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ILARIS®

Inhibidor de la interleucina.

DESCRIPCION Y COMPOSICION

Forma farmacéutica

Polvo para solucién inyectable.

El polvo es un liofilizado blanco sélido.

Principio activo
Cada vial contiene 150 mg de canakinumab,
El canakinumab es un anticuerpo monoclonal recombinado integramente humano producido en

células del hibridoma murino Sp2/0.

Excipientes

Sacarosa, L-histidina, clorhidrato de L-histidina monohidrato, polisorbato 80 y agua para
inyectables.

INDICACIONES

ILARIS estd indicado en el tratamiento de adultos y nifios de 4 afios de edad o mayores de esa edad
que padecen sindromes periédicos asociados a criopirina (CAPS), tales como:

e ¢l sindrome autoinflamatorio familiar inducido por el frio (FCAS), o urticaria familiar
inducida por el frio (FCU),

s ¢l sindrome de Muckle-Wells (MWS) y

¢ la enfermedad inflamatoria multisistémica de inicio neonatal (NOMID), o sindrome
neurocutineoarticular cronico de la infancia (CINCA).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

La dosis de ILARIS recomendada en los CAPS es de 150 mg en los pacientes con peso corporal
superior a 40 kg, y de 2 mg/kg en los pacientes con peso corporal de entre 15 kg y 40 kg,

Se administra cada 8 semanas como dosis Gnica por via subcutinea.

Si no _se consigue una respuesta clinica satisfactoria (resolucién de la erupcién v otros

sintomas_inflamatorios generalizados) una vez transcurridos 7 dias desde el inicio del
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tratamiento, puede considerarse una segunda dosis de Ilaris de 150 mg 6 2 mg/kg. Si, en lo
sucesivo, se consigue una respuesta completa al tratamiento, se debe mantener el régimen

con dosis elevadas de 300 mg v 4 m
cada 8 semanas. La experiencia clinica con intervalos de dosis inferiores a 4 semanas es
limitada,

Poblaciones especiales

Disfuncién renal

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con disfuncién renal, aunque la experiencia clinica
en estos casos es escasa.

Disfuncién hepatica
No se ha estudiado ¢l uso de ILARIS en pacientes con disfuncion hepatica.

Pacientes pediatricos

Debido a la inexistencia de datos clinicos, no se recomienda el uso de ILARIS en nifios de menos
de 4 anos ni de peso inferior a 15 kg.

Pacientes geriatricos

No es necesario ajustar la dosis en pacientes geridtricos, aunque la experiencia clinica en estos
Casos es escasa.

Método de administracion

Inyeccién subcuténea.

Tras recibir las instrucciones pertinentes sobre la técnica de inyeccidn, los pacientes pueden
autoinyectarse ILARIS si el médico lo considera conveniente y reciben el seguimiento médico
necesario (véase el apartado INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION).

CONTRAINDICACIONES

Minguna:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Infecciones graves activas
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Infecciones graves

ILARIS puede asociarse a una mayor incidencia de infecciones graves. Los médicos deben ser
cautelosos al administrar ILARIS a pacientes con infecciones o antecedentes de infecciones
recurrentes o trastornos subyacentes que puedan predisponerlos a sufrir infecciones. No se debe
iniciar el tratamiento con ILARIS en pacientes con infecciones activas que necesilen intervencion
médica.

Se han registrado infecciones, predominantemente de las vias respiratorias superiores y a veces
graves, con més frecuencia en los pacientes tratados con ILARIS que en los tratados con placebo,
Todas las infecciones han respondido al tratamiento habitual. Durante el tratamiento con [LARIS
no se han registrado infecciones oportunistas ni inusuales.

No se recomienda la administracion de ILARIS junto con inhibidores del factor de necrosis
tumoral (TNF) porque ello puede aumentar el riesgo de infecciones graves (véase el apartado
INTERACCIONES).

Inmunodepresién

Se desconoce el riesgo de aparicién de neoplasias malignas con el tratamiento con antagonistas de
la interleucina (1L)-1. No se puede descartar dicho riesgo en pacientes tratados con ILARIS,

Prueba cutéanea PPD (derivado proteico purificado)

En aproximadamente el 12% de los pacientes con CAPS sometidos a una prueba cutinea
PPD en los ensayos clinicos, la prueba de seguimiento durante el tratamiento con Haris dio
un_resultados positivo_sin_que existiera evidencia clinica de una infeccién tuberculosa
latente o activa. Antes de iniciar el tratamiento, debe evaluarse la existencia de tuberculosis

activa y latente en todos los pacientes. Especialmente en pacientes adultos, esta_evaluacién
debe incluir una historia médica detallada y las pruebas diagnésticas adecuadas, Deben

controlarse los sintomas y signos de tuberculosis en los pacientes durante v después del
tratamiento con Ilaris. En el caso de la conversién de un resultado de negativo a positivo en

la prueba cutdnea PPD, en pacientes con un riesgo alto deben considerarse otras medidas

alternativas para la determinacion de la infeccién por tuberculosis.

Neutropenia

Se ha observado frecuentemente neutropenia (recuento absoluto de neutréfilos [RAN] < 1.5
x 10 /) con otro_medicamento que inhibe la I1.-1 utilizado en una poblacién de pacientes
distinta de la de CAPS (artritis reumatoide). Se observé frecuentemente neutropenia en

pacientes con artritis reumatoide (no es una indicacion autorizada) a los que se administré
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Ilaris por via subcutinea en los ensavos clinicos. No debera iniciarse el tratamiento con
llaris en pacientes con neutropenia. Se recomienda controlar el recuento de neutréfilos
antes de iniciar el tratamiento, después de 1 o 2 meses, v periédicamente después mientras

continiie el tratamiento con Ilaris. Si un paciente sufre neutropenia, deberi controlarse

estrechamente el RAN v s¢ debe considerar la interrupcion del tratamiento.
Procesos malignos

Se desconoce el riesgo de desarrollo de procesos malignos con el tratamiento con
antiinterlenkinas (IL)-1. No puede excluirse un riesgo potencial en _pacientes tratados con

Ilaris.

Reacciones de hipersensibilidad

En los ensayos clinicos con ILARIS no se han descrito reacciones de hipersensibilidad. Sin
embargo, no se puede descartar el riesgo de que se produzcan dichas reacciones, que no son
infrecuentes tras la inyeccién de proteinas.

Funcién hepética

En los estndios clinicos se han notificado casos raros de elevaciones moderadas, transitorias

y asintomaticas de los niveles séricos de transaminasas v bilirrubina.
Vacunaciones

No deben adminisirarse vacunas elaboradas con microbios vivos junto con TLARIS (Véase el
apartado INTERACCIONES).

Mutacién en el gen NLRP3

La experiencia clinica en pacientes sin mutacién confirmada en el gen NLLRP3 es limitada.
REACCIONES ADVERSAS

Resumen de las reacciones adversas

En ensayos clinicos con y sin enmascaramiento se han tratado con ILARIS aproximadamente 780
830 pacientes con CAPS u otras enfermedades, asi como voluntarios sanos. Se dispone de los
datos de seguridad de 104 pacientes con CAPS, Durante el programa clinico se han notificado
#5 10 reacciones adversas graves presuntamente relacionadas con el firmaco, segiin el
investipador, de las cuales las mds frecuentes fueron infecciones (3) y vértigo (2). Las
reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en todos los estudios de pacientes con
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CAPS han sido las infecciones de las vias respiratorias superiores y la nasofaringitis. El
tratamiento a largo plazo no ha tenido repercusiones en el tipo ni en la frecuencia de las
reacciones adversas.

Setenta=y-oehe Ciento cuatro pacientes adultos y pediatricos con CAPS (FCAS/FCU, MWS vy
NOMID/CINCA) han recibido ILARIS en ensayos clinicos. La inocuidad del canakinumab en
comparacién con el placebo se ha investigado en un ensayo clinico fundamental de fase III
consistente en un periodo sin enmascaramiento de 8 semanas (parte I), seguido de un periodo de
24 semanas de retirada aleatorizada, con doble enmascaramiento y controlada con placebo (parte
II), y un periodo abierto de 16 semanas con canakinumab (parte 1II). Todos los pacientes
fueron tratados con 150 mg de ILARIS por via subcutdnea, o 2 mg/kg si tenfan un peso corporal
entre 15 kg y 40 kg (véase ¢l apartado ESTUDIOS CLINICOS).

Tabla 1 Resumen tabulado de las reacciones adversas notificadas en el ensayo clinico
fundamental en pacientes con CAPS
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Parte [ Pagte 11 Parte I
Canakinumab  Canakinumab  Placebo Canakinuunab
p=33 =15 =16 n=3%
Infecciones ¢ infestaciones
Muy frecuentes Nasofaringitis 4 {11 4%) 5 (33,395 I{18.8%) 4(12.9%;}
Frecuentes Infeccion del 0 2(15,3%; 0 1(3,2%)
tracto urnario
Infeccidn del 1(2,0%) 1¢6,7%) 1¢6,3%) 1(3,2%)
£racto respiratoro
SUpEnior
Infeccion virica 3 (8.4%) 2(13,3%) 3(18.8%) €3 2%)
Trastornos del oido ¥ del laberinto
Muy frecuentes Veértigo* 2 (5.8%) 4 0 307
Trastornes de la piel v del tejide subcutineo
Muy frecuentes Reaccidn en el 3 (8.6%) 2{13,3%) 1{6,3%%) 1{3.2%)
lugarde
inyeccion®
# Solicitada a traveés de los cuestionarios médicos
* Todas las reacciones se resolvieron  pesar del tratamiente continuo con Hlaris

Se notificaron vértigos en ¢l 6 a 13% de los pacientes que participaron en los estudios sobre los
CAPS, y en algunos casos se consideraron graves. Todos los casos se resolvieron a pesar de la
continuacion del tratamiento con ILARIS.

Se han notificado casos que sugieren reacciones de hipersensibilidad con Haris en pacientes
tratados con canakinumab en ensayos clinicos. La mayoria de estos casos fueron de

caricter moderado. No se han descrito reacciones anafilicticas o anafilactoides.
taracier moderado. (o se han descrito reacciones anafilacticas o anafilactoides.

Durante los ensayos clinicos con canakinumab aumentaron los valores medios _de

hemoglobina y disminuyeron los de leucocitos, neutréfilos laquetas. Estos cambios

fueron posiblemente debidos a un descenso en la inflamacidén y_no_se consideraron

relevantes clinicamente,

Raramente, se han observado elevaciones de las transaminasas en pacientes de CAPS.

En pacientes con CAPS tratados con_canakinnmab se han observado elevaciones

moderadas vy asintomdticas de la bilirrubina sérica sin incremento concomitante de

transaminasas.

Poblacién pediatrica

La eficacia y la seguridad observadas en 45 23 pacientes pediatricos (de 4 a 17 aflos) con CAPS
fueron similares a las registradas en los adultos. Concretamente, la frecuencia y la gravedad
globales de los episodios infecciosos registrados en los pacientes pedidtricos fueron similares a
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las observadas en la poblacidn adulta. Las infecciones notificadas con més frecuencia fueron las
de las vias respiratorias superiores.

INTERACCIONES

No se han efectuado estudios formales para investigar las interacciones entre ILARIS y otros
medicamentos.

La administracién de otro bloqueante de la IL-1 junto con inhibidores del TNF se ha asociado a
una mayor incidencia de infecciones graves. No se recomienda la administracién simultinea de
[LARIS € inhibidores del TNF porque ello puede incrementar el riesgo de infecciones graves.

La expresion de las enzimas hepaticas CYP450 puede ser suprimida por las citocinas que

estimulan la inflamacion crénica, tales como las IL-1 beta. De este modo, la expresién de
CYP450 puede revertirse cuando se introduce un tratamiento con un inhibidor potente de
la_citocina, como canakinumab. Esto es clinicamente relevante para sustratos del CYP450
de estrecho margen terapéutico para los que la dosis se ajusta individualmente, Al iniciar el
tratamiento con canakinumab en pacientes que reciben este tipo de medicamentos, es

preciso _monitorizar el efecto o la concentracién del principio activo y_ajustar la dosis

individual si fuese necesario,

No hay datos acerca de los efectos de las vacunas elaboradas con microbios vivos ni de la
transmisién secundaria de infecciones por dichas vacunas en pacientes tratados con ILARIS. Por
consiguiente, no se deben administrar vacunas elaboradas con microbios vivos junto con ILARIS. Se
recomienda que, en la medida de lo posible, los pacientes, tanto pedidtricos como adultos,
completen todas las vacunaciones recomendadas por las directrices actuales antes de iniciar el
tratamiento con ILARIS.

EMBARAZQO Y LACTANCIA

Embarazo

Los datos sobre el uso del canakinumab en gestantes son escasos. Los estudios realizados en
animales no indican que ejerza efectos reproductivos nocivos directos ni indirectos (véase el
apartado DATOS SOBRE TOXICIDAD PRECLINICA). Se desconocen los riesgos para el feto y la
madre. Como los estudios sobre la reproduccién en animales no siempre permiten predecir la
respuesta en el ser humano, el canakinumab debe administrarse a la gestante solamente cuando

sea estrictamente necesario. Las mujeres deben utilizar un método_anticonceptivo efectivo
durante el tratamiento con Ilaris y hasta 3 meses después de la Gltima dosis.
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Parto

Los estudios realizados en ratones con un anticuerpo murino anti-IL-1B murina no han revelado
efectos sobre el parto (véase el apartado DATOS SOBRE TOXICIDAD PRECLINICA).

Lactancia

No se sabe si el canakinumab se excreta en la leche humana. Los estudios realizados en animales
han demostrado que un anticuerpo murino anti-IL-1f murina no tuvo efectos indeseables en el
desarrollo de las crias murinas lactantes y que dicho anticuerpo habia sido transferido a ellas
(véase el apartado DATOS SOBRE TOXICIDAD PRECLINICA).

No se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento con ILARIS,

Fecundidad

No se han realizado estudios formales sobre los potenciales efectos de ILARIS en la fecundidad
humana.

El canakinumab no tuvo efectos en la fecundidad del titi (Callithrix jacchus) macho. Un
anticuetpo murino anti-1L-1B murina no tuvo efectos indeseables en la fecundidad de los ratones
machos o hembras (véase el apartado DATOS SOBRE TOXICIDAD PRECLINICA).

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

La capacidad de conducir v manejar mdquinas puede verse disminuida por alguno de los
sintomas asociados al CAPS. L.os paciente que experimenten yvértigo durante el tratamiento

con Ilaris deben esperar a que el sintoma remita antes de conducir o manejar maquinaria.

SOBREDOQSIS

No se han notificado casos de sobredosis.

FARMACOLOGIA CLINICA

Modo de accién

El canakinumab es un anticuerpo monoclonal integramente humano, de isotipo 1gG1/kappa,
dirigido contra la interleucina-1 beta (IL-15) humana. Se une especificamente y con gran afinidad
a la IL-1[3 humana y neutraliza su actividad biolégica mediante el bloqueo de su interaccion con
los receptores de IL-1f, con lo cual impide la activacidén génica inducida por la IL-1B v la
produccién de mediadores inflamatorios como la interleucina-6 o la ciclooxigenasa-2. Por
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consiguiente, el canakinumab es apto para tratar enfermedades caracterizadas por la
hiperproduccién local o sistémica de IL-1p.

Propiedades farmacodindmicas

La produccién excesiva de IL-1P en las enfermedades inflamatorias causa una inflamacion local
o sistémica, un aumento de la produccion de los marcadores inflamatorios proteina C-reactiva
(PCR) o amiloide A sérico (AAS), y fiebre. Los pacientes con CAPS —quienes presentan una
hiperproduccién irrestricta de IL-1p, manifestada en forma de fiebre, fatiga, exantemas, artritis,
leucocitosis intensa, trombocitosis y elevacién de las proteinas de la fase aguda,— responden
ripidamente al canakinumab. Tras el tratamiento con canakinumab, las concentraciones de PCR
y AAS, la leucocitosis y la trombocitosis se normalizan rapidamente.

Propiedades farmacocinéticas

En pacientes adultos con CAPS la concentracién sérica maxima (Cpax) de canakinumab se
registr6 aproximadamente 7 dias después de la administracién subcutinea de una dosis tnica de
150 mg. La semivida terminal fue de 26 dias. Segin los resultados de un analisis farmacocinético
poblacional, la biodisponibilidad absoluta estimada tras la administracién subcutinea de
canakinumab fue del 70%. El aclaramiento (CL) y el volumen de distribucion (V) del
canakinumab variaron en funcién del peso corporal, y sus valores estimados para un paciente de
70 kg con CAPS fueron de 0,174 I/dia y 6,011, respectivamente. La razén de acumulacién
esperada fue de 1,3 veces tras 6 meses de administracién subcutinea de 150 mg de canakinumab
cada 8 semanas. Los pardmetros de la exposicién (como la AUC y la Cy,y) aumentaron
proporcionalmente a la dosis en el intervalo de dosis entre 0,30 y 10,0 mg/kg administrados en
infusién intravenosa, o entre 150 y 300 mg administrados en inyeccién subcutinea. Tras la
administracién repetida no se observaron indicios de aceleracién del aclaramiento ni cambios
dependientes del tiempo en las propiedades farmacocinéticas del canakinumab. Después de
corregir los datos en funcién del peso corporal no se observaron diferencias farmacocinéticas
relacionadas con el sexo ni la edad.

Poblacion pediatrica

En pacientes pedidtricos, las concentraciones maximas de canakinumab se registraron 2 a 7 dias
después de la administracion subcutinea de una dosis tinica de 150 mg o 2mgkg de
canakinumab. La semivida terminal oscilé entre 22,9 y 257 dias, y las propiedades
farmacocinéticas fueron similares a las observadas en los adultos.

ESTUDIOS CLINICOS

Se ha demostrado la eficacia y la seguridad del canakinumab en pacientes con diferentes
fenotipos de CAPS (FCAS/FCU, MWS y NOMID/CINCA) y distintos grados de gravedad de la
enfermedad. En el estudio pivotal sélo incluyeron pacientes con mutacién NLRP3
confirmada.
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En el estudio de fase I/II, los efectos del tratamiento con canakinumab se manifestaron de
inmediato, produciendo la desaparicién 0 una mejoria clinica significativa de los sintomas al dia
siguiente de la administracién. Los datos analiticos, tales como la elevacién de la PCR y el AAS,
la neutrofilia o la trombocitosis, se normalizaron rdpidamente unos dias después de la inyeccién
de canakinumab.

El estudio fundamental fue un estudio multicéntrico de 48 semanas de duracién, dividido en tres
partes: un periodo de 8 semanas de tratamiento sin enmascaramiento (parte I), un periodo de 24
semanas de retirada del tratamiento aleatorizada, con doble enmascaramiento y controlada con
placebo (parte I1), y un nuevo periodo de 16 semanas de tratamiento sin enmascaramiento (parte
III). El objetivo del estudio consistié en evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad del
canakinumab en pacientes con CAPS.

e Parte I: en el 97% de los pacientes se observd en un plazo de 7 dias tras el inicio del
tratamiento una respuesta completa al canakinumab, tanto clinica como de los biomarcadores
(definida como una combinacién de una valoracién global de la enfermedad autoinflamatoria
y cutanea por parte del médico igual o inferior a minima, y concentraciones de PCR o AAS
inferiores a 10 mg/1). Se observaron mejorias significativas de la valoracién clinica de la
actividad autoinflamatoria de la enfermedad por parte del médico —valoracién global de la
actividad autoinflamatoria de la enfermedad, valoracién de la actividad cutdnea (erupcidn
urticarial), de las artralgias, mialgias, cefaleas/migrafias, conjuntivitis y fatiga/malestar,
valoracién de otros sintomas conexos— y de la valoracién de los sintomas por el paciente.

o Parte II: en el periodo del estudio fundamental en el que se procedié a la retirada aleatorizada
del tratamiento, el criterio de valoracion principal se definié como la recidiva/rebrote de la
enfermedad, hecho que no ocurrié en ninguno (0%) de los pacientes asignados al tratamiento
con canakinumab, pero si en el 81% de los asignados al tratamiento con placebo.

e Parte III: los pacientes tratados con placebo en la parte Il que participaron en la fase de
extension del tratamiento con canakinumab mostraron nuevamente una mejoria significativa,
tanto clinica como seroldgica, de la actividad de la enfermedad, similar a la de los pacientes
tratados continunamente con canakinumab.

En los cuatro primeros pacientes tratados continuamente con canakinumab se observé una
eficacia sostenida durante mas de tres afios.

No se han detectado anticuerpos anticanakinumdbicos en pacientes con CAPS tratados con este
farmaco.

La experiencia adquirida en casos aislados en los que la dosis se aument$ hasta un maximo de
300 mg (4 mg/kg en los pacientes de peso entre 15 kg y 40 kg) indica que dosis més elevadas
pueden ser beneficiosas en pacientes en los que no se alcance una respuesta completa 0 no se logre
mantenerla con las dosis recomendadas (150 mg, o 2 mg/kg en pacientes de peso entre 15 kg vy
40 kg).
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Poblacion pediatrica

En los ensayos clinicos sobre el candkmumab en los CAPS part1c1par0n 5 23 pacwnteq
pedlatncos de 4 a 17 anos F-s¢ : B pifos—de—pes

d metke (aproxnmadamente a mitad de ellos han S|d0 tratados en base a
_g&(g)_ En generdl la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad del canakinumab en los pacientes
pedidtricos fueron similares a las observadas en los adultos.

DATOS SOBRE TOXICIDAD PRECLINICA

Los datos de los estudios preclinicos sobre reactividad cruzada, administracién repetida,
inmunotoxicidad, toxicidad reproductiva y toxicidad en animales jovenes realizados con el
canakinumab o con un anticuerpo murino anti-IL-1p murina no han revelado peligros especiales
para el ser humano.

Como ¢l canakinumab se une a la IL-1p humana y del titi (C. jacchus) con una afinidad similar, la
seguridad del firmaco se ha estudiado en el titi. No se han observado efectos indeseables del
canakinumab tras su administracién al titi dos veces por semana durante periodos de hasta 26
semanas, ni tampoco en un estudio sobre la toxicidad embriofetal en titfes prefiadas con
exposiciones 125 veces superiores a las concentraciones clinicas alcanzadas en el ser humano.
Ademds, en estos estudios no se detectaron anticuerpos frente al canakinumab, y tampoco se
observé reactividad cruzada tisular inespecifica cnando se aplicé canakinumab a tejidos humanos
normales.

No se han realizado estudios formales sobre el potencial cancerigeno del canakinumab.

En un estudio sobre el desarrollo embriofetal realizado en el titi, el canakinumab no presenté
toxicidad materna, embriotoxicidad ni efectos teratdgenos cuando se administré a lo largo del
periodo organogénico. Ademds, no produjo efectos adversos sobre el crecimiento fetal ni
neonatal cuando se administré a lo largo de la fase final de la prefiez, el parto y la lactancia
(véase el apartado EMBARAZO Y LACTANCIA).

No se observaron efectos indeseables de un anticuerpo murino anti-IL-1f murina en una serie
completa de estudios reproductivos y juveniles realizados en el ratén. La alta dosis utilizada en
estos estudios fue superior a la dosis de méxima eficacia con respecto a la supresién y a la
actividad de la IL-18.

En un estudio inmunotoxicolégico con un anticuerpo murino anti-1L-1f murina se observd que la
neutralizacién de la IL-1P no altera los pardmetros inmunolégicos ni causa deteriore de la
funcidén inmunitaria en el raton.

INCOMPATIBILIDADES

No procede.

EOLLETO- DE-INFORMACION
AL PROFESIONAL




Novartis Pagina 13
Prospecto internacional 25 de noviembre de 2008 llaris

CONSERVACION

Los viales sin abrir deben mantenerse a una temperatura de 2 °C a 8 °C, sin congelarlos.
Consérvense en el envase original para protegerlos de la luz.

ILARIS no debe utilizarse después de la fecha de caducidad («<EXP») indicada en el envase.

ILARIS debe mantenerse fuera del alcance y de la vista de los nifios,

INSTRUCCIONES DE USQ Y MANIPULACION

Para reconstituir los viales de ILARIS, inyecte lentamente 1,0 ml de agua para inyectables con una
jeringa de 1 ml y una aguja de 18 G x 50 mm (27}, Incline el vial a 45°, muévalo suavemente en
circulos durante 1 minuto aproximadamente, y déjelo reposar durante 5 minutos. Después
pongalo suavemente boca abajo y de nuevo boca arriba diez veces. Evite tocar el tapén de goma
con los dedos. Deje reposar el vial durante aproximadamente 15 minutos a temperatura ambiente
hasta que Ia solucidn se vuelva transparente. No lo agite y no lo utilice si observa particulas en la
solucién.

Golpee sunavemente un lado del vial para separar ¢l liquido que pueda haber quedado adherido al
tapdn. La solucién no debe presentar particulas visibles y debe ser transparente u opalescente. La
solucién puede ser incolora o presentar un ligero color pardoe amarillo. Si la solucién presenta
un color pardo ev1dente, no debe ntilizarse. Si no se va a administrar la solucién eales=60

; : pstitueion inmediatamente, debe guardarse en el refrigerador (entre
2°Cy8 ”C) y utlhzarse en las 24 horas siguientes.

Extraiga cuidadosamente el volumen necesario, dependiendo de la dosis que se vaya a administrar
(entre 0,2 ml y 1,0 ml) e inyéctelo por via subcutinea con una aguja de 27 G x 13 mm (0,5™).

Se recomiendan los siguientes lugares de inyveccién: muslo superior, abdomen, brazo
superior o gliteos. Deben evitarse las dreas de piel lesionada, con _hematomas o con
erupciones, Evite la inyeccién en zonas de tejido cicatricial, pues ello puede condicionar una
exposicién insuficiente a ILARIS.

ILARIS 150 mg/ml en polvo para solucion inyectable se suministra en viales de uso tnico. Todo
producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con las disposiciones
locales.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Instrucciones de uso de ILARIS

Tenga en cuenta que la preparacion de la inyeccién tarda aproximadamente 30 minutos.
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Cdédmo inyectarse ILARIS usted mismo

Tras recibir las instrucciones pertinentes sobre la técnica de inyeccién, puede inyectarse ILARIS
usted mismo.

¢ La decisién de si serd usted mismo quien se inyecte ILARIS deben tomarla conjuntamente
usted y el médico.

o El médico o el enfermero le indicardn c6mo inyectarse ILARIS.

s No intente inyectarse ILARIS si no ha recibido instruccién adecuada para ello o no estd seguro
de como hacerlo.

Antes de empezar
¢ Busque un lugar comodo y limpio.

e Lavese las manos con agua y jabdn.

o Compruebe las fechas de caducidad del vial y las jeringuillas. No utilice el medicamento si ha
pasado la fecha de caducidad (ltimo dia del mes marcado en el vial).

e Utilice siempre agujas y jeringuillas nuevas y no abiertas. Evite tocar las agujas y la parte
superior de los viales.

Lea las instrucciones en su totalidad antes de empezar.

Retna el instrumental necesario

Incluido en el envase:

A. Un vial de ILARIS en polvo para solucidn inyectable (manténgalo refrigerado).

No incluido en el envase:

Un vial de agua estéril para inyeccion (“agua™) (no lo refrigere).

Una jeringuilla de 1,0 ml.

Una aguja de 18 G x 50 mm (2”) para reconstituir el polvo (“aguja de transferencia™).
Una aguja de 27 G x 13 mm (0,5”) para inyectarse (“aguja de inyeccion™).
Algoddén impregnado en alcohol.

Algodén limpio vy seco.

m o mm YO W

Esparadrapo.

—

Un envase adecuado (a prueba de pinchazos) en el que tirar las agujas, jeringuillas y
viales usados.
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Reconstitucion de ILARIS

1. Retire los tapones protectores de los viales A y B sin tocar los tapones de goma. Limpie los
tapones de goma con un algoddn impregnado en alcohol (F).

2. Abra los envoltorios que contienen la jeringuilla (C) y la aguja de transferencia (D) (la
mayor) y coloque la aguja en la jeringuilla.

3. Retire con cuidado el tapdn de la aguja de transferencia y déjelo a un lado. Tire del émbolo
hasta la marca de 1,0 ml, llenando la jeringuilla de aire. Introduzca la aguja en el vial de
agua por el centro del tap6n de goma.

4. Empuje suavemente el émbolo, inyectando el aire en el vial.
5. Déle la vuelta al vial con la jeringuilla y acérquelos al nivel de los ojos.

6. Asegurese de que la punta de la aguja de transferencia estd cubierta por el agua y tire
lentamente del émbolo de la jeringuilla hasta un poco después de la marca de 1,0 ml. Si ve
que la jeringuilla contiene burbujas, eliminclas tal como se lo haya explicado el profesional
sanitario que le atiende o el farmacéutico.

7. Asegirese de que la jeringuilla contiene 1,0 ml de agua y retire la aguja del vial. (Todavia
quedard agua en el vial).

8. Introduzca la aguja de transferencia por el centro del vial de polvo de ILARIS (A), teniendo
cuidado de no tocar la aguja ni el tapon de goma. Inyecte lentamente 1,0 ml de agua en el
vial que contiene el polvo de ILARIS.

9. Retire cuidadosamente del vial la jeringuilla con la aguja de transferencia y vuelva a
colocar el tapon de la aguja tal como se lo haya explicado el profesional sanitario que le
atiende o el farmacéutico.

10. Sin tocar el tapon de goma, incline el vial en un angulo dc 45
grados y muévalo suavemente en circulos (sin agitario) durante
aproximadamente 1 minuto (Figura 1). Déjelo reposar durante
5 minutos.

11. A continuacidn péngato suavemente boca abajo y de nuevo
boca arriba diez veces, teniendo siempre cuidado de no tocar ¢l
tapén de goma.

Fig.1 12. Déjelo  reposar durante aproximadamente 5 minutos a
temperatura ambiente hasta que la solucién se vuelva
transparente. No lo agite, y no lo utilice si la solucién contiene
particulas.

13. Asegiirese de que toda la solucién esté en el fondo del vial. Si
quedaran gotas en ¢l tapon de goma, golpee suavemenle un
lado del vial para desprenderlas. La solucién debe estar
transparente y sin particulas visibles.

Si no va a utilizar la solucidn en la hora siguiente a la mezcla, gudrdela
en el refrigerador (entre 2 °C y 8 °C) v utilicela en las 24 horas
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siguientes.

Preparacion de la inyeccion

14. Limpie el tapon de goma del vial que contiene la solucién de ILARIS con un nuevo algoddn
impregnado en alcohol.

15. Vuelva a quitarle el tapén a la aguja de transferencia. Tire del émbolo de la Jeringuilla hasta
la marca de 1,0 ml, llendndola de aire. Introduzca la aguja de la jeringuilla en ¢l vial de la
solucion de ILARIS por el centro del tapén de goma. Empuje suavemente el émbolo hasta el
fondo, inyeclando aire en el vial, pero no en la'medicacién.

16.

17.

18.

19

20.

No le dé la vuelta al vial con la jeringuilla (Figura 2a). Introduzca
la aguja completamente en el vial hasta que toque el fondo.

Incline el vial de modo que pueda aspirar hacia el interior de la
jeringuilla la cantidad de solucién necesaria (Figura 2b),
NOTA: La cantidad necesaria depende de la dosis que se vaya a
administrar (entre 0,2 ml y 1,0 ml). El profesional sanitario que le
atiende le dira cual es la cantidad que necesita,

Tire lentamente del émbolo, llenando la jeringuilla con la solucidn
de ILARIS hasta la marca que corresponda (entre 0,2 y 1,0 ml). Si
hay burbujas de aire en la jeringuilla, eliminelas tal como se lo
haya cxplicado el profesional sanitario que le atiende o el
farmacéutico. Asegiirese de que la jeringuilla contiene la cantidad
adecuada de solucidn.

Extraiga del vial la jeringuilla con la aguja. (Es posible que quede
algo de solucidn en el interior del vial.) Vuelva a colocar el tapén
de la aguja de transferencia tal como se lo haya explicado el
profesional sanitario que le atiende o el farmacéutico. Extraiga la
aguja de transferencia de la jeringuilla. Introduzea la aguja de
transferencia en el contenedor a prueba de pinchazos (I).

Abra el envoltorio de la aguja de inyeccién (E), coloque la aguja en
la jeringuilla y péngalas a un lado.
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Administracidn de la inyeccion

21. Elija un lugar de inyeccién en la parte superior del brazo, la parte superior del muslo, el
abdomen o las nalgas. No utilice una zona con piel no intacta, erupcién cutdnea, equimosis o
bultos. Evile la inyeccién en zonas de tejido cicatricial, pues ello puede condicionar una
eXposicion insuficiente a ILARIS. Evite la inyeccidn en cl interior de una vena.

22. Limpic ¢l lugar de inyeccién con un nuevo algodén impregnado en alcohol. Deje que la zona
se seque. Retire el tapdn de la aguja de inyeccidn,

23. Pellizque suavemente la piel de la zona de inyeccién. Sostenga la jeringuilla
perpendicularmente a la piel y con un dnico movimiento suave introddzcala completamente
en la piel.

24, Mantenga la aguja dentro de la piel mientras empuja el émbolo de la jeringuilla hasta que se
vacie. Suelte la piel pellizcada y retire la aguja. Tire la aguja con la jeringuilla al contenedor
a prueba de pinchazos sin extraer la aguja ni volver a colocarle el tapén.

Después de la inyeccion

25. No frote la zona de inyeccidn. Si sangra, aplique un algodén limpio y seco sobre la zona y
presione suavemente durante 1 o 2 minutos, o hasta que deje de sangrar. Después aplique un
esparadrapo (H).

26. Tire las agujas y la jeringuilla al contenedor de seguridad a prueba de pinchazos o como le
haya explicado el profesional sanitario que le atiende o el farmacéutico. Nunca vuelva a
utilizar las mismas agujas ni jeringuillas.

27. Tire los viales de agua y solucién de ILARIS (con el contenido que lodavia puedan tener) tal
como l¢ haya explicado ¢l profesional sanitario que le atiende o el farmacéutico. Ni el agua
ni la solucidn deben volver a utilizarse después de la inyeccién. Nunca recicle ni tire los
viales, agujas o jeringuillas en la basura doméstica.

Mantenga ¢l contenedor de objetos punzantes fuera del alcance de los nifios. Tirelo como se lo haya
explicado el profesional sanitario que le atiende o el farmacéutico.

Fabricante:

Véase el envase exterior.

Prospecto internacional
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