaginale Hefepilzinfektion

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

e Sodbrennen

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

Es wurde von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf die Behandlung mit ILARIS berichtet. Die Mehrheit
dieser Falle nahm einen milden Verlauf. Allerdings kann das Risiko schwerwiegender
Uberempfindlichkeitsreaktionen nicht ausgeschlossen werden. Anzeichen einer solchen allergischen
Reaktion sind Atemschwierigkeiten oder Schluckbeschwerden, Ubelkeit, Schwindel, Hautausschlag,
Juckreiz, Nesselsucht, Herzrasen oder niedriger Blutdruck.

Informieren Sie bitte so schnell wie méglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, das medizinische Fachpersonal
oder Ihren Apotheker bzw. lhre Apothekerin, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung und dem Etikett mit «kEXP» bezeichneten Datum
verwendet werden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Das
Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

ILARIS liegt als Injektionslésung vor. Sie befindet sich in einer Durchstechflasche zur Einmalverwendung.

Lagerungshinweis

ILARIS im Kihlschrank (2-8°C) aufbewahren.

Nicht einfrieren.

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Arzneimittel sollen fur Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Weitere Hinweise

Die Ldsung sollte farblos sein oder kann einen leichten braunlich-gelben Farbstich haben. Falls die Lésung
aber eine deutliche Braunverfarbung zeigt, muss sie verworfen werden. ILARIS nicht anwenden, wenn Sie
feststellen, dass die Lésung trib ist bzw. Schwebeteilchen aufweist. Die Lésung sollte klar bis schimmernd
und frei von sichtbaren Schwebeteilchen sein.

Restmenge der Injektionsldsung oder nicht verbrauchtes Arzneimittel ist zu verwerfen und sollte zur
fachgerechten Entsorgung in eine Apotheke gebracht werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in ILARIS enthalten?
Wirkstoffe
Der Wirkstoff von ILARIS ist Canakinumab (aus rekombinanten Sp2/0-Zellen hergestellt).

Eine Durchstechflasche enthalt 150 mg Canakinumab.

Hilfsstoffe

Die Hilfsstoffe in der Injektionslésung sind: Mannitol (E421), L-Histidin, L-Histidin-HCI-Monohydrat,
Polysorbat 80., Wasser zum Injektionszweck.

Zulassungsnummer

66191 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie ILARIS? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
ILARIS 150 mg/ml Injektionslésung.

Packung a 1 Durchstechflasche.

Zulassungsinhaberin

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im August 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.

Anweisung ILARIS Injektionslésung

Bevor Sie beginnen
e Suchen Sie einen sauberen, bequemen Platz.
e Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und Seife.

o Prifen Sie das Verfallsdatum auf der Durchstechflasche, nachdem Sie die Durchstechflasche aus
dem Kuhlschrank genommen haben. Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist
(letzter Tag des auf der Durchstechflasche aufgedruckten Monats).

e Lassen Sie die Durchstechflasche ungedffnet fir 10 Minuten stehen damit der Inhalt
Raumtemperatur annehmen kann. Setzen Sie die Durchstechflasche keiner Hitze aus.

e Nur neue, ungedffnete Nadeln und Spritzen verwenden. Die Nadeln und die Durchstechflaschen
oben nach Méglichkeit nicht berihren.

Lesen Sie diese Anleitungen vollstandig durch, bevor Sie beginnen.
Zusammenstellung der benétigten Gegenstéinde

In der Packung enthalten:
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A. Eine Durchstechflasche mit ILARIS Injektionslésung (gekuhlt bei 2-8°C aufbewahren)

In der Packung nicht enthalten:
B:

B. Eine 1.0-ml-Spritze

C. Eine Nadel von geeigneter Grosse (z.B. 21G oder grosser) und von geeigneter Lange zum Aufziehen
der Lésung («Entnahmenadel»)

D:

D. Eine Nadel der Grdsse 27G x 0.5" (13 mm) zur Injektion («Injektionsnadel»)
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E. Alkoholtupfer
F:

F. Sauberer, trockener Wattebausch

G:
G. Pflaster
H:

H. Ein geeigneter Entsorgungsbehalter fur benutzte Nadeln, Spritzen und Durchstechflaschen (Behalter fur
spitze und scharfe Gegenstande)

Vorbereitung der Injektion

1. Die Schutzkappen von der Durchstechflasche (A) entfernen. Der Gummistopfen der
Durchstechflasche nicht berihren. Der Gummistopfen mit dem Alkoholtupfer (E) reinigen.

2. Die Folienverpackung mit der Spritze (B) und der Entnahmenadel (C) (die gréssere) 6ffnen und
die Nadel auf die Spritze aufsetzen.

< 3. Vorsichtig die Schutzkappe von der

-w' ' Entnahmenadel abnehmen und beiseite legen.
,.,ff}x ' Achten Sie dabei darauf, dass Sie die Nadel
T nicht beriihren bzw. dass die Nadel nicht mit
anderen Oberflachen in Bertihrung kommt. Die
Nadel durch die Mitte des Gummistopfens
hindurch in die Durchstechflasche mit ILARIS
Injektionslésung einflihren (Abb. 1).

ot

4. Die Durchstechflasche schrag halten um
sicherzustellen, dass die bendtigte Menge an
Lésung in die Spritze aufgezogen werden kann
(Abb. 2). Den Kolben der Spritze langsam bis
zur entsprechenden Markierung zurlckziehen
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und die Spritze so mit ILARIS flllen. Sind
Luftblasen in der Spritze zu sehen, diese nach
Anweisung des medizinischen Fachpersonals
oder des Apothekers entfernen. Sicherstellen,
dass sich die richtige Menge an Ldsung in der
'id Spritze befindet.
HINWEIS: Die bendtigte Menge richtet sich
nach der zu verabreichenden Dosis. Die fur Sie
geeignete Menge erfahren Sie von |hrem
medizinischen Fachpersonal.

5. Die Spritze samt Nadel aus der
Durchstechflasche ziehen (in der
Durchstechflasche bleibt mdglicherweise etwas
Lésung zurlick). Die Schutzkappe
entsprechend den Anweisungen des
medizinischen Fachpersonals oder des
Apothekers wieder auf die Entnahmenadel
aufsetzen. Die Entnahmenadel von der Spritze
abnehmen. Die Entnahmenadel in den
Behalter flr spitze und scharfe Gegenstande
entsorgen (H). Die Verpackung der
Injektionsnadel (D) 6ffnen und die Nadel auf
die Spritze aufsetzen. Umgehend mit der
Verabreichung der Injektionslésung fortfahren
(Punkt 6).

6. Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Oberarm,
dem Oberschenkel, am Bauch oder an den

.tj.'h\"“\' Gesassmuskeln. Verwenden Sie keine
. - Bereiche, an denen ein Hautausschlag oder
p ein Bluterguss bzw. Kndtchen vorhanden sind

oder die Haut geschadigt ist. Nach Méglichkeit
nicht in Narbengewebe injizieren, da dies zur
3 Aufnahme einer ungeniigenden Menge vom
Arzneimittel fiihren kann. Vermeiden Sie, in
eine Vene zu spritzen.

7. Die Injektionsstelle mit einem neuen
Alkoholtupfer reinigen. Die Stelle trocknen
lassen. Die Schutzkappe von der
Injektionsnadel entfernen.

8. Die Haut an der Injektionsstelle vorsichtig
zusammendricken. Die Spritze in einem
Winkel von 90 Grad halten und die Nadel in
einer einzigen gleitenden Bewegung gerade
nach unten vollstandig in die Haut einfihren
(Abb. 3).

9. Lassen Sie die Nadel vollstandig in die Haut
eingefiihrt, wahrend Sie den Spritzenkolben
langsam drlicken, bis die Spritze leer ist (Abb.
4). Die zusammengedrickte Haut loslassen
und die Nadel gerade aus der Haut ziehen.
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Nach der Injektion

4

10.

Die Injektionsstelle
nicht reiben. Sollte
eine Blutung
auftreten, einen
sauberen,
trockenen
Wattebausch auf
die Stelle auflegen
und 1 bis 2 Minuten
lang, bzw. bis die
Blutung zum
Stillstand kommt,
vorsichtig dricken
(Abb. 5).
Anschliessend ein
Pflaster aufbringen
(G).

VN

11.

12.

13.

Nadeln und Spritze
in den Behalter fir
spitze und scharfe
Gegenstande oder
nach Anweisung
des medizinischen
Fachpersonals oder
des Apothekers
entsorgen (Abb. 6).
Spritze oder Nadeln
auf keinen Fall
wiederverwenden.

Restldsungen in der
Spritze oder
Durchstechflasche
sind zu verwerfen
und dirfen nicht
verwendet werden.

Durchstechflaschen,
die Ruckstande von
ILARIS-LAsung
(falls vorhanden)
enthalten, nach
Anweisung des
medizinischen
Fachpersonals oder
des Apothekers
sachgemass
entsorgen. Nicht
beniltztes Produkt
oder Abfallmaterial
sollte gemass den
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lokalen
Anforderungen
entsorgt werden.

Den Behalter fir spitze und
scharfe Gegenstande flr
Kinder unzuganglich
aufbewahren.
Entsprechend den
Anweisungen des
medizinischen
Fachpersonals oder des
Apothekers entsorgen.
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