o
?Eq}:\ Modelo de bula — Paciente
ILUMYA 100 mg/mL

ILUMYA

tildrakizumabe

Sun Farmacéutica do Brasil Ltda
Solucao Injetavel

100 mg/mL



o
?Eq}:\ Modelo de bula — Paciente
ILUMYA 100 mg/mL

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ILUMYA
tildrakizumabe

APRESENTACOES
ILUMYA 100 mg/mL solugao injetavel
Embalagem contendo 1 seringa preenchida de dose unica.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de ILUMYA contém 100 mg de tildrakizumabe em 1 mL de solugao
injetavel.

Excipientes: sacarose, cloridrato de histidina monoidratado, histidina, polissorbato 80, agua para
injetaveis.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ILUMYA ¢ indicado para o tratamento de adultos com psoriase em placas moderada a grave, que ¢
um distarbio inflamatorio cronico da pele, e que sdo candidatos ao tratamento com medicamentos
sistémicos (ou seja, medicamentos que precisam atingir a corrente sanguinea para ter sua agao) ou
fototerapia (modalidade terapéutica baseada na interacaoda irradiacdo da luz na pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tildrakizumabe ¢ um anticorpo monoclonal IgG1/k humanizado que se liga seletivamente a
subunidade p19 da IL-23 e inibe sua interagdo com o receptor da IL-23. A IL-17A ¢ uma citocina
que surge naturalmente e que esta envolvida em respostas inflamatorias imunologicas.
Tildrakizumabe inibe a liberagao de citocinas e quimiocinas pro- inflamatorias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ILUMYA ¢ contraindicado em caso de hipersensibilidade grave anterior ao tildrakizumabe ou a
qualquer um de seus componentes [veja o item COMPOSICAO].

Nao use ILUMYA caso vocé tenha apresentado reacao alérgica ao tildrakizumabe ou a quaisquer
outros componentes [veja o item COMPOSICAO].

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ILUMYA ¢ um medicamento que pode diminuir a capacidade do seu sistema imunologico de
combater infecgdes e pode aumentar o risco de infecgdes. O seu prestador de servigos de saude deve
verificar se hé infec¢des e tuberculose (TB) antes de iniciar o tratamento com ILUMYA e pode
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trata-lo para TB antes de iniciar o tratamento com ILUMY A se vocé tiver um historico de TB ou se
tiver TB ativa. O seu médico deve monitora-lo atentamente quanto a sinais e sintomas de TB
durante e apos o tratamento com ILUMYA.

Nao utilize este medicamento se vocé tiver uma infec¢ao ativa por tuberculose.

Informe imediatamente o seu médico se vocé tiver uma infec¢ao ou apresentar sintomas de infecgao,
incluindo:

. febre, suores ou calafrios

. tosse

. falta de ar

. sangue em seu catarro (muco)

. dores musculares

. pele quente, vermelha ou dolorida ou feridas em seu corpo diferentes de sua psoriase
. perda de peso

. diarreia ou dor de estomago

. ardor ao urinar ou urinar com mais frequéncia do que o normal

Ap@s iniciar o tratamento com ILUMYA, informe imediatamente ao seu médico ou
farmaceéutico se tiver algum dos sinais de infeccao listados acima.

Naio utilize ILUMYA se vocé tiver quaisquer sinais de infec¢io, a menos que vocé seja instruido
pelo seu médico. Vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?” para mais

informacoes sobre efeitos colaterais.

Antes de receber ILUMYA informe ao seu médico sobre todas as suas condi¢des médicas, incluindo

se voce:

. tem uma infec¢ao que ndo passa ou que continua voltando.

. tem TB ou esteve em contato proximo com alguém com TB.

. recebeu recentemente ou esta programado para receber uma vacina (imunizagdo). Vocé deve
evitar receber vacinas vivas durante o tratamento com ILUMYA.

. esta gravida ou planeja engravidar. Nao se sabe se ILUMYA pode prejudicar o seu feto.

. estd amamentando ou planeja amamentar. Desconhece-se se ILUMYA passa para o leite
materno.

Gravidez e amamentacao: mulheres gravidas, que possam estar gravidas ou que pretendem
engravidar devem consultar o médico antes de usar ILUMYA.

Nao ¢ recomendado durante a gravidez, a ndo ser que os beneficios claramente superem os possiveis
riscos.

ILUMYA enquadra-se na categoria B de risco na gravidez;
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao se sabe se ILUMYA ¢ excretado no leite materno. Caso vocé esteja amamentando ou pretenda
amamentar, vocé deve consultar seu médico antes de usar ILUMYA.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢ao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

Crianc¢as: ILUMYA nao ¢ recomendado para criancas e adolescentes. A seguranca e eficacia de
ILUMY A empacientes pediatricos (<18 anos de idade) ndo foram estabelecidas.

Idosos: Um total de 1.083 individuos foram expostos a ILUMYA 100 mg durante as Fases 2 e 3 dos
estudos. Um totalde 92 individuos tinham 65 anos ou mais e 17 individuos tinham 75 anos ou mais.
Embora nenhuma diferenca na seguranga ou eficacia tenha sido observada entre individuos mais
velhos e mais jovens, o numero de individuos com 65 anos ou mais nao ¢ suficiente para determinar
se eles respondem de forma diferente de individuos mais jovens.

Interacoes medicamentosas: Evite o uso de vacinas vivas em pacientes tratados com ILUMYA.
Antes de iniciar a terapia com ILUMYA, considere a conclusao de todas as imunizagdes apropriadas
para a idade de acordo com as diretrizes de imunizacdo atuais. Evite o uso de vacinas vivas em
pacientes tratados com ILUMYA. Nao ha dados disponiveis sobre a resposta a vacinas vivas ou
inativas.

Atencao: contém 70 mg de sacarose por seringa preenchida.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-
galactose e por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atenciao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Contém sacarose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
ILUMYA deve ser conservado entre 2°C a 8°C. Nao congelar. Proteger da luz. Nao agitar.
ILUMY A pode ser mantido em temperatura ambiente a 25°C por até 30 dias na embalagem original
para proteger da luz.

Depois de armazenado em temperatura ambiente, nio coloque de volta na geladeira. Se nao
for usado em 30 dias, descarte ILUMYA. Nao conservar acima de 25°C.
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Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aparéncia: ILUMYA (tildrakizumabe) injetdvel ¢ uma solugao estéril, sem conservantes, limpida a
levemente opalescente, incolor a levemente amarela. ILUMYA ¢ fornecido como uma seringa pré-
preenchida de dose Unica por embalagem que fornece 1 mL de uma solucdo de 100 mg/mL.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

VIA SUBCUTANEA

ILUMYA deve ser administrado por um profissional de satide ou paciente (autoaplica¢do). Sempre
use ILUMYA exatamente da forma recomendada pelo seu médico. Vocé deve verificar com seu
meédico, enfermeiro ou farmacéutico se ndo tiver certeza.

Para a autoaplicagao de ILUMYA, siga as “Instru¢des de uso de ILUMYA solucdo injetavel em
seringa preenchida”, ao final desta bula.

ILUMYA ¢ administrado por meio de injecao sob a pele (por via subcutanea).

A dose recomendada ¢ de 100 mg nas Semanas 0, 4 e a cada doze semanas dai em diante. Cada
seringa contém 1 mL de tildrakizumabe 100 mg/mL.

Cada seringa pré-preenchida destina-se a uma unica utilizagdo. Injete a quantidade total (1 mL), que
fornece 100 mg de tildrakizumabe por seringa. Se uma dose for esquecida, administre-a o mais rapido
possivel. Depois disso, retome a dosagem no intervalo programado regularmente.

Em caso de autoaplicagdo, um profissional de satide ird informar como administrar suas doses. E
essencial que voce siga exatamente estas instrugdes. Caso vocé tenha dividas, solicite ao profissional
da satde mais explicacdes. Se necessario, solicite ao seu médico consultas para acompanhamento.

Descarte qualquer porcao nio utilizada. Descarte a seringa usada em recipientes para
perfurocortantes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Naointerrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de injetar uma dose de ILUMYA, injete a proxima dose assim que voc€ se
lembrar. Entdo converse com seu médico para discutir sobre quando vocé deverd injetar a proxima
dose.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com todos os medicamentos, ILUMY A pode causar reagdes indesejaveis, embora nem
todos os individuos apresentem essas reacdes.

As reagdes observadas apos a administragdo de ILUMYA sao descritas abaixo.

Reacdées muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Infecgdes do trato respiratorio superior, incluindo nasofaringite (inflamacao das
fossas nasais e da faringe, ou garganta).

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Desordens gastrointestinais: diarreia;

Desordens gerais e condicao do local de administracdo: dor no local da inje¢do, urticaria, prurido
(coceira), reagdo, eritema (vermelhiddo na pele), inflamagdo, edema (inchaco), hematoma e
hemorragia.

Reac¢oes incomum (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Tontura e dor nas extremidades.

ILUMYA pode causar efeito colateral como reagdes alérgicas graves. Procure ajuda médica de
emergéncia imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas de uma reacao alérgica grave:

* sensac¢ao de desmaio

« dificuldade para respirar ou aperto na garganta

* inchago do rosto, palpebras, labios,

* aperto no peito boca, lingua ou garganta

* erupg¢do cutanea

Outros efeitos adversos, observados na experiéncia pds-comercializacdo: A frequéncia desses eventos
ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Distarbios gastrointestinais: Nauseas (enjoos), vomitos, diarreia, dor abdominal superior;

Disturbios gerais e condi¢gdes do local de administragdao: Reagdes no local de injecao (inclui
vermelhidao no local de injecdo, dor, reacdo, inchaco, prurido (coceira), inflamacao, erup¢ao
cutanea), dor, pirexia (febre), fadiga, astenia (fraqueza incomum), edema facial (inchago na face);
Disturbios do sistema imunologico: Hipersensibilidade (reagao alérgica);

Infecc¢des: Pneumonia, infec¢do do trato urindrio, infec¢do do trato respiratdrio superior, bronquite,
herpes zoster, nasofaringite (inflamagao das fossas nasais e da faringe, ou garganta);

Distarbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos: Dor nas costas e artralgia (dor nas
articulagdes);
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Disturbios do sistema nervoso: Tontura e dor de cabega;

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: Dispneia (falta de ar);

Disturbios da pele e tecido subcutaneo: Prurido (coceira), erupcao cutanea, eritema (vermelhidao da
pele), esfoliacao da pele (descamagdo da pele), alopecia (perda de cabelo incomum).

Informe ao médico se vocé apresentar qualquer sintoma incomum, ou se algum sintoma conhecido
durar muito ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes
indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em contato através do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
reacoes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de sobredosagem, monitore o paciente quanto a quaisquer sinais ou sintomas de reacoes
adversas e administre imediatamente o tratamento sintomatico apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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Instrucgdes de uso de ILUMYA solucio injetavel em seringa preenchida
Antes de utilizar as seringas preenchidas:

Pontos importantes a saber

o Antes de utilizar as seringas preenchidas de ILUMYA, leia e siga cuidadosamente todas as
instrucdes passo-a-passo. Conserve as instrugdes de utilizacdo e consulte-as quando necessario.

o As seringas preenchidas ndo podem ser agitadas.

o Leia a bula de ILUMYA para conhecer melhor o medicamento.

DESCRICAO DO MEDICAMENTO

Este ¢ o aspecto da seringa preenchida de ILUMYA

Partes da sua seringa

pré-cheia ILUMYA b corpo | A Néo tire a tampa da agulha
da seringa até estar pronto para injetar.

L¥

P - {
j—— = :
: =

apoio para émbolo

tampa protecdo  janela
os dedos azul

daagulha daagulha doseadora

PREPARACAO
1. Separe a embalagem necessaria:

Certifique-se de que a dose da seringa corresponde a prescrita pelo seu médico.

o E necessario 1 (uma) seringa para uma dose de 100 mg.
o Coloque a caixa em uma superficie de trabalho limpa e plana.
2. Se estava armazenada em geladeira (2°C a 8°C) aguarde 30 minutos. Se estava

armazenada em 25°C prossiga ao passo 3.

o Deixe a seringa preenchida dentro da embalagem (com a tampa fechada) e deixe
em repouso durante 30 minutos até alcangar a temperatura ambiente.

3. Inspecione 0 medicamento

o Retire a seringa preenchida da embalagem quando estiver pronto para injetar.

- Verifique o prazo de validade na embalagem e na seringa preenchida e elimine-a se o prazo
tiver expirado.

- APENAS quando estiver pronto para injetar, retire a tampa da agulha. NAO retire a tampa da
agulha até estar pronto para injetar.
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o Inspecione ILUMY A visualmente quanto a particulas e descoloragdo antes da administragao.
- ILUMYA ¢ uma solugdo transparente a ligeiramente opalescente e incolor a
ligeiramente amarelada.

- NAO utilize se o liquido tiver particulas visiveis ou se a seringa estiver danificada.

Podem estar presentes bolhas de ar; ndo ha necessidade de retira-las.

- NAO utilize o medicamento se a seringa tiver caido sobre uma superficie rigida ou estiver
danificado.

Junte todos os materiais de que precisa

o Numa superficie de trabalho limpa e bem iluminada, coloque:
- algodao embebido em alcool (swab)

- bola de algodao ou compressa de gaze

- curativo adesivo

- recipiente para residuos perfurocortantes

4. Lave as maos

Lave muito bem as maos com agua e sabao ou use um desinfetante para as maos:

0

S. Escolha um local para a injecao
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. Escolha um local de inje¢ao com pele sa e de facil acesso, como o abddomen, as coxas ou o
braco.

- NAO administre numa 4rea de 5 cm a volta do umbigo ou onde a pele esteja sensivel, com
nodoas negras (hematomas), anormalmente vermelha, endurecida ou afetada pela psoriase.

- NAO injete em cicatrizes, estrias ou vasos sanguineos.

- A parte superior do brago s6 ¢ adequada se for outra pessoa a efetuar a injegao.

d / L

- O local de aplicacido deve ser trocado a cada injecdo, escolha um local do corpo diferente
para a proxima aplicacio.

6. Limpe o local de injecao

. Limpe o local de injegao com um algodao embebido em élcool e deixe a pele secar.
o NAO volte a tocar na 4rea antes de aplicar a injecio.

INJECAO

7. Retire a tampa da agulha

. Segurando no corpo da seringa preenchida, retire a tampa da agulha conforme ilustrado e
elimine-a. Poderd ver 1 ou 2 gotas de liquido, o que ¢ normal.
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o NAO toque ainda no émbolo azul.
o NAO utilize se a seringa preenchida ou a agulha estiverem dobradas.

[

—
— N

Retire a tampa

da agulha.
8. Faca uma prega na pele e insira a agulha
. Faca uma prega na pele com cuidado no local de inje¢@o escolhido.
. Insira a agulha toda na prega de pele presa entre os dedos, num angulo de 45 a 90 graus.
. NAO coloque o seu dedo no émbolo enquanto insere a agulha.
. Segure na seringa pré-preenchida com firmeza.

0. Injete
. Depois de ter inserido a agulha, solte a prega na pele com cuidado.
. Empurre o émbolo azul até este ndo avangar mais. Isto ativa 0 mecanismo de seguranga que vai

garantir a total retracdo da agulha depois da inje¢do ter sido aplicada.

o E administrada uma dose completa se o0 €mbolo azul ndo conseguir avangar mais e ndo ocorrer
vazamento do medicamento.
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10. Retire a seringa utilizada
. Retire completamente a seringa da pele antes de soltar o émbolo azul.

o Depois de soltar o émbolo azul, o bloqueio de seguranca vai puxar a agulha para dentro da
protecdo da agulha.

. Elimine imediatamente a seringa utilizada num recipiente para residuos perfurocortantes depois
de utilizar.

. Se existir algum liquido residual ou uma pequena quantidade de sangue, limpe o local de inje¢ao
com uma bola de algoddo ou uma compressa de gaze SEM exercer qualquer pressdao. Se sentir
necessidade, pode utilizar um curativo adesivo para cobrir o local de injegao.
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Anexo B — Histodrico de Alteracdo da Bula

ILUMYA 100 mg/mL

Dados da submissao eletronica

Dados da peticado/notificacdo que altera a bula

Dados das altera

oes de bulas

Data do N° Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | Expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - . .
Inclusao Inicial de Seringa preenchida
30/09/2024 | 1341728/24-2 NA NA NA NA Versao inicial VP e VPS de 100mg/mL, com
Texto de Bula —
. L. 1 mL
publica¢do no Bulario
RDC 60/12
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - . .
Notificacio d Seringa preenchida
. ; oliticagao de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPeVPS | de 100mg/mL, com

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

1 mL




