Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

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

llumetri®, 100mg/1ml Injektionslésung im Fertigpen

Almirall AG

Was ist llumetri und wann wird es angewendet?

llumetri enthalt den Wirkstoff Tildrakizumab, welcher gentechnologisch in tierischen Zellen hergestellt wird.
llumetri gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Interleukin-Inhibitoren (IL-Inhibitoren) bezeichnet
werden.

Dieses Arzneimittel wirkt durch Blockierung der Aktivitat eines Proteins namens IL-23, eines korpereigenen
Stoffes, der an normalen Entziindungs- und Immunreaktionen beteiligt ist und bei Krankheiten wie
Psoriasis in erhéhten Konzentrationen vorliegt.

llumetri wird angewendet zur Behandlung einer Hauterkrankung mit der Bezeichnung «Plaque-Psoriasis»
bei Erwachsenen mit einer mittelschweren bis schweren Form dieser Erkrankung, die auf eine
herkdmmliche Therapie nicht ausreichend angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit oder
eine Kontraindikation gegenuber einer solchen Therapie besteht. Die Anwendung von llumetri wird bei
Ihnen zu einer Verbesserung der Hauterscheinungen und zu einer Linderung Ihrer Symptome flihren.

llumetri ist nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin anzuwenden.
Wann darf llumetri nicht angewendet werden?
llumetri darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Tildrakizumab oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (siehe «Was ist in llumetri enthalten?»).

e wenn Sie eine Infektion haben, die Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin als bedeutend einstuft, zum Beispiel
aktive Tuberkulose. Tuberkulose ist eine Infektionskrankheit, die hauptsachlich die Lunge befallt.

Wann ist bei der Anwendung von llumetri Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie llumetri anwenden:

¢ wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden oder wenn Sie eine chronische Infektion oder
wiederkehrende Infektionen haben.

e wenn Sie Tuberkulose haben oder in engem Kontakt mit einer an Tuberkulose erkrankten Person
waren.

e wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder wenn bei lhnen eine Impfung vorgesehen ist. Wahrend
der Behandlung mit llumetri dirfen Sie mit bestimmten Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht
geimpft werden.

e wenn Sie vor der Therapie mit llumetri eine UV-Therapie erhalten haben; in dem Falle wird Sie Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin vor und wahrend der Behandlung mit llumetri auf das Vorliegen von
Hauttumoren untersuchen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
llumetri anwenden.

Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen
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llumetri kann mdoglicherweise schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wahrend der Behandlung mit llumetri missen Sie daher auf entsprechende
Symptome achten:

e Symptome bei allergischen Reaktionen sind Engegefiihl in der Brust, pfeifende Atemgerausche,
Schwellung von Gesicht, Lippen oder Rachen.

e Symptome einer Infektion sind Fieber oder grippeahnliche Symptome, Muskelschmerzen, Husten,
Kurzatmigkeit, Brennen beim Wasserlassen oder haufigeres Wasserlassen als gewdhnlich, blutiger
Auswurf (Schleim), Gewichtsverlust, Durchfall oder Magenschmerzen, warme, rote oder
schmerzende Haut oder Wunden am Korper, bei denen es sich nicht um lhre Psoriasis handelt.

Wenn solche Symptome auftreten, beenden Sie die Anwendung von llumetri und setzen Sie sich
unverziiglich mit lnrem Arzt bzw. lhrer Arztin in Verbindung.

Fahrtiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob llumetri einen Einfluss auf die Fahrtichtigkeit und auf die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, hat.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden. Dazu gehodren
Impfstoffe und Immunsuppressiva (Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen).

Darf llumetri wdhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Die Anwendung von llumetri wahrend der Schwangerschaft sollte vermieden werden. Die Auswirkungen
dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten eine Schwangerschaft zu vermeiden.
Sie missen wahrend der Anwendung von llumetri und fir mindestens 17 Wochen nach der letzten llumetri-
Gabe zuverlassige Verhitungsmethoden anwenden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie stillen oder stillen mdchten. Sie sollten zusammen
mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin entscheiden, ob Sie stillen und auf die Behandlung mit llumetri verzichten
oder diese unterbrechen werden, oder ob Sie llumetri anwenden und auf das Stillen verzichten werden.
Beides zusammen ist nicht ratsam.

Wie verwenden Sie llumetri?

llumetri sollte unter Leitung und Uberwachung eines Arztes bzw. einer Arztin angewendet werden, der bzw.
die Erfahrungen in der Diagnose und Behandlung von Psoriasis hat.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 100 mg als subkutane Injektion in den Wochen 0 und 4 sowie danach alle 12
Wochen. Bei Patienten mit hoher Krankheitslast oder/und Kdrpergewicht 290 kg kénnen 200 mg eine
hohere Wirksamkeit aufweisen.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird entscheiden, in welcher Dosis und wie lange llumetri bei lhnen angewendet
werden soll.

Nach einer sorgfaltigen Einweisung in die subkutane Injektionstechnik kdnnen Sie sich llumetri selbst
injizieren, wenn |hr Arzt bzw. Ihre Arztin dies flir angemessen halt. Ausfiihrliche Hinweise zur Injektion von
llumetri entnehmen Sie bitte dem Abschnitt «Bedienungsanleitung» am Ende dieser Packungsbeilage.
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Besprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wann Sie lhre Injektionen und lhre Folgetermine haben
werden.

Wenn Sie eine gréssere Menge von llumetri angewendet haben, als Sie sollten:

Wenn Sie eine grossere Menge von llumetri erhqlten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis friher
verabreicht wurde, als von |lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin verschrieben, informieren Sie bitte lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin.

Wenn Sie die Anwendung von llumetri vergessen haben:

Wenn Sie einmal eine Injektion vergessen haben, injizieren Sie sich die vergessene Dosis so bald wie
mdglich. Anschliessend sollte die Dosisverabreichung wieder in den regelmassigen, geplanten Abstanden
erfolgen.

Wenn Sie die Anwendung von llumetri abbrechen:

Die Entscheidung, die Anwendung von llumetri abzubrechen, missen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
besprechen. Die Anzeichen lhrer Erkrankung kénnen nach Abbruch der Behandlung zurtickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal.

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.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und Sicherheit von llumetri ist bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bisher nicht
gepruft worden. Bei dieser Altersgruppe wird llumetri nicht angewendet.

Welche Nebenwirkungen kann llumetri haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen treten normalerweise nur leicht bis mittelschwer auf. Wenn
eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin.

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

e Infektionen der oberen Atemwege einschliesslich Entzindungen des Nasen- und Rachenraums. Zu
den Symptomen gehéren Husten und Schnupfen.

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

¢ Magen-Darm-Beschwerden

o Ubelkeit

e Durchfall

e Schmerzen an der Injektionsstelle

e Ruckenschmerzen

e Kopfschmerzen
Nach Markteinfuhrung von llumetri wurden auch die folgenden Nebenwirkungen beobachtet:
Schwindel, Midigkeit

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank lagern (2-8°C). Nicht einfrieren. Nicht schitteln. Den Fertigpen bis zur Anwendung im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

llumetri ist eine klare bis leicht opaleszente, farblose bis leicht gelbe Lésung. Verwenden Sie dieses
Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass das Arzneimittel triib oder verfarbt ist oder grosse Partikel
enthalt.

Nachdem Sie den Fertigpen aus dem Kiihlschrank genommen haben, warten Sie ca. 30 Minuten, damit die
llumetri-Loésung im Fertigpen Raumtemperatur (15-25°C) erreichen kann. Erwarmen Sie llumetri nicht auf
andere Art und Weise.

Wenn Sie llumetri aus dem Kiihlschrank entnommen haben, bewahren Sie es nicht bei Temperaturen tber
25°C auf. Sobald der Fertigpen dem Kuhlschrank entnommen wurde, um ihn bei Raumtemperatur zu
lagern, muss er innerhalb von 30 Tagen oder bis zum Verfalldatum, je nachdem was zuerst eintritt,
verwendet werden, auch wenn er in den Kiihlschrank zuriickgelegt wird. Notieren Sie das Entnahmedatum
aus dem Kihlschrank und das entsprechende Entsorgungsdatum in dem auf dem Umkarton dafir
vorgesehenen Feld.

Dieses Arzneimittel ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
bzw. lhre Arztin oder Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in llumetri enthalten?
Wirkstoffe
100 mg Tildrakizumab

Hilfsstoffe

L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80, Saccharose und Wasser flr
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

69316 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie llumetri? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packung mit 1 Fertigpen.

Zulassungsinhaberin

Almirall AG, 8304 Wallisellen.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.

BEDIENUNGSANLEITUNG
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Bevor Sie den llumetri-Fertigpen anwenden, lesen Sie die Patienteninformation und die
Bedienungsanleitung VOLLSTANDIG durch und befolgen Sie alle Anwendungshinweise der
Bedienungsanleitung sorgfaltig und Schritt flr Schritt. Bewahren Sie die Bedienungsanleitung gut auf, falls
Sie sie wieder bendtigen.

Sie kdnnen sich dieses Arzneimittel selbst injizieren, wenn lhr Arzt bzw. lhre Arztin damit einverstanden ist
und Sie entsprechend in der Verabreichung subkutaner Injektionen geschult wurden.

Warnhinweise
e llumetri ist nur zur Anwendung unter der Haut (subkutan) bestimmt.
e Ein Fertigpen DARF NICHT von mehreren Personen verwendet werden.
o Entfernen Sie die graue Nadelkappe ERST DANN, wenn Sie zur Injektion bereit sind.
e Legen Sie Hand, Finger oder Daumen NICHT auf den gelben Nadelschutz.

e Bewahren Sie den Fertigpen und die graue Kappe (wenn abgenommen) unzuganglich fir Kinder
und Haustiere auf.

Teile des Fertigpens

Sichtfenster
Meu . )
- 5
Graue Nadelkappe — | ¥ b ne [ j;
Gabraucht Sichifenster ausgefilit mit gelber Kolbenstange

I ™ Wil g e
Galber Nadalschil § e {:l—'\ 8|
(Wadel i bnraran) jiig

NICHT verwenden, wenn die graue Nadelkappe entfernt oder beschadigt wurde.
NICHT verwenden, wenn die gelbe Kolbenstange im Fenster sichtbar ist.
Schritt 1: Vorbereitung
1A Fertigpen aus dem Kiihlschrank nehmen und 30 Minuten warten
¢ Nehmen Sie einen llumetri-Fertigpen aus dem Kuhlschrank (siehe Abbildung A).
e Halten Sie den Fertigpen bei der Entnahme in der Mitte fest (siehe Abbildung B).

e Lassen Sie den Fertigpen vor der Injektion mindestens 30 Minuten lang Raumtemperatur
annehmen (siehe Abbildung C).

Nh &
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ABBILDUNG A ABEILDUNG B ABEBILDUNG C

Karton oder Fertigpen NICHT schtteln.

Erwarmen Sie den Fertigpen NICHT auf andere Art und Weise, etwa in der Mikrowelle, in heissem Wasser
oder im direkten Sonnenlicht.

1B Legen Sie alles Notwendige bereit
Legen Sie Folgendes bereit (siehe Abbildung D):
e Alkoholtupfer
o Wattebausch oder Mulltupfer
e Klebepflaster
e durchstichsicheren Entsorgungsbehalter
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ABBILDUNG D

1C Fertigpen priifen

o Uberprifen Sie den Fertigpen, um sicherzustellen, dass das Verfalldatum noch nicht tiberschritten

ist (siehe Abbildung E).
NICHT verwenden, wenn das Verfalldatum Uberschritten ist.

o Uberprifen Sie das fliissige Arzneimittel durch das Sichtfenster auf Partikel und Verfarbungen
(siehe Abbildung F). Es sollte farblos bis leicht gelblich sein.

Es ist normal, dass eine oder mehrere Luftblasen zu sehen sind.

ABBILDUNG F

ABBILDUNG E |FHH ] T

NICHT verwenden, wenn die Flussigkeit trib oder verfarbt aussieht oder Fremdkdrper enthalt.

1D Hande waschen
e Waschen Sie sich lhre Hande grindlich mit Wasser und Seife (siehe Abbildung G).

e Trocknen Sie lhre Hande ab.

;3%
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ABBILDUNG G

1E Injektionsstelle wahlen
Wahlen Sie die Injektionsstelle (siehe Abbildung H). Empfohlene Stellen sind:
o Vorderseite der Oberschenkel,
e Bauch (mit Ausnahme des Bereichs im Umkreis von 5 Zentimeter um den Bauchnabel) und

e Rdckseite der Oberarme (wenn lhnen die Injektion von einer anderen Person verabreicht wird).

Wahlen Sie fiur die Injektion jedes Mal eine andere Stelle.

Injizieren Sie NICHT in druckempfindliche, rote, verhartete Haut oder blaue Flecken sowie Narben und

Dehnungsstreifen.
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1F Injektionsstelle reinigen

¢ Reinigen Sie die Injektionsstelle, indem Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer abwischen (siehe
Abbildung I).

e Lassen Sie die Haut an der Luft trocknen.
NICHT zum Trocknen auf die Haut pusten.
Die Injektionsstelle darf nach der Reinigung NICHT mehr berihrt werden.

ABBILDUMNG |

Schritt 2: Injektion
2A Nadelkappe abnehmen

o Entfernen Sie die graue Nadelkappe vom Fertigpen, indem Sie sie gerade abziehen (siehe
Abbildung J).

e Es kann etwas Kraft erfordern, die Kappe zu entfernen.
Der gelbe Nadelschutz darf NICHT beruhrt werden.
Setzen Sie die graue Nadelkappe NICHT wieder auf den Fertigpen.

Der Nadelschutz darf beim Abnehmen NICHT verdreht oder verbogen werden, denn dadurch kdnnte die
Nadel Schaden nehmen.

,.(ﬂ \
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2B Fertigpen ansetzen
e Halten Sie den Fertigpen so, dass Sie das Sichtfenster sehen kénnen.

e Spannen Sie die Haut und setzen Sie den Fertigpen gerade auf die gereinigte Injektionsstelle, so
dass der gelbe Nadelschutz flach auf der Haut aufliegt (siehe Abbildung K).
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ABBILDUNG K

2C Injizieren
Um zu injizieren:

e Drlcken Sie den Fertigpen nach unten auf die Haut und halten Sie ihn dort. Dadurch wird der gelbe
Nadelschutz nach oben in den Fertigpen geschoben (siehe Abbildung L).

e Sie horen das erste «Klicky», das lhnen anzeigt, dass die Injektion begonnen hat (siehe
Abbildung L).

o Ein zweites «Klick» besagt, dass die Injektion beinahe abgeschlossen ist (siehe Abbildung M).
Halten Sie den Fertigpen nach Beginn der Injektion insgesamt 15 Sekunden lang in Position, um
sicherzustellen, dass das gesamte Arzneimittel injiziert worden ist. Zahlen Sie langsam bis flinfzehn
und achten Sie auf das zweite «Klick».
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ABBILDUNG L ABBILDUNG M
Gegen die Haut gedriickt halten

Priifen Sie das Sichtfenster. Das Sichtfenster ist gelb ausgefiillt.

Heben Sie den Fertigpen gerade von der Haut ab (siehe Abbildung N).

ABBILDUNG N

Heben Sie den Fertigpen NICHT von der Haut ab, bevor die Injektion abgeschlossen ist. Dies kann zu einer
unvollstandigen Injektion fuhren.

Der Fertigpen darf NICHT verwendet werden, wenn der gelbe Nadelschutz nicht in den Fertigpen gleitet;
entsorgen Sie ihn umgehend in einem durchstichsicheren Entsorgungsbehalter.
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Schritt 3: Entsorgen
3A Werfen Sie den Fertigpen weg und versorgen Sie die Injektionsstelle

e Entsorgen Sie den Fertigpen in einem geeigneten durchstichsicheren Entsorgungsbehalter (siehe
Abbildung O).

e An der Injektionsstelle kann ein kleiner Blutstropfen zu sehen sein, das ist normal. Driicken Sie
einen Wattebausch oder Mull auf die Stelle und bringen Sie bei Bedarf ein Klebepflaster an (siehe
Abbildung P). Injektionsstelle NICHT reiben.

%
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ABBILDUNG O ABBILDUNG P

Fertigpens durfen NICHT Uber den normalen Mull entsorgt werden.
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