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Prospecto: informacion para el paciente

Taltz 80 mg solucion inyectable en pluma precargada
ixekizumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Taltz y para qué se utiliza
Taltz contiene el principio activo ixekizumab.

Taltz se utiliza para el tratamiento de las enfermedades inflamatorias que se describen a continuacion:

o Psoriasis en placas en adultos

o Psoriasis en placas en nifios a partir de 6 afios y con un peso corporal de al menos 25 kg y en
adolescentes

o Artritis psoridsica en adultos

o Espondilitis anquilosante en adultos

o Espondiloartritis axial no radiografica en adultos

Ixekizumab pertenece a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de interleuquinas (IL). Este
medicamento actia bloqueando la actividad de una proteina denominada IL-17A, que promueve la
psoriasis y enfermedades inflamatorias de las articulaciones y de la columna vertebral.

Psoriasis en placas

Taltz se usa para el tratamiento de un trastorno de la piel conocido como “psoriasis en placas” en
adultos y en nifios desde 6 afios con un peso corporal de al menos 25 kg y en adolescentes con
enfermedad de moderada a grave. Taltz reduce los signos y sintomas de la enfermedad.

El uso de Taltz le beneficiara porque produce mejorias en el aspecto de las lesiones de la piel y la
disminucion de sintomas tales como la descamacion, el picor y el dolor.

Artritis psoridsica

Taltz se usa para el tratamiento de un trastorno conocido como “artritis psoriasica” en adultos, una
enfermedad inflamatoria de las articulaciones, a menudo acompaiiada de psoriasis. Si padece artritis
psoriasica, recibira primero otros medicamentos. Si no responde suficientemente bien o no tolera estos
medicamentos, recibird Taltz para reducir signos y sintomas de la enfermedad. Taltz se puede utilizar
solo o con otro medicamento llamado metotrexato.




Utilizar Taltz le beneficiara reduciendo los signos y sintomas de la enfermedad, mejorando la funcion
fisica (habilidad para realizar las actividades diarias normales), y ralentizando el dafio en las
articulaciones.

Espondiloartritis axial

Taltz se utiliza para tratar a adultos con una enfermedad inflamatoria que afecta principalmente a la
columna vertebral y que provoca la inflamacion de las articulaciones de la columna, llamada
espondiloartritis axial. Si la afeccion es visible mediante rayos X, se denomina "espondilitis
anquilosante o espondiloartritis axial radiografica"; si se produce en pacientes sin signos visibles en
los rayos X, se denomina "espondiloartritis axial no radiografica". Si tiene espondiloartritis axial,
primero se le administraran otros medicamentos. Si no responde lo suficientemente bien a estos
medicamentos, se le administrara Taltz para reducir los signos y sintomas de la enfermedad, disminuir
la inflamacion y mejorar su funcion fisica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Taltz

No use Taltz

- si es alérgico a ixekizumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6). Si cree que puede ser alérgico, consulte con su médico antes de usar
Taltz.

- si tiene alguna infeccion que su médico considere importante (por ejemplo, tuberculosis activa).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Taltz:

- si actualmente tiene una infeccion o si padece infecciones repetidas o prolongadas.

- si padece una enfermedad inflamatoria que afecta al intestino llamada enfermedad de Crohn.

- si padece una inflamacion del intestino grueso llamada colitis ulcerosa.

- si recibe algun otro tratamiento para la psoriasis (como inmunosupresores o fototerapia con luz
ultravioleta) o para la artritis psoridsica.

Enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa)

Deje de utilizar Taltz e informe a su médico o busque atencion médica inmediatamente si nota
calambres abdominales y dolores, diarrea, pérdida de peso o sangre en las heces (cualquier signo de
problemas intestinales).

Si no esta seguro de estar en alguna de las situaciones anteriores, consulte a su médico o enfermero
antes de utilizar Taltz.

Vigile la aparicion de infecciones y reacciones alérgicas
Taltz puede ocasionar potencialmente efectos adversos graves, incluyendo infecciones y reacciones
alérgicas. Debe vigilar la aparicion de signos de estas enfermedades mientras use Taltz.

Interrumpa el tratamiento con Taltz y avise a su médico o busque asistencia médica inmediatamente si
nota cualquier signo de infeccion grave o una reaccion alérgica. Estos signos se incluyen en la
seccion 4 “Efectos adversos graves”.

Niiios y adolescentes
No utilice este medicamento para el tratamiento de psoriasis en placas en nifios menores de 6 afios
porque no ha sido estudiado en este grupo de edad.

No utilice este medicamento para el tratamiento de artritis psoriasica en niflos y adolescentes menores
de 18 afios porque no se ha estudiado el medicamento en este grupo de edad.



Otros medicamentos y Taltz

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero:

- si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

- si ha sido vacunado recientemente o va a ser vacunado. No le deben administrar algunos tipos
de vacunas mientras use Taltz.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Es preferible que evite el uso de Taltz
durante el embarazo. Se desconoce los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas. Si es
una mujer en edad fértil, se aconseja que evite quedarse embarazada y debe utilizar un anticonceptivo
adecuado mientras use Taltz y durante al menos 10 semanas después de la tltima dosis de Taltz.

Si esta dando el pecho o tiene previsto dar el pecho, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. Usted y su médico deben decidir si puede dar el pecho o va a utilizar Taltz. No debe
hacer las dos cosas a la vez.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Taltz influya sobre su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Taltz contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 80 mg de dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Coémo usar Taltz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, enfermero o farmacéutico.

Taltz se administra por una inyeccion debajo de la piel (inyeccion subcutanea). Usted y su médico o
enfermero deberian decidir si debe ser usted el que se inyecte Taltz.

Para el uso en niflos con un peso corporal de 25-50 kg la dosis de 40 mg de ixekizumab se debe
preparar y administrar por un profesional sanitario cualificado.

Utilice la pluma precargada de Taltz 80 mg solo en aquellos nifios que requieren una dosis de 80 mg y
no requieren preparacion de dosis.

Es importante que usted no intente inyectarse el medicamento hasta que haya sido entrenado en como
hacerlo por su médico o enfermero. Un cuidador también puede ser el que le administre su inyeccion

de Taltz si ha sido entrenado adecuadamente.

Utilice algin método de recuerdo como notas en un calendario o una agenda, que le ayuden a recordar
cuando tiene su proxima dosis y asi evitar olvidos o dosis repetidas.

Taltz es un tratamiento de larga duracion. Su médico o enfermero controlaran peridédicamente el estado
de su enfermedad para comprobar si el tratamiento tiene el efecto deseado.

Cada pluma contiene una dosis de Taltz (80 mg). Cada pluma proporciona solo una dosis. La pluma no
se debe agitar.

Lea atentamente las “Instrucciones de uso” de la pluma antes de usar Taltz.



Cuanto Taltz se debe administrar y durante cuanto tiempo
Su médico le explicara cuanto Taltz necesita usted y durante cuanto tiempo.

Psoriasis en placas en adultos

- La primera dosis es de 160 mg (2 plumas de 80 mg cada una) por inyeccion subcutanea. Esta
dosis puede que le sea administrado por su médico o enfermero.

Tras la primera dosis, usara una dosis de 80 mg (1 pluma) a la semana 2, 4, 6, 8, 10 y 12. Desde
la semana 12 en adelante usara una dosis de 80 mg (1 pluma) cada 4 semanas.

Psoriasis en placas en nifios (6 aflos 0 mas y un minimo de 25 kg de peso corporal) y en adolescentes.
La dosis recomendada administrada por inyeccion subcutanea en nifios se basa en las siguientes
categorias de peso:

Peso corporal del Dosis recomendada de Dosis recomendada cada

niio inicio (semana 0) 4 semanas (Q4W)
posteriormente

Mas de 50 kg 160 mg (2 plumas) 80 mg (1 pluma)

25a50kg 80 mg (1 pluma) 40 mg (requiere preparacion de
dosis)

Las dosis de 40 mg de ixekizumab se deben preparar y administrar por un profesional sanitario
cualificado utilizando las jeringas precargadas comercializadas de Taltz 80 mg/1 ml.

Utilice la pluma precargada de Taltz 80 mg solo en aquellos nifios que requieren una dosis de 80 mg.
No utilice la pluma precargada de Taltz 80 mg para la preparacion de la dosis de 40 mg.

No se recomienda el uso de Taltz en nifios con un peso inferior a 25 kg.

Artritis psoridsica

Para pacientes con artritis psoriasica que ademas padecen psoriasis en placas de moderada a grave:

- La primera dosis es 160 mg (2 plumas de 80 mg cada una) por inyeccion subcutanea. Esta dosis
puede que le sea administrada por su médico o enfermero.

- Tras la primera dosis, usara una dosis de 80 mg (1 pluma) a la semana 2, 4, 6, 8, 10 y 12. Desde
la semana 12 en adelante usara una dosis de 80 mg (1 pluma) cada 4 semanas.

Para el resto de pacientes con artritis psoridsica

- La primera dosis es 160 mg (2 plumas de 80 mg cada una) por inyeccion subcutanea. Esta dosis
puede que le sea administrada por su médico o enfermero.

- Después de la primera dosis usara una dosis de 80 mg (1 pluma) cada 4 semanas.

Espondiloartritis axial
La dosis recomendada es 160 mg (2 plumas de 80 mg cada una) por inyeccion subcuténea en la
semana 0, seguida de 80 mg (1 pluma) cada 4 semanas.

Si usa mas Taltz del que debe
Si ha recibido mas Taltz del que debe o la dosis ha sido administrada antes de lo que le habian
indicado, informe a su médico.

Si olvido usar Taltz
Si ha olvidado inyectarse una dosis de Taltz, hable con su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Taltz
No debe interrumpir el uso de Taltz sin hablar antes con su médico. Si deja el tratamiento, los sintomas
de la psoriasis o de la artritis psoriasica pueden reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.



4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Interrumpa el tratamiento con Taltz y consulte a su médico o busque asistencia médica inmediata si
nota alguno de los siguientes efectos adversos. Su médico decidira si debe y cuando puede reiniciar el
tratamiento:

Posible infeccion grave (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas) — los signos pueden incluir:
- fiebre, sintomas gripales, sudores nocturnos

- sensacion de cansancio o dificultad para respirar, tos persistente

- piel dolorosa, enrojecida o caliente, o erupcion en la piel dolorosa con ampollas

Reaccién alérgica grave (puede afectar hasta 1 de cada 1000 personas) — los signos pueden incluir:
- dificultad para respirar o tragar

- tension arterial baja, que puede ocasionar mareo o ligero aturdimiento
- hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta
- picor intenso de la piel acompafiado de erupcioén o ronchas

Otros efectos adversos comunicados:

Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas)

- infecciones de las vias respiratorias altas con sintomas como dolor de garganta y congestion
nasal.

- reacciones en el lugar de la inyeccion (p.ej. piel enrojecida, dolor).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- nauseas.

- infeccion por hongos como por ejemplo el pie de atleta.

- dolor en la parte posterior de la garganta.

- ulceras bucales, en la piel y en las membranas mucosas (herpes simple, mucocutaneo).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- lesiones blanquecinas en la boca (candidiasis oral).

- gripe.

- congestion nasal.

- infeccion bacteriana de la piel.

- urticaria.

- ojos con lagrimeo, picor, enrojecimiento e hinchazon (conjuntivitis).

- signos de niveles bajos de globulos blancos en la sangre, como fiebre, dolor de garganta o
ulceras en la boca debidas a infeccion (neutropenia).

- numero bajo de plaquetas en la sangre (trombocitopenia).

- eccema.

- erupcion.

- inflamacion rapida de los tejidos del cuello, cara, boca o garganta (angioedema).

- calambres abdominales y dolor, diarrea, pérdida de peso o sangre en las heces (signos de
problemas intestinales).

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
- infeccion fungica del es6fago (candidiasis esofagica)



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Taltz
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la pluma y
en el envase después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (2 °C a 8 °C). No congelar. No empujar hacia la parte trasera del frigorifico.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.
Taltz se puede dejar fuera de la nevera hasta 5 dias a una temperatura no superior a 30 °C.

No utilice este medicamento si observa que la pluma esta deteriorada o el medicamento parece turbio,
es claramente de color marrdn o tiene particulas en su interior.

Este medicamento es para un solo uso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Taltz

- El principio activo es ixekizumab.
Cada pluma precargada contiene 80 mg de ixekizumab en 1 ml de solucion.

- Los deméas componentes son sacarosa, polisorbato 80, agua para preparaciones inyectables.
Ademas, es posible que se haya afiadido hidréxido de sodio para ajustar el pH.

Aspecto del producto y contenido del envase
Taltz es una solucioén en una jeringa de vidrio transparente. Su color puede variar desde transparente a
ligeramente amarillo.

La jeringa esté insertada en una pluma desechable para una dosis.

Envases de 1, 2, 3 plumas precargadas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios
de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irlanda.

Responsable de la fabricacion
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italia.


http://www.notificaram.es/

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Espaiia

Lilly S.A.

Tel: + 34-91 663 50 00

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: enero 2023

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento est4 disponible en la pagina web de la Agencia Europea

de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).



http://www.ema.europa.eu/
http://www.aemps.gob.es/

