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v Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRiIPRAVKU

Halimatoz 20 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v piedplnéném peru ‘ Q
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI OA
Halimatoz 20 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce: \s

>
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka na jedno pouZiti o objemu 0,4 ml obsa gimumabum 20 mg.

Halimatoz 40 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce: &
)
Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka na jedno pouZiti o objemu@d obsahuje adalimumabum 40 mg.

%,

Halimatoz 40 mg injek¢&ni roztok v pfedplnéném peru:
Jedno piedplnéné pero na jedno pouziti o objemli &huje adalimumabum 40 mg.

¢inskych kreciku.

Uplny seznam pomocnych latek viz W&@

L 2
Adalimumabum je rekombinantni lidskéa mon klo%?m’ protilatka produkovana ovarialnimi buiikami

3. LEKOVAFORMA

o
Injekéni roztok. (inj ekﬁﬁ\

Ciry az slabé op%né , bezbarvy az slabé& nazloutly roztok.

O Q
a, %@(E UDAJE

4.1\, Terapeutické indikace

Revmatoidni artritida

Piipravek Halimatoz je v kombinaci s methotrexatem indikovan:

. k 1écbé¢ stredné t¢zké az t€zké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientt, jestlize
odpovéd’ na chorobu modifikujici antirevmatické 1éky véetné methotrexatu neni dostate¢na.
o k 1é¢b¢ tézké aktivni a progresivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd, ktefi nebyli

v minulosti 1é¢eni methotrexatem:.

Piipravek Halimatoz je mozné podavat v monoterapii pii nesnaSenlivosti methotrexatu nebo
v ptipadech, kdy pokracovani v 1écbé methotrexatem neni vhodné.
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RTG vySetiovanim bylo prokazano, ze adalimumab snizuje rychlost progrese poskozeni kloubt a Ze
zlepSuje fyzické funkce, pokud je podavéan v kombinaci s methotrexatem.

Juvenilni idiopatickd artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

Piipravek Halimatoz je indikovéan, v kombinaci s methotrexatem, k 16¢b¢ aktivni polyartikularni
juvenilni idiopatické artritidy u pacientii od 2 let, u kterych odpovéd’ na 1é¢bu jednim nebo vice
chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARDs) nebyla dostate¢na. Pti nesnasenlivosti
methotrexatu nebo v piipadé, kdy pokradovani v 16¢bé methotrexatem neni vhodné, mize byt
ptipravek Halimatoz podavan samostatné (i¢innost pfi monoterapii viz bod 5.1). Adallmumab Q‘

studovan u pacienttt mladsich 2 let. @

Entezopaticka artritida

Halimatoz je indikovan k 1é¢b¢ aktivni entezopatické artritidy u pacientt ve Veku%let u nichz
nebylo dosazeno adekvatni odpovédi na konvenéni 1é¢bu, nebo u nichz lecban

tolerovana (viz bod 5.1). Q

Axialni spondylartritida @
‘

Ankylozujici spondylitida (AS) Q

Halimatoz je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s téz ko@vm ankylozujici spondylitidou, u
kterych nebyla dostate¢na odpoveéd na konvenéni lecbuo

Axialni spondylartritida bez radiologického prw&@

Halimatoz je indikovan k 1é¢bé dospélych I%tezkou axialni spondylartritidou bez
radiologického prikazu AS, ale s objekti znamkami zanétu (jako je zvySené CRP a/nebo znamky
na MRI), ktefi nedoséahli dostate¢né OQ na nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky nebo je
netoleruji.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Halimatoz je \? k 1é¢be aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych
pacienttl, u kterych on:? na predchozi 1é¢bu chorobu modifikujicim antirevmatickym ptipravkem
nebyla dostate&nd.

U adallmwn lo‘proké&zano snizeni rychlosti progrese poskozeni perifernich kloubi, jez bylo
méfenq pofnog¢i'RTG u pacientl se symetrickym polyartikularnim subtypem onemocnéni (viz bod 5.1)
a zleps ickych funkci.

PSM

Piipravek Halimatoz je indikovan k 1é¢bé stfedné tézké az t€zké chronické loziskové psoriazy u
dospélych pacientti, kteti jsou kandidaty pro systémovou Iécbu.

LoZiskovéa psoridza u pediatrickych pacientt

Piipravek Halimatoz je indikovan k 1é¢bé tézké chronické loziskové psoriazy u déti a dospivajicich
od 4 let, u kterych reakce na lokalni terapii a fototerapie nebyla dostate¢na nebo nejsou pro tuto 1écbu
vhodnymi kandidaty.

Hidradenitis suppurativa (HS)




Piipravek Halimatoz je indikovan k 1é¢bé aktivni stiedné t&€7ké az tézké hidradenitis suppurativa (acne
inversa) u dospélych a dospivajicich od 12 let pti nedostatecné odpovédi na jinou konvencni
systémovou 1é¢bu HS (viz body 5.1 a 5.2).

Crohnova choroba

Piipravek Halimatoz je indikovan k 1é¢bé stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby u
dospélych pacientt, ktefi i pfes plnou a adekvatni 1é¢bu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy na tuto
1é¢bu neodpovidali; nebo ktefi ji netoleruji nebo je u nich tato 1é¢ba kontraindikovana.

Crohnova choroba u pediatrickych pacienti

Ptipravek Halimatoz je indikovan k 16¢b¢ stiedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby
pediatrickych pacientl (od 6 let), u kterych reakce na konvenéni 1é€bu veetné primarni nut cby a
kortikosteroidi a/nebo imunosupresiv nebyla dostate¢na, nebo ktefi ji netoleruji nebo j 6 h tato

1é¢ba kontraindikovana. K

Piipravek Halimatoz je indikovan k 1é¢bé stfedné tézké az tézké aktivni i kolitidy u dospélych
pacient(, u kterych odpoveéd na piedchozi konvencni 1é¢bu vcetné ko 1da a 6-merkaptopurinu
(6-MP) nebo azathioprinu (AZA) nebyla dostateéna, nebo ktefi jignetoderuji nebo je u nich tato 1é¢ba

kontraindikovana. Q

Uveitida

Ulcerdzni kolitida

Ptipravek Halimatoz je indikovan k 1é¢bé neinfekoii 'n‘&diéﬂni a zadni uveitidy a panuveitidy u
dospélych pacientti, u kterych reakce na terapii Kotfikosteroidy nebyla dostatecna, u pacient
vyzadujicich kortikosteroidy Setfici terapii, nebo ientdl, pro néz terapie kortikosteroidy neni
vhodna.

Uveitida u pediatrickych pacientt A@

Piipravek Halimatoz je indikova @Dé chronické neinfekéni predni uveitidy u pediatrickych
pacient ve véku od 2 let, ich reakce na konvenc¢ni 1é¢bu nebyla dostatecna, nebo ktefi ji
netoleruji nebo u nichz tat K neni vhodna.

4.2 Davkovanl a z n h podam

Lécba prlpravmlmatoz ma byt zahajena a sledovana odbornym lékatem se zkuSenostmi v
te

dlagnostlg a h typti onemocnéni, pro néz je piipravek Halimatoz indikovan. Oftalmologim
se dopqrud ap11 ptipravkem Halimatoz pied jejim zahajenim zkonzultovat s ptislusSnym
odborn afem (viz bod 4.4). Pacienti l1é¢eni pfipravkem Halimatoz musi byt vybaveni informaéni

kafsickoupacienta.

Po fadném proskoleni v podavani injekce si pacienti mohou ptipravek Halimatoz aplikovat sami,
jestliZe jejich 1ékaf rozhodne, Ze je to vhodné, a je-1i zajistén podle potieby 1ékaisky dohled.

Po dobu 1é¢by pripravkem Halimatoz je téeba upravit davky ostatnich sou¢asné uzivanych 1é¢iv (napf.
kortikosteroidi a/nebo imunomodulaénich 1éki).

Déavkovani
Revmatoidni artritida

Doporuéena davka ptipravku Halimatoz u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou je 40 mg

4



adalimumabu podavaného jako jedna davka subkutanné kazdy druhy tyden. Béhem 1é¢by piipravkem
Halimatoz je doporuéeno pokracovat v 1é¢bé methotrexatem.

Béhem 1&Eby piipravkem Halimatoz se mize pokracovat v podavani glukokortikoidu, salicylatu,
nesteroidnich antiflogistik ¢i analgetik. Pro kombinaci s chorobu modifikujicimi antirevmatickymi
leky, s vyjimkou methotrexatu, viz body 4.4 a 5.1.

Pokud u nekterych pacientii na monoterapii adalimumabem dojde ke snizeni odpovédi na [écbu
piipravkem Halimatoz 40 mg jednou za dva tydny, miize byt u té€chto pacientll prospésné zvyseni
davkovani na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny.

Dostupné udaje nasvédcéuji tomu, Ze klinické odpoveédi na 1écbu je dosazeno obvykle béhem 12 tydn
1é¢by. U pacientt, u kterych nedoslo k odpovédi béhem této doby, je nutné zvazit jeji pokraéov%

)
Preruseni poddvani @

Je-1i to potteba, Ize podavani piipravku prerusit, naptiklad pted operaci nebo pfi vy @évainé
infekce. 5&
>

Dostupné udaje nasvéd¢éuji tomu, Ze znovuzavedeni 1é¢by adalimumabem %g preruseni na
dobu 70 dni nebo déle vedlo ke stejné vyznamné klinické odpovédi a po u bezpecnostnimu
profilu jako pied prerusenim podavani.

)
Ankylozujici spondylitida, axialni spondylartritida bez radiolowo pritkazu AS a psoriatickad
artritida

Doporuéena davka ptipravku Halimatoz u pacientt s an ujici spondylitidou, axiélni
spondylartritidou bez radiologického priukazu AS ac1@ntll s psoriatickou artritidou je 40 mg
adalimumabu podavaného kazdé dva tydny v jedhé davee subkutanni injekci.

Dostupné udaje nasvédcuji tomu, Ze klinic%ov di na 1écbu je dosaZeno obvykle béhem 12 tydnt
1é¢by. U pacientt, u kterych nedoslo k oc@ 1 béhem této doby, je nutné zvazit jeji pokra¢ovani.

Psoriaza @A

Doporucena tivodni davka pti Halimatoz pro dospélé pacienty je 80 mg podanych subkutanné,
po niZ nésleduje davka 40 kutanné kazdy druhy tyden, po¢inaje prvnim tydnem po tvodni
davce.

Pokradovani v 16&b &bu delsi nez 16 tydni ma byt peclivé zvazeno u téch pacienti, u kterych
nedoslo k bé.heﬁe doby k odpovédi.
S

Pacieng s @ ate¢nou odpovédi na 1é¢bu piipravkem Halimatoz 40 mg jednou za dva tydny mohou
i PO 16. tydnu 1éEby piinos ze zvyseni davkovani na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg

va tydny. Piinos a rizika pokracovani 1é¢by 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za dva

tydnyNhaji byt peclivé zvazeny u pacientd, u kterych nedoslo po zvySeni ddvkovani k adekvatni

odpovédi (viz bod 5.1). V piipadé dosazeni adekvatni odpoveédi pti davkovani 40 mg jednou tydné

nebo 80 mg jednou za dva tydny mize byt davkovani nasledné sniZzeno na 40 mg kazdy druhy tyden.

Hidradenitis suppurativa

Doporucena tvodni davka piipravku Halimatoz u dospélych pacient s hidradenitis suppurativa (HS)
je 160 mg ve dni 1 (podana jako ¢tyfi injekce 40 mg ve dni 1 nebo jako dvé injekce 40 mg denné po
dva po sob¢ nésledujici dny), ndsledovana za dva tydny davkou 80 mg ve dni 15 (podanou jako dvé
injekce 40 mg v jednom dni). O dva tydny pozdé&ji (den 29) se pokracuje davkou 40 mg jednou tydné
nebo 80 mg jednou za dva tydny (podanou jako dvé injekce 40 mg v jednom dni). Je-li to nutné, 1é¢ba
antibiotiky mize béhem 1é¢by ptipravkem Halimatoz pokracovat. Pacientim se béhem 1écby
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ptipravkem Halimatoz doporucuje provadét denné lokalni antiseptické oSetfeni na mistech s HS
lézemi.

Pokracovani 1é¢by nad 12 tydni ma byt peclivé zvaZeno u pacientd, u kterych béhem tohoto
obdobi nedoSlo k Zadnému zlepSeni.

Pokud je tieba 1é¢bu prerusit, lze ji znovu zahajit davkou piipravku Halimatoz 40 mg jednou
tydné nebo 80 mg jednou za dva tydny (viz bod 5.1).

Pfinos a rizika nepietrzité dlouhodobé 1écby maji byt pravidelné piehodnocovany (viz bod 5.1).
Crohnova choroba

Doporuéena tivodni davka pfipravku Halimatoz u dospélych pacient se stfedné tézkou az t& Q
aktivni Crohnovou chorobou je 80 mg v tydnu 0, déle pak 40 mg v tydnu 2. V piipadé nut GB
rychlejsiho nastupu odpovédi na 1é¢bu je mozno pouzit davkovaci schéma se 160 mg v, &

tydnu O (podéno jako ¢tyii injekce 40 mg v jednom dni nebo dvé injekce 40 mg za vou
nésledujicich dnech) a 80 mg v tydnu 2 (podano jako dvé injekce 40 mg v jedno b, je viak nutno
si uvédomit vyssi riziko nezadoucich uéinku, které pti zahdjeni 1éCby hrozi. «

Po zahgjeni 1é¢by je doporucena davka 40 mg kazdé dva tydny, podavang tanni injekci. Také v
ptipadé, kdy pacient pouzivani piipravku Halimatoz ukon¢il a pfizna j&vy nemoci se objevi
znova, muze byt pripravek Halimatoz opétovné nasazen. Zkusengst s&mvunasazenim 1é¢by po vice
nez 8 tydnech od ptredchozi davky je omezena.

V prubéhu udrzovaci 1écby by mély byt davky kortikostero@ostupné snizovany ve shod¢ se
zavedenymi postupy klinické praxe.

")
Neéktefi pacienti, u kterych dojde k poklesu odpe¥edina 1é¢bu piipravkem Halimatoz 40 mg jednou za
dva tydny, mohou profitovat ze zvy3eni davkovami ha 40 mg ptipravku Halimatoz kazdy tyden nebo
80 mg jednou za dva tydny.

Nekteti pacienti, u nichz se odpoveéd’ na§ nerozvinula do tydne 4, mohou profitovat, pokud v
udrzovaci 1é¢b¢ pokracuji az do ty U pacientd, u kterych se v prubéhu tohoto obdobi odpoveéd’
na 1éébu nerozvine, mai byt dalsj covani v 1é¢be peclivé zvazeno.

Ulcerodzni kolitida 4{\Q

Doporucena tvodni d pr1pravku Halimatoz u dospélych pacienti se stiedné tézkou az tézkou
ulcerézni kolitidou g v tydnu 0 (podano jako ¢tyti injekce 40 mg v jednom dni nebo jako

dvé Injekce 40 %me ve dvou po sobé nasledujicich dnech), dale pak 80 mg v tydnu 2 (podano
jako dvé in g Vv jednom dni). Po tivodni 1é¢bé je doporuéena davka 40 mg kazdy druhy tyden
subkutann

V peibelir udrzovaci 1écby lze snizovat davky kortikosteroidi v souladu s mistnimi doporuc¢enimi pro
kliniCk6u praxi.

Nekteti pacienti, u nichz odpovéd’ na 1é¢bu piipravkem Halimatoz 40 mg jednou za dva tydny nebyla
adekvatni, mohou profitovat ze zvySeni davkovani na 40 mg piipravku Halimatoz kazdy tyden nebo
80 mg jednou za dva tydny.

Dostupné udaje nasvédcéuji tomu, Ze klinické odpoveédi je obvykle dosazeno v pritbéhu 2—8 tydnt
1é¢by. V 1é¢bé pripravkem Halimatoz se nedoporucuje pokracovat u téch pacientt, u nichz doslo

béhem tohoto obdobi k selhani odpovédi na 1é¢bu.

Uveitida



Doporucend tvodni davka piipravku Halimatoz u dospélych pacientd s uveitidou je 80 mg,
nasledovana jeden tyden po Gvodni davce davkou 40 mg podavanou jednou za dva tydny. ZkuSenosti
se zahajenim 1é¢by samotnym adalimumabem jsou omezené. Terapii ptipravkem Halimatoz Ize zahgjit
v kombinaci s kortikosteroidy a/nebo jinymi nebiologickymi imunomodula¢nimi latkami. Davku
soucasn¢ podavanych kortikosteroidil je mozno v souladu s klinickou praxi zacit snizovat dva tydny
po zahajeni terapie pfipravkem Halimatoz.

Doporucuje se jednou ro¢né posoudit ptinosy a rizika pokracujici dlouhodobé 1é¢by (viz bod 5.1).

ZvI1astni populace

Starsi pacienti
Neni zapotiebi zadna tiprava davky. @Q
Porucha funkce jater a/nebo ledvin A

PouZiti adalimumabu nebylo u téchto skupin pacienti studovano. Nelze ucinit zam@pomcem pro
davkovani.

Pediatricka populace @Q

Juvenilni idiopaticka artritida K

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida od 2 let

Doporucena davka ptipravku Halimatoz pro pacienty s Q‘; kularni juvenilni idiopatickou
artritidou, ve véku od 2 let, vychazi z télesné hmo ti (tdbulka 1). Piipravek Halimatoz se podava
jednou za dva tydny subkutanni injekci.

Tabulka 1. Davka ﬁ%av u Halimatoz u pacientu s
polyartlkular nilni idiopatickou artritidou

Hmotnost ‘nta Rezim davkovani
10 kg a@g 20 mg jednou za dva tydny

40 mg jednou za dva tydny

Pokracovani v 1éCbé t pelivé zvazeno u téch pacientd, u kterych nedoslo béhem této doby k

J x
Dostupné udaje nazna:ﬂc@& linické odpovédi je obvykle dosazeno v pribéhu 12 tydnii 1écby.
)

odpovedi.
PouZiti add f }Abu u pacienttl mladsich nez 2 roky neni v této indikaci relevantni.

Entezo‘ ka artritida

D(Nené davka pripravku Halimatoz u pacientl s entezopatickou artritidou ve véku od 6 let
vychazi z t€lesné hmotnosti (tabulka 2). Piipravek Halimatoz se podava jednou za dva tydny

subkutanni injekci.

Tabulka 2. Davka pripravku Halimatoz u pacienti
s entezopatickou artritidou

Hmotnost pacienta RezZim davkovéani
15 kg az < 30 kg 20 mg jednou za dva tydny
>30kg 40 mg jednou za dva tydny

Adalimumab nebyl studovan u pacienti s entezopatickou artritidou mladSich nez 6 let.
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Loziskova psoridaza u pediatrickych pacientt

Doporuéena davka ptipravku Halimatoz u pacientd s loziskovou psoridzou ve véku od 4 do 17 let
vychazi z t€lesné hmotnosti (tabulka 3). Piipravek Halimatoz se podava subkutanni injekci.

Tabulka 3. Davka piipravku Halimatoz u pediatrickych
pacientu s loZiskovou psoriazou

Hmotnost pacienta ReZim davkovani
15 kg az < 30 kg Uvodni davka 20 mg s naslednym
podavanim 20 mg jednou za dva tydny od
jednoho tydne po Uvodni davce Q
Uvodni davka 40 mg s naslednym '
> 30 kg podavanim 40 mg jednou za dva tydny od %

jednoho tydne po Uvodni davce N

Pokracovani terapie déle nez 16 tydnt ma byt peclivé zvazeno u pacienti, kteti b%této doby na
1écbu neodpovidaji. .

Je-li 1é¢ba adalimumabem indikovana opétovné, mél by byt dodrzen V}'/@ny postup davkovani a

trvani lécby. K
)

Bezpeénost adalimumabu u pediatrickych pacientd s loZziskovo \iézou byla hodnocena
pramérn¢ 13 mésict. @

Pouziti adalimumabu u déti mladsich nez 4 roky neni v tetondikaci relevantni.

Hidradenitis suppurativa u dospivajicich (od 12?&{ Aesnou hmotnosti nejmeéné 30 kq)

U dospivajicich pacientti s HS nejsou prov&%}gﬁé né klinické studie adalimumabu. Davkovani
adalimumabu u téchto pacientt bylo stan@ na zakladé farmakokinetického modelovéani a simulace

(viz bod 5.2). A
Doporuéena davka ptipravku ng& je 80 mg v tydnu 0 nasledovana davkou 40 mg podavanou

kazdy druhy tyden od tydng ¢ subkutanni injekce.
o \
U dospivajicich pacientinstaedostate¢nou odpovédi na davku 40 mg piipravku Halimatoz podavanou

kazdé dva tydny qlﬁie zvazeno zvySeni ddvkovani na 40 mg jednou tydné nebo 80 mg jednou za
dva tydny.

béhemdéc ipravkem Halimatoz doporuéuje provadét denné lokalni antiseptické oSetieni na

*
Je-li to nu@éa antibiotiky mize béhem 1écby pripravkem Halimatoz pokracovat. Pacientim se
mistec lézemi.

PoMéni 1é¢by nad 12 tydni ma byt peclivé zvaZzeno u pacientl, u kterych béhem tohoto obdobi
nedoslo k Zadnému zlepSeni.

Pokud je tieba 1é¢bu prerusit, miize byt 1écba piipravkem Halimatoz podle potieby znovu zahajena.

Piinos a rizika nepietrzité dlouhodobé 1é¢by maji byt pravidelné pfehodnocovany (viz data u
dospélych v bod¢ 5.1).

Pouziti adalimumabu u déti mladsich nez 12 let neni v této indikaci relevantni.

Crohnova choroba u pediatrickych pacienti




Doporuéena davka ptipravku Halimatoz u pacientd s Crohnovou chorobou ve véku od 6 do 17 let
vychazi z t€lesné hmotnosti (tabulka 4). Piipravek Halimatoz se podava subkutanni injekci.

Tabulka 4. Davka piipravku Halimatoz u pediatrickych
pacientt s Crohnovou chorobou

Hmotnost Indukéni davka Udrzovaci
pacienta davka od
tydne 4
<40 kg . 40 mg v tydnu 0 a 20 mg v tydnu 2 20 mg jednou
za dva tydny
V piipadé, Ze je nutna rychlejsi odpoveéd’ s védomim, ze riziko
nezadoucich ucinkti miize byt vyssi pii pouziti vyssi indukcni davky, ‘ Q
miZe byt pouzita nasledujici davka: %
. 80 mg v tydnu 0 a 40 mg v tydnu 2 A
D
>40kg |e  80mgvtydnu0a40 mg v tydnu 2 "40 mg jednou

za dva tydny

nezadoucich ucinkti miize byt vyssi pfi pouziti vyssi indu
mize byt pouzita nasledujici davka:
o 160 mg v tydnu 0 a 80 mg v tydnu 2

V piipadé, Ze je nutna rychlejsi odpoveéd’ s védomim, ze riz
'{]ﬁs vky,

.\

Pacienti s nedostate¢nou odpovédi mohou mit piinos ze zvj@%/kovéni:

. < 40 kg: 20 mg tydné ) Q
. > 40 kg: 40 mg tydné nebo 80 mg jednouZ\ ydny

Pokracovani v 16¢bé ma byt pecliveé zvéier@\tﬁ, u nichz se nerozvine odpovéd’ na lé¢bu
do 12. tydne.

Pouziti adalimumabu u déti mladsi #G let neni v této indikaci relevantni.

Uveitida u pedzatrlckvch pac

Doporucena davka pr1p aEImatoz u pediatrickych pacientt s uveitidou od 2 let vychazi z télesné
hmotnosti (tabulka 5) i ravek Halimatoz se podéva subkutanni injekci.

U pediatricky E ta s uveitidou nejsou k dispozici zddné zkuSenosti s 1é¢bou adalimumabem bez
soucasné j;c thotrexatem.

ulka 5. Davka pripravku Halimatoz u pediatrickych pacienti s uveitidou

V Hmotnost pacienta ReZim davkovani
<30kg 20 mg jednou za dva tydny v kombinaci

s methotrexatem
>30kg 40 mg jednou za dva tydny v kombinaci

s methotrexatem

Pii zahajeni 1é¢by piipravkem Halimatoz mize byt podana tivodni davka 40 mg pacienttim s télesnou
hmotnosti < 30 kg nebo 80 mg pacientiim s télesnou hmotnosti > 30 kg jeden tyden pted zahdjenim
udrzovaci 1écby. Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouziti tvodni davky adalimumabu u déti
ve véku < 6 let (viz bod 5.2).

Pouziti pfipravku Halimatoz u déti mladSich nez 2 roky neni v této indikaci relevantni.
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Je doporuceno, aby byl kazdy rok vyhodnocen pomér pfinosu a rizika pokracovani dlouhodobé
1é¢by (viz bod 5.1).

Ulcerozni kolitida u pediatrickych pacientii

Bezpecénost a G¢innost adalimumabu u déti ve véku 4 az 17 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné Zadné udaje.

PouZiti adalimumabu u déti mladsich nez 4 roky neni v této indikaci relevantni.

Psoriaticka artritida a axidalni spondylartritida véetné ankylozujici spondylitidy

Pouziti adalimumabu u pediatrické populace neni v indikaci ankylozujici spondylartrltldy nd) Q
psoriatické artritidy relevantni.

Zptsob podani KO
Piipravek Halimatoz se podava subkutanni injekci. . é\'
Podrobny navod k pouZiti je uveden v piibalové informaci. Q\
Adalimumab je k dispozici v dalSich silach a 1ékovych forméach. KQ

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomo@ atku uvedenou v bodé 6.1.
Aktivni tuberkuldza nebo jiné zavazné infekce, jgl{é je sepse a oportunni infekce (viz bod 4.4).
Stredné tézké az tézké srdecni selhani (NYHA t‘r“X\ /IV) (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni Ziti

Sledovatelnost &

Aby se zlepsila sledovatelqog;&gickych 1é¢ivych ptipravki ma se ptehledné zaznamenat nazev

podaného ptipravku a cﬂ{&

Infekce

Pacienti u2|va %—antagomstyjsou vice nachylni k zavaznym infekcim. Riziko rozvoje infekci
muze stoup sené funkeci plic. Pacienti musi byt proto pec¢livé sledovani z hlediska vyskytu

infekcigvéetnégtiberkulozy, a to pred 1é¢bou, béhem lécby i po ukonceni 1é¢by piipravkem Halimatoz.
Vzhled omu, ze eliminace adalimumabu z organismu muiZe trvat az ¢tyfi mésice, sledovani musi
trvat p ou tuto dobu.

Lécba pripravkem Halimatoz nesmi byt zahdjena u pacientd s aktivni infekci véetné chronické nebo
lokalizované infekce do té doby, nez jsou tyto infekce terapeuticky zvladnuty. U pacientt, ktefi pfisli
do styku s tuberkul6zou, a pacientd, ktefi cestovali do oblasti s vysokym rizikem vyskytu tuberkul6zy
nebo endemickych mykdz, jako napiiklad histoplasméza, kokcidiomykoza, nebo blastomykoza, ma
byt zvazen pomér rizika a pfinosu 1é¢by piipravkem Halimatoz jesté pred zahajenim 1é¢by (viz Jiné
oportunni infekce).

Ti pacienti, u nichz dojde béhem 1é¢by piipravkem Halimatoz k rozvoji nové infekce, musi byt pecélivé
sledovani a podstoupit kompletni diagnostické vySetfeni. Pokud u pacienta dojde k rozvoji nové
zavazné infekce nebo sepse, podavani piipravku Halimatoz se prerusi a je nutno zah4jit vhodnou
antimikrobialni ¢i antifungalni 1écbu do doby, nez je infekce terapeuticky zvladnuta. Lékati musi byt
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opatrni pfi zvazovani 1é¢by piipravkem Halimatoz u pacientd s anamnézou recidivujici infekce nebo
U pacienttl, jejichZ celkovy zdravotni stav k infekcim predisponuje, véetné téch, ktefi soucasné uzivaji
imunosupresivni medikaci.

Zavainé infekce

U pacientt pouzivajicich adalimumab byly hlaseny zavazné infekce, véetné sepse zpuisobené
bakteriemi, mykobakteriemi, invazivnimi plisnémi, parazity, viry ¢i jin€ oportunni infekce jako
napiiklad listerioza, legionel6za a pneumocystdza.

Jiné zavazné infekce pozorované v klinickych studiich zahrnuji pneumonii, pyelonefritis, septickou
arthritis a septikémii. V souvislosti s t€émito infekcemi byly hlaSeny pfipady hospitalizace i fatdlniho

konce.
'
Tuberkul6za A®

U pacientt, 1é¢enych adalimumabem, byly hlaseny piipady tuberkuldzy véetné rea '@i nového
vzniku infekce. HI&Seni zahrnovala jak pulmonalni, tak extrapulmonalni (tj. dise anou)

tuberkuldzu. N
N

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Halimatoz musi byt vSichni pacienti vys j na pritomnost aktivni
a inaktivni (,,latentni*) tuberkul6zy. Toto vySetfeni ma spocivat v po osouzeni osobni
anamnézy pacienta cilené na vyskyt tuberkuldézy v minulosti, ¢i na mo%n¢ diivéjsi kontakty s osobami
s aktivni tuberkul6zou a na diivéjsi a/nebo soucasnou imunosu g&ni lécbu. U vsech pacientit musi
byt provedena ptislu$na orientacni vysetieni (tj. kozni tuberk %}'r test a RTG vySetfeni hrudniku),
provedeni téchto testl a jejich
vysledky byly zaznamenany v informacni karticce paciefitaNPredepisujicim 1ékartim piipominame
riziko fale$né negativnich vysledkt kozniho tuberhy'nvv o testu, a to zejména u tézce nemocnych

nebo pacientii se snizenou imunitni odpovédi.

\

Lécba ptipravkem Halimatoz nesmi byt zahgj bacientﬁ s diagnostikovanou aktivni tuberkul6zou

(viz bod 4.3). @

Ve vsech nize popsanych situacich% | byt velmi peclivé posouzen pomér pfinosu a rizika 1écby.

Jestlize existuje podezieni ha, i tuberkuldzu, je tfeba uvédomit 1ékare, jez ma zkuSenosti S
1écbou tuberkulozy. \

V ptipad¢ diagnézy la\%i tuberkulézy musi byt odpovidajici profylaktickd antituberkuldzni 1écba
zapocata jesté pfe‘d ah4jenim 1é¢by piipravkem Halimatoz a musi byt v souladu s mistnimi

doporuéenirzliA
. J . . . . .
Pouzitigprafylaktické antituberkulozni lecby je tieba zvazit pred zahdjenim 1¢Eby pripravkem
i ¢ u pacientd, u kterych se, i pies negativni testy na tuberkulozu, vyskytuji zavazné nebo

vvvvvv

U pacientt lé¢enych adalimumabem se i pies profylaktickou 1écbu tuberkulozy objevily piipady
reaktivace tuberkul6zy. U nékterych pacientt, ktefi byli v minulosti uspésSné¢ 1é€eni na aktivni
tuberkul6zu, se béhem 1é¢by adalimumabem znovu rozvinula aktivni tuberkuldza.

Pacienty je tfeba poucit, aby vyhledali Iékaie, pokud se objevi béhem 1é¢by piipravkem Halimatoz

nebo po jejim ukonéeni ptiznaky suspektni pro tuberkuldézu (napf. pretrvavajici kasel, vyCerpani ¢i
véhovy ubytek, mirn¢ zvysena teplota, malatnost).
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Jiné oportunni infekce

U pacientl pouzivajicich adalimumab byly hlaseny oportunni infekce, véetné invazivnich plisnovych
infekci. Tyto infekce nebyly u pacienti uzivajicich TNF-antagonisty vZdy rozpoznany, coZ mélo za
nasledek opozdéné nasazeni vhodné 1écby a v nékterych piipadech vedlo az k fatalnimu zakonceni.

U pacienttl, u nichz se rozvinou znamky a pfiznaky, jako je horecka, malatnost, Ubytek hmotnosti,
poceni, kasel, dyspnoe a/nebo plicni infiltraty ¢i jiné zavazné systémové onemocnéni s nebo bez
doprovodného Soku, je titeba pomyslet na moznost invazivni plisnové infekce; pouzivani pfipravku
Halimatoz by mélo byt ihned pferuseno. Diagnéza onemocnéni a zahajeni empirické antifungalni
terapie u téchto pacientd by mélo byt uc¢inéno po konzultaci s 1ékatem, ktery ma zkuSenost s 1éEbou
pacienti s invazivnimi plistiovymi infekcemi.

Reaktivace hepatitidy B ‘@Q

v

Reaktivace hepatitidy B se objevila u téch pacientt, uzivajicich TNF-antagonisty v&et
adalimumabu, ktefi jsou chronickymi nositeli tohoto viru (tedy surface antigen pozi@[\! ekteré z
ptipadi byly fatalni. Pacienti by méli byt testovani na pritomnost mozné nakazy %ﬂ'eété pred
zapocCetim 1é¢by pripravkem Halimatoz. Pacientim, u kterych byl test na infokc%b hepatitidy B
pozitivni, je tfeba doporucit, aby vyhledali pomoc Iékare, ktery ma zku§en$ ou hepatitidy B.
Nositelé HBV, kteti vyZzaduji 1é¢bu piipravkem Halimatoz, musi byt ;@é 1é¢by a nékolik dalsich
m¢ésict po jejim ukoncéeni peclivé sledovani z hlediska vyskytu zgamek¢i projevu aktivni HBV
infekce. Adekvatni udaje, vypovidajici o 1é¢bé pacientt, nositell HBV, kombinaci TNF-antagonisty

a antivirotika z divodu zabranéni reaktivace HBV, nejsou k diSpozici. U pacienti, u kterych dojde

k rozvoji HBV reaktivace, musi byt ptipravek Halimatoz V)@n a je tfeba zahajit uc¢innou
antivirovou terapii a dal$i podptrnou 1é¢bu.

45 &
Neurologické piihody .‘@

V souvislosti s podadvanim antagonista TN tné adalimumabu se vzacné vyskytly piipady nového
vzniku nebo exacerbace klinickych s@ /nebo radiografického pritkazu demyelinizacniho

onemocnéni centralniho nervového sys véetné roztrousené sklerozy a optické neuritidy a
periferniho nervového systému, v¢ illain-Barré syndromu. Piedepisujici 1ékati by méli s
opatrnosti zvazit pouziti pﬁprav%%ﬂ‘natoz u pacientil s preexistujicimi nebo v nedavné dob¢
vzniklymi demyelinizacnimi

n¢ktera z uvedenych pory

i ami centralniho nebo periferniho nervového systému; pokud se
Qi, je tieba zvazit vysazeni piipravku Halimatoz. Je zndmo, Ze
existuje spojeni mezi i edialni uveitidou a demyeliniza¢nimi poruchami centralniho nervového
systému. U pacientt s fek¢ni intermedialni uveitidou je tfeba pted zahdjenim terapie ptipravkem
Halimatoz a pravfd n¢ b&hem 1é¢by provadét neurologické vysetieni k posouzeni preexistujicich nebo
Vyvij ejicich‘se d iniza¢nich poruch centralniho nervového systému.

J@
Alergické fea

Pf%;d%ﬁ adalimumabu v Kklinickych studiich byly zavazné alergické reakce, spojené s jeho
podanifn, pozorovany pouze vzacné. V klinickych studiich s adalimumabem se obc¢as vyskytly
nezdvazné alergické reakce. HlaSeni z praxe uvadgji vyskyt zavaznych alergickych reakci, véetné
anafylaxe, po podani adalimumabu. Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna alergicka
reakce, musi byt ihned ukonéeno podavani piipravku Halimatoz a zahajena piislu$na 1éc¢ba.

Imunosuprese
Ve studii u 64 pacientt s revmatoidni artritidou, ktefi byli 1éceni adalimumabem, nebylo prokazano
sniZzeni hypersenzitivity opozdéného typu, snizeni hladin imunoglobulinti nebo zména v poctu

efektorovych T, B a NK bun¢k, monocytii/makrofagli a neutrofild.

Maligni onemocnéni a lymfoproliferativni poruchy
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V kontrolovanych ¢astech klinickych studii s antagonisty TNF bylo u pacientli léCenych antagonisty
TNF pozorovéano v porovnani s kontrolni skupinou pacienti vice piipadi malignit véetné lymfomau.
Jejich vyskyt byl v3ak vzacny. V postmarketingovém obdobi byly u pacienti 1é¢enych TNF-
antagonisty hlaSeny ptipady leukémie. U pacientii s revmatoidni artritidou s dlouhodobym vysoce
aktivnim zanétlivym onemocnénim existuje zvysené riziko vzniku lymfomu a leukémie, coz
komplikuje odhad rizika. Podle soucasného stavu znalosti nelze u pacientli [écenych antagonisty TNF
vyloucit mozné riziko rozvoje lymfomn, leukémie a jinych malignich onemocnéni.

V postmarketingovém obdobi byly u déti, dospivajicich a mladych dospélych (do 22 let) uZivajicich
TNF-blokatory (zahajeni 1é¢by v < 18 letech véku), véetné adalimumabu, hlaseny malignity, z nichz
nékteré byly fatalni. Ptiblizné polovina piipadt byly lymfomy. Jiné pfipady piedstavovaly rizné druhy
malignit a zahrnovaly vzacné malignity, které jsou obvykle spojeny s imunosupresi. Riziko roz
malignit u déti a dospivajicich 1é¢enych TNF-blokatory nelze vyloucit. ‘@@

Z postmarketingové praxe u pacientti 1é¢enych adalimumabem byly hlaSeny vzacné pii Q
hepatosplenického T-bunééného lymfomu. Tento vzacny typ T-bunééného lymfom nacuje
velmi agresivnim prib€hem onemocnéni a je obvykle fatalni. Neékteré z téchto T—&&n}'/ch lymfom1,
spojované s adalimumabem, se vyskytly u mladych pacientt 1é¢enych souéasnﬁt ioprinem

nebo 6-merkaptopurinem pro zanétlivé stfevni onemocnéni. Mozné riziko ifface azathioprinu
nebo 6-merkaptopurinu a ptipravku Halimatoz mé byt peclivé zvazeno. Ri 0zvoje
hepatosplenického T-buné¢ného lymfomu nelze u pacientt 1é¢enych pi Halimatoz vyloucit
(viz bod 4.8). ] {

N\

Nebyly provedeny Zadné studie u pacientd s anamnézou mali Y@‘onemocnéni nebo v piipadech, kde
by 1é¢ba adalimumabem dale pokracovala i u pacientt, u kt doslo k rozvoji maligniho
onemocnéni. Je proto zapotiebi jesté vEtsi opatrnost pii dvage o 16¢bé piipravkem Halimatoz u téchto
pacientt (viz bod 4.8).

.

Vsechny pacienty, zvlasté pacienty s anamnézou%ahlé imunosupresivni 1éCby nebo pacienty

S psoridzou, kteti byli v minulosti léceni P je eba vysetfit na pritomnost nemelanomového
¢ ipravkem Halimatoz. U pacientt uzivajicich TNF-
aSen vyskyt melanomu a karcinomu z Merkelovych

kozniho karcinomu jesté pied a béhem 1¢
antagonisty, véetné adalimumabu, byl t

bungk (viz bod 4.8). @

V ovéfovaci klinické studii jici uzivani jiného antagonisty TNF, infliximabu, u pacientti se
stiedné tézkou az téZkout ou obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN), bylo u pacientt 1é¢enych
infliximabem pozorovanQWic€ malignit, pfevazné plic, hlavy a krku v porovnani s kontrolni skupinou
pacientd. VSichni pac@oyli v minulosti téZci kufaci. Z tohoto diivodu je zapotiebi opatrnosti pii
uzivani jakéhokoﬁ TNF®antagonisty u pacientti s CHOPN, stejné jako u pacientd s vySSim rizikem
vzniku malignQ edku jejich tézkého kutactvi.

]

Podle s‘)u@ h tdaji neni znamo, zda 1é¢ba adalimumabem ovliviiuje riziko vzniku dysplazie nebo
kolore 0 karcinomu. VSichni pacienti s ulcerdzni kolitidou, u nichz existuje riziko pro vznik
dyﬁ%bo kolorektalniho karcinomu (napf. pacienti s dlouhotrvajici ulcerdzni kolitidou nebo
primawAi sklerotizujici cholangitidou), u kterych se v minulosti vyskytla dysplazie nebo kolorektalni
karcinom, by méli byt vySetfeni na mozny rozvoj dysplazie nebo kolorektalniho karcinomu jesté pred
zahajenim 1é¢by a dale v pravidelnych intervalech v jejim pribéhu. Toto vysetieni ma, v souladu

s mistnimi poZadavky, zahrnovat kolonoskopii a biopsii.

Hematologické reakce

Pti uzivani antagonisti TNF byly vzacné hlaSeny ptipady pancytopenie véetné aplastické anémie.
U adalimumabu byly hlaseny nezadouci piihody v oblasti hematologického systému, véetné
medicinsky vyznamné cytopenie (napf. trombocytopenie, leukopenie). VSem pacientiim je nutné
doporucit, aby ihned vyhledali 1ékafskou pomoc, pokud se pii 1é¢bé piipravkem Halimatoz vyvinou
ptiznaky a projevy podezielé z krevni dyskrasie (napf. pietrvavajici horecka, hematomy, krvaceni,
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bledost). U pacientu s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami je nutné zvazit
vysazeni 1écby.

Oc¢kovani

Obdobna protilatkova odpovéd’ na standardni 23slozkovou pneumokokovou vakeinu a téisloZkovou
virovou vakcinu proti chiipce byla pozorovana ve studii s 226 dospélymi subjekty s revmatoidni
artritidou, kteti byli 1é¢eni adalimumabem nebo placebem. Nejsou k dispozici Zadné Udaje, tykajici se
sekundarniho pfenosu infekce v disledku Zivé vakciny u pacienti 1é¢enych adalimumabem.

Doporucuje se, aby pediatricti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna doporucend ockovani
Vv souladu se soucasnymi vakcinaénimi smérnicemi jesté pred zahajenim 1é¢by piipravkem Halimatoz.

Pacienti 1é¢eni ptipravkem Halimatoz mohou byt soubézné o¢kovani, s vyjimkou o¢kovani zi Q
vakcinami. Podavani Zivych vakcin (napt. BCG vakcin) se nedoporucuje u déti, které byly
adalimumabu vystaveny in utero, a to po dobu 5 mésict od posledni davky adalimum:

matce béhem téhotenstvi podana. K

Méstnavé srdecni selhani . %\'

V Klinické studii s jinym antagonistou TNF bylo pozorovano zhorSeni mg @ho srde¢niho selhani a
zvyseni mortality na mé&stnavé srde¢ni selhani. Pfipady zhorSeni mést decniho selhani byly
rovnéz popsany u pacientll Ié¢enych adalimumabem. U pacientii ¢ mirhym srde¢nim selhanim (tfida

I/I1 podle NYHA) se musi ptipravek Halimatoz podévat s opat NPﬁpravek Halimatoz je
kontraindikovan u stfedn¢ tézkého az t€zkého srde¢niho selhé bod 4.3). U pacientt, u kterych

7 byla

dojde k rozvoji nebo zhor$eni ptiznakti méstnavého srdecni ani, musi byt 1é¢ba piipravkem
Halimatoz ukoncena.

W
Autoimunitni procesy "<1/

Lécba ptipravkem Halimatoz mize vést ke bé alitoimunitnich protilatek. Dopad dlouhodobé [écby

adalimumabem na rozvoj autoimunitnic ocnéni neni znam. JestliZe se u pacienta v souvislosti
s 1é¢bou piipravkem Halimatoz vyvino tomy, svéd¢ici pro lupus-like syndrom a ma-li pozitivni
protilatky proti dvousroubovici D u n&j lécba piipravkem Halimatoz nesmi déle pokracovat

(viz bod 4.8). &

Soucasné podavani biolq.tu'tdk\ MARDSs nebo antagonistia TNF

V klinickych studiich Qljlcich soucasné podavani anakinry a dalSiho antagonisty TNF —
etanerceptu, byly pdzorovany zavazné infekce, pticemz nebyl zjistén zadny dalsi klinicky pfinos
v porovnéni‘s m;x apii etanerceptem. Vzhledem Kk ptivodu neZadoucich u¢inkd pozorovanych pti
kombinoyanélctbe etanerceptem a anakinrou se mohou vyskytnout obdobné toxické projevy pifi

ace anakinry a jinych antagonistd TNF. Proto se nedoporuéuje pouzivat kombinaci
a anakinry (viz bod 4.5).
SotgasngPouzivani adalimumabu spolu s jinymi biologickymi DMARDs (napt. anakinra a abatacept)
ifiymi antagonisty TNF se nedoporucuje na zakladé mozného zvyseni rizika infekci vcetné
zavaznych infekci, ale i moznych farmakologickych interakci (viz bod 4.5).

Chirurgické vykony

U pacientt 1é¢enych adalimumabem existuji jen omezené zkusSenosti tykajici se bezpe¢nosti ptipravku
v souvislosti s chirurgickymi vykony. Pfi planovani chirurgického vykonu je tfeba vzit v Uvahu dlouhy
polocas adalimumabu. Pacient, u kterého je nutna operace béhem 1é¢by ptipravkem Halimatoz, musi
byt peclivé sledovan z hlediska vzniku infekci a musi byt provedena piislusna opatfeni. U pacientd
1é¢enych adalimumabem, u kterych byla provedena arthroplastika, existuji jen omezené zkuSenosti
tykajici se bezpec¢nosti ptipravku.
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Obstrukce tenkého stieva

Selhani odpovédi na 1é¢bu u Crohnovy choroby mize signalizovat vyskyt fixované fibrotické
striktury, ktera si miize vyzadat chirurgickou 1é¢bu. Dostupné tidaje naznacuji, ze adalimumab
nezhorSuje ani nezpisobuje striktury.

Starsi pacienti

Frekvence zavaznych infekci u pacientli ve véku nad 65 let (3,7 %), 1é¢enych adalimumabem, byla
vyS38i nez u pacientt ve véku do 65 let (1,5 %). Nékteré z téchto infekci mély fatalni zakonceni. P¥i
1écbé starSich pacientt je zapotiebi vénovat obzvlastni pozornost riziku vzniku infekef.

Pediatricka populace . Q

Viz Oc¢kovani vyse.

Obsah sodiku KO

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce 048 é\'znamené, Ze je

Vv podstaté ,,bez sodiku“. Q\

45 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interak
!

Adalimumab byl studovan u pacientd s revmatoidni artritidou p tikularni juvenilni idiopatickou
artritidou a psoriatickou artritidou, u kterych byl podavan v otérapii nebo v kombinaci
s methotrexatem. Pii podavani adalimumabu v kombinaci 5%‘\ trexatem byla v porovnani
s monoterapii tvorba protilatek nizsi. Podavani adalimur@g ez methotrexatu vedlo ke zvy3ené
tvorbé protilatek, zvysené clearance a snizené ﬁéir%a limumabu (viz bod 5.1).

L 2

L 2

Kombinovat adalimumab s anakinrou se nedo o&%e (viz bod 4.4 ,,Souc¢asné podavani biologickych
DMARDs nebo antagonistit TNF*). %

Kombinovat adalimumab s abatacepte doporucuje (viz bod 4.4 ,,Souéasné podavani
biologickych DMARDs nebo anta% TNF*).

4.6 Fertilita, téhotenst\‘i &li

} e\

Zeny ve fertilnim véku K

Zeny ve fertilnim'y Ri zvazit pouziti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokra¢ovat
Vv jejim uiiV'g'lIli u nejméné péti mesich po poslednim podani pfipravku Halimatoz.

o
Téhoteg stﬁ \,

z @oém (ptiblizné 2 100) do konce gravidity prospektivné sledovanych t¢hotenstvi vedoucich
k porodum Zivych déti u Zen 1é¢enych adalimumabem, z nichz vice nez 1 500 bylo l1é¢eno

adalimumabem v 1. trimestru, nevyplyva zvysené riziko vrozenych malformaci u novorozence.
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Do prospektivniho kohortového registru bylo zatazeno 257 zen s revmatoidni artritidou (RA) nebo
Crohnovou chorobou (CD) 1é¢enych adalimumabem alespoii béhem prvniho trimestru a 120 Zen s RA
nebo CD nelécenych adalimumabem. Primarnim cilovym parametrem byla prevalence vrozenych vad.
Mira téhotenstvi ukonéena alespoii jednim porodem Zivého ditéte s vyznamnou vrozenou vadou byla
6/69 (8,7 %) u Zen 1éCenych adalimumabem s RA a 5/74 (6,8 %) u neléenych Zen s RA (neupravena
OR 1,31, 95% CI 0,38-4,52) a 16/152 (10,5 %) u Zen 1é¢enych adalimumabem s CD a 3/32 (9,4 %)

u nelécenych Zen s CD (neupravend OR 1,14, 95% CI 0,31-4,16). Upravena OR (vypoétena pro
rozdily pfi vychozim stavu) byla 1,10 (95% CI 0,45-2,73) s kombinaci RA a CD. Mezi sekundarnimi
cilovymi parametry (spontanni potraty, mensi vrozené vady, pfed¢asny porod, porod s vaznymi nebo
oportunnimi infekcemi) nebyly hléSeny zadné vyrazné rozdily mezi Zenami lé¢enymi adalimumabem
a neléCenymi Zenami, a zaroven nebyly hlaSeny zadné porody mrtvého plodu nebo maligni stavy.
Interpretace udaji mtze byt ovlivnéna metodologickymi limity studie, véetné malé velikosti
sledovaného souboru pacientek a nerandomizovaného designu studie.

Ve vyvojové toxikologické studii provadéné na opicich nebyly zjiStény znamky toxicity u )
embryotoxicity ¢i teratogenity. Preklinicka data o u¢inku adalimumabu na postnatalni toxidi jsou
k dispozici (viz bod 5.3). 4

Adalimumab podavany v te€hotenstvi miize vzhledem k inhibici TNFa ovlivnit n %
imunologickou odpovéd’ u novorozencu. Adalimumab ma byt uzivan behemote vi pouze tehdy,

pokud je to nezbytné nutné ck

Adalimumab miize pfechazet pies placentu do séra déti narozenym m eré byly v t€hotenstvi
adalimumabem 1é¢eny. V disledku toho mohou byt tyto déti nach In nfekCIm Podavani Zivych
vakcin (napt. BCG vakcin) détem, které byly in utero adalimu Vystaveny, se nedoporucuje po
dobu 5 mésict po posledni injekci adalimumabu, kterou mat ib&hu te€hotenstvi dostala.

Kojeni Q
-

Z omezenych (limitovanych) informaci v publik&g@ﬂeratufe vyplyva, Ze adalimumab je vylu¢ovan
do matetského mléka ve velmi nizkych koncentrx s ptitomnosti adalimumabu v matetském mléce
v koncentracich od 0,1 % do 1 % sérové h matky. Pfi peroralnim podavéni proteint
imunoglobulinu G probiha jejich proteoly stievech a jejich biologickéa dostupnost je nizka.
Neptedpoklada se Zadny vliv na kojeQ ozence/kojence. Proto lze ptipravek Halimatoz podavat

béhem kojeni. @

Fertilita

Preklinické studie zam¢ {Q\ vliv adalimumabu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7  Ué&inky na %" st Fidit a obsluhovat stroje
Prlpravek_j-l z miize mit maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po pouziti ptipravku
Hallma{oz e mlize objevit vertigo a zrakové poruchy (viz bod 4.8).

4, adouci ucinky

Souhrnny bezpecénostni profil

Adalimumab byl hodnocen u 9 506 pacienti v pivotnich kontrolovanych a otevienych studiich po
dobu aZ 60 mésicti nebo déle. Tyto studie zahrnovaly pacienty s revmatoidni artritidou s kratkym a
dlouhym trvanim, pacienty s juvenilni idiopatickou artritidou (polyartikul&rni juvenilni idiopatickou
artritidou a entezopatickou artritidou), stejné jako pacienty s axialni spondylartritidou (ankylozujici
spondylitidou a axidlni spondylartritidou bez radiologického prikazu AS), psoriatickou artritidou,
pacienty s Crohnovou chorobou, ulcerdzni kolitidou, psoridzou a pacienty s hidradenitis suppurativa a
uveitidou. Pivotni kontrolované studie zahrnovaly 6 089 pacientt 1é¢enych adalimumabem

a 3 801 pacientd, kteti v kontrolovaném obdobi studii dostavali placebo nebo aktivni srovnavaci 1ék.
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Podil pacienttl, kteti predc¢asne ukoncili 1é¢bu pro nezadouci Gcinky ve dvojité zaslepené kontrolované
¢asti pivotnich studii, byl 5,9 % pacientu 1é¢enych adalimumabem a 5,4 % u pacient uzivajicich
kontrolni 1écbu.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Géinky jsou infekce (jako je nazofaryngitida, infekce hornich
dychacich cest a sinusitida), reakce v misté injekéniho vpichu (erytém, svédéni, krvaceni, bolest nebo
otoky), bolesti hlavy a muskuloskeletéalni bolest.

U adalimumabu byly hlaseny zavazné nezadouci u¢inky. TNF antagonisté, jako napiiklad
adalimumab, ovliviiuji imunitni systém a jejich pouziti mize ovliviiovat schopnost obranyschopnosti
organismu vuci infekci a rakovinnému bujeni.

U adalimumabu byly také hlaSeny fatalni a Zivot ohrozujici infekce (véetné sepse, oportunnlch
TBC), HBV reaktivace a rizné malignity (v¢etné leukémie, lymfomt a HSTCL). %

Byly také hlaseny zavazné hematologické, neurologické a autoimunni reakce. Tyto za zacne se
vyskytujici ptipady pancytopenie, aplastické anémie, centralnich a perifernich dem ¢nich

chorob, ptipady lupus erythematodes a stavli podobnych lupusu a Stevenstiv-J oh 4v syndrom.

Pediatrick& populace

Obecné byly nezadouci ucinky u pediatrickych pacientii, pokud Jde 0 ezost vyskytu, podobné
tém, které byly pozorovany u dospélych pacienti.

Tabulkovy seznam nezddoucich uéinkt

Nasledujici vycet nezadoucich 0€inkt je zaloZen na zku& klinickych studii a z obdobi
postmarketingu, G¢inky jsou sefazeny podle organ h systému (SOC) a frekvence vyskytu

v tabulce 6 niZe: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/10); méné Casté (> 1/1 000 do < 1/100);
vzécné (> 1/10 000 do < 1/1 000) a neni zndmo tupnych Gdajt nelze urcit). V kazdé skupiné
cetnosti jsou nezadouci ucinky fazeny pod sajigi zavaznosti.

Jsou zde zahrnuty u¢inky, které se, na notlivymi indikacemi, vyskytovaly s nejvyssi frekvenci.
Hvézdicka (*) se ve sloupci tfid or anovych systému vyskytuje tehdy, pokud Ize dalsi informace

nalézt na jinych mistech textu, v 4.3,4.4a4.8.

QQ
4*

\/Q)
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Tal

bulka 6

Nezadouci uéinky

Tiida organovych systémi

Frekvence

Nezadouci ucéinek

Infekce a infestace™

Velmi Casté

Infekce dychacich cest (v¢etné infekce dolnich a
hornich cest dychacich, pneumonie, sinusitidy,
faryngitidy, nazofaryngitidy, bronchitidy a
pneumonie vyvolané herpetickymi viry)

Casté

Systémové infekce (vEetné sepse, kandidozy a
chiipky),

sttevni infekce (véetné virové gastroenteritidy
infekce kiize a mékkych tkani (veetné pargny€hi
celulitidy, impetiga, nekrotizujici fasciiti pes
zoster),

usni infekce,

oralni infekce (véetné herpes si & »oralniho
herpes a zubnich infekci), K

infekce reproduk¢niho sysf@éetné
vulvovaginalni myotické e),

infekce mo¢ovych ce@ pyelonefritidy),
plisiové infekce,

kloubni infekcé

Méneé Casté

oportu kce a tuberkuléza (veetné
kokci%y 0zy, histoplasmézy a infekci

sobehych mycobacterium avium complex),
% ialni infekce,
\/ 1 infekce,
- d

ertikulitida®

~
Neu rolog%&%kce (v&etn& virové meningitidy),

Novotvary benigni, maligni a
blize neuréené (zahrnujici

cysty a polypy)*

(W Q
S

N
J{Q

Karcinom kiize vyjma melanomu (v¢etné karcinomu
z bazalnich bunék a skvamoézniho bunééného
karcinomu),

benigni neoplazie

Méneé Casté

Lymfom**,

novotvary solidnich organt (vcetn¢ karcinomu prsu,
plicni neoplazie a neoplazie §titné zlazy),
melanom**

N

\/z&cné

Leukémie?

Neni znamo

Hepatosplenicky T-bun&ény lymfom”

karcinom z Merkelovych bunék (neuroendokrinni
karcinom kiize)®

Kaposiho sarkom

Poruchy krve a lymfatického
systému*

Velmi Casté

Leukopenie (véetn€ neutropenie a
agranulocytozy),
anémie

Casté

Leukocytoza,
trombocytopenie,
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Tiida organovych systémi

Frekvence

Nezadouci u¢inek

Méng¢ Gasté Idiopaticka trombocytopenicka purpura
Vzacné Pancytopenie
Poruchy imunitniho systému* | Casté Hypersenzitivita,

alergie (vCetn¢ sezdnni alergie)

Mén¢ Casté

Sarkoidéza®,
vaskulitida

Vzacné

anafylaxe?

Poruchy metabolismu a
vyZivy

Velmi Casté

Casté

Zvysenti lipida ‘®< 2
Hypokalémie, N
zvyseni kyseliny mocoveé,

abnormalni hladina SOdIkU \% kr\\s
hypokalcémie,

hyperglykémie,

Psychiatrické poruchy

Casté

hypofosfatémie,
dehydratace

(vCetné deprese),
vost

Alterace
Uzko

Poruchy nervového systému*

Velmi casté

£

Casté

3

<§<}; hlavy
S

estezie (vCetné hypestézie),
migréna,
utlak nervovych kotenti

@’éasté

Cévni mozkova piihoda?,
ties,
neuropatie

K Vzacné Roztrousena sklerdza,
) demyeliniza¢ni poruchy (napft. opticka neuritida,
ﬁ Guillain-Barré syndrom) ¥
* o ) _
Poruchy eka»\ Casté Poruchy zraku,
) konjunktivitida,
74) blefaritida,
V otok oka
Méng¢ Gasté Diplopie
Poruchy ucha a labyrintu Casté Vertigo
Méné Gasté Ztréta sluchu,
tinnitus
Srdeéni poruchy* Casté Tachykardie,
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Tiida organovych systémi

Frekvence

Nezadouci u¢inek

Méneé Casté

Infarkt myokardu?,
arytmie,
meéstnavé srdecni selhani

Vzacné Srdeéni zastava
Cévni poruchy Casté Hypertenze,
zachvaty zrudnuti,
hematomy

Méneé Casté

Aneurysma aorty,
cévni arteridlni okluze,
tromoflebitida

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy*

Casté

Astma,
dyspnoe,
kasel

Mén¢ Casté

Plicni embolie, Y

N
"

intersticialni plicni ¢ /

chronicka obstrukd I@ni nemoc,

pneumonitida, ¥
pleuralni vy@ﬂ

Vzacné

Plicm’{\@>

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

. st b‘richa,
Q a a zvraceni

- Kfvaceni z Gl traktu,

dyspepsie,

gastroezofagedlni refluxni choroba,
sicca syndrom

éné Gasté Pankreatitida,
dysfagie,
edém obliceje
Vzacné Perforace stfeva®

Velmi Casté

Zvyseni jaternich enzymu

Méneé Casté

Steatdza jater,
cholecystitida a cholelithiaza,
zvyseni bilirubinu

Vzacné Hepatitida,
reaktivace hepatitidy BY,
autoimunni hepatitida®
Neni znamo | Selhani jater?)

Poruchy kuze a podkozni
tkané

Velmi Casté

Rash (vcetné exfoliativniho rashe)
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Tiida organovych systémi

Frekvence

Nezadouci u¢inek

Casté

Novy vyskyt nebo zhorSeni psoriazy (véetné
palmoplantérni pustulézni psoriazy) Y,
urtikarie,

tvorba modfin (v¢etné purpury),

dermatitida (véetné ekzému),

onychoklazie,

hyperhidrdza,

alopecie?,

pruritus

Méneé Casté

Nocéni poceni,
zjizveni

Vzacné

AN
4’?}

Erythema multiforme?,
Stevenstv-Johnsontv syndrom?,

angioedém?, 5\&

Neni znamo

kozni vaskulitida®,
Zhorseni ptiznaki de@@ozmdyn

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Velmi Casté

lichenoidni koZni reakce1)0
Muskuloskelet!& est

Casté Svalové s (vetnd zvyseni
kreati T@nézy v krvi)
Méné Casté bdomyolyza,
g emovy lupus erythematodes
Vzacné upus-like syndrom?

N

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Casté @ N

Poskozeni ledvin,
hematurie

e Casté

Nykturie

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

<
X “Q\/I
K\ éné Casté

Erektilni dysfunkce

Celkové poruc i kce
V misté amll?

@

Velmi Casté

Reakce v misté injek¢niho vpichu (vEetné erytému
vV misté vpichu injekce)

' v -
@ Casté Bolest na hrudi,
V edem,
pyrexie
Méné Casté Zanét
Vysetteni* Casté Poruchy koagulace a krvaceni (v€etné prodlouzeni

aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu),
pozitivni test autoprotilatek (vcetné protilatek

proti dvousroubovici DNA),

zvyseni laktatdehydrogenazy v krvi
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Tiida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinek

Poranéni, otravy a Casté Poruchy hojeni
proceduralni komplikace

* dalsi informace Ize nalézt na jinych mistech textu, v bodech 4.3, 4.4 2 4.8
**  yCetné oteviené faze prodlouzenych studif
b vcetné Udajl ze spontanniho hlaseni

Hidradenitis suppurativa

Bezpeénostni profil u pacientt s hidradenitis suppurativa 1é¢enych adalimumabem jednou tydné byl
Vv souladu se znamym bezpe¢nostnim profilem adalimumabu.

Uveitida ‘@Q
Bezpe¢nostni profil u pacientti s uveitidou 1é¢enych adalimumabem jednou za dva tyd v souladu
se znamym bezpecnostnim profilem adalimumabu.

x$
Popis vybranych nezddoucich Gcéink ‘\6
Reakce v mistée injekéniho vpichu @Q

V pivotnich kontrolovanych studiich se u 12,9 % détskych a dosﬁ% acientl lé¢enych
adalimumabem vyvinuly reakce v misté vpichu (erytém a/nebo ¢ni, krvaceni, bolest nebo otok)
V porovnani se 7,2 % pacientt 1é¢enych placebem nebo akti %ﬁrolou. Reakce v mist¢ injekéniho
vpichu nevyzadovaly pferuseni podavani 1é¢ivého piipra @

Infekce . "/v
N
V pivotnich kontrolovanych studiich se u dét y%dospélych pacientti 1é¢enych adalimumabem
vyskytla infekce ve frekvenci 1,51 au paci%éée ych placebem nebo aktivni kontrolou ve
frekvenci 1,46 ptipadd na pacienta 1éce @) dobu jednoho roku (pfipad/pacient/rok). Jednalo se
predevsim o nazofaryngitidu, infekcib% cest dychacich a sinusitidu. VétSina pacientd
¢

pokracovala po vyléceni infekce V% dalimumabem.

Vyskyt zavaznych infekei g \u 1é¢enych adalimumabem ¢inil 0,04 piipadt/pacient/rok a
U pacientt léCenych plaeé(\ o aktivni kontrolou 0,03 ptipadt/pacient/rok.

\Y kontrolovanyc]‘ a o%nych studiich u dospélych i pediatrickych pacienti s adalimumabem byly
hlaseny zavazné i ce (Véetné fatalnich infekci, které se vyskytovaly vzacné), jako jsou tuberkul6za
(vCetné miligrai 4 mitoplicni tuberkuldzy) a invazivni oportunni infekce (napt. diseminovana nebo
mimopli N) asmoza, blastocyst6za, kokcidiomykdza, pneumocystdza, kandid6za, aspergildza a
listeriog %ﬁna pripadt tuberkul6zy se vyskytla v prvnich osmi mésicich po zahajeni 1écby a
mohlo @]nat o0 opétovné vzplanuti latentniho onemocnéni.

M(Mmemocném’ a lymfoproliferativni poruchy

Ve studiich s adalimumabem nebyly u 249 pediatrickych pacientt s juvenilni idiopatickou artritidou
(polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou a entezopatickou artritidou) pozorovany Zadné
malignity pfi expozici odpovidajici 655,6 pacientorokiim 1é¢by. Zadné malignity nebyly navic
pozorovany ani u 192 pediatrickych pacientl pfi expozici 498,1 pacientorokti 1é¢by v prubéhu studii

s adalimumabem, zam&fenych na pediatrické pacienty s Crohnovou chorobou. Zadné malignity nebyly
pozorovany u 77 pediatrickych pacientl pfi expozici 80 pacientorokd 1é¢by v prub&hu studie

s adalimumabem u pediatrickych pacientu s chronickou loZiskovou psoriazou. U 60 pediatrickych
pacientil s expozici 58,4 pacientorokti nebyly pozorovany zadné malignity béhem klinického
hodnoceni s adalimumabem u pediatrickych pacientt s uveitidou.
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V prubéhu kontrolovaného obdobi pivotnich klinickych studii u dospélych pacientt s adalimumabem,
Vv trvani nejméné 12 tydni, byly u pacientt se stiedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni artritidou,
ankylozujici spondylitidou, axialni spondylartritidou bez radiologického pritkazu AS, psoriatickou
artritidou, psoriazou, hidradenitis suppurativa, Crohnovou chorobou, ulcer6zni kolitidou a uveitidou
pozorovany ptipady malignit jiného druhu, nez jsou lymfomy ¢i nemelanomovy karcinom kiize,

s Cetnosti vyskytu 6,8 (4,4 a 10,5) (na 1 000 pacientorokt pti 95% intervalu spolehlivosti), v
porovnani s ¢etnosti jejich vyskytu 6,3 (3,4 a 11,8) na 1 000 pacientorokl u kontrolni skupiny.
Skupina s adalimumabem zahrnovala 5 291 pacientti a 3 443 pacientl bylo v kontrolni skupiné
(pramérna doba trvani 1é¢by byla 4,0 mésice u adalimumabu a 3,8 mésice u pacientt 1é¢enych
kontrolou). Cetnost vyskytu koznich karcinomi nemelanomového typu (95% interval spolehlivosti)
byla 8,8 (6,0 a 13,0) na 1 000 pacientorokii u pacientd 1é¢enych adalimumabem a 3,2 (1,3 a 7,6)

na 1 000 pacientorokii v kontrolni skuping. Z téchto koznich karcinomi se skvamo6zni bunéény
karcinom vyskytoval s ¢etnosti 2,7 (1,4 a 5,4) na 1 000 pacientorokt pii 95% intervalu spolehlivesti u
pacientti 1é¢enych adalimumabem a 0,6 (0,1 a 4,5) na 1 000 pacientorokl u kontrolnich paci @
Cetnost vyskytu lymfomii (95% interval spolehlivosti) byla 0,7 (0,2 a 2,7) na 1 000 pacientprékil u
pacientd 1é¢enych adalimumabem a 0,6 (0,1 a 4,5) na 1 000 pacientoroki U kontrolnic@&ntﬁ.

Kdyz se zkombinuji kontrolovana obdobi té€chto studii a probihajici a ukoncené otéyrené rozsirené
faze studii s pramérnou délkou trvani pfiblizné 3,3 let, zahrnujici 6 427 pacimt@ e nez

26 439 pacientorok 1é¢by, pak pozorovana ¢etnost vyskytu malignit jinéh *hez jsou lymfomy a
nemelanomové karcinomy kize, ¢ini pfiblizn€ 8,5 na 1 000 pacientoroky vana Cetnost vyskytu
nemelanomového typu kozniho karcinomu ¢ini ptiblizn¢€ 9,6 na 1 000 oktll a pozorovana
Cetnost lymfomd je piiblizn€ 1,3 na 1 000 pacientorokd. 1 {

pacientt s revmatoidni artritidou, ¢inil vyskyt v§ech hlasen alignit ptiblizné 2,7 na
1 000 pacientorokti 1é¢by. Hlasena cetnost vyskytu u ko#@nihg karcinomu nemelanomového typu Cinila
ptiblizné 0,2 a u lymfomu pftiblizné 0,3 na 1 000 pé*ﬁto ki 1é¢by (viz bod 4.4).

Ve sledovani po uvedeni piipravku na trh v obdobi od ledna 30@0 prosince 2010, a to piedevs§im u

L 2
.

U pacienti 1écenych adalimumabem byly hlasen &cné postmarketingové ptipady

hepatosplenického T-bunécného lymfomu {iz bod 4.4).

Autoprotilatky A@

U pacientt bylo provadéno vyse @5 autoprotilatky v riznych ¢asovych intervalech studii [-V s
revmatoidni artritidou. V t§le iich byly u 11,9 % pacientt 1é¢enych adalimumabem a u 8,1 %
pacienti 1é¢enych placebg ivni kontrolou, ktefi méli negativni vychozi titry antinuklearnich
protilatek, zjiStény pozitiyaj titry ve 24. tydnu 1écby. U dvou pacientl z 3 441 nemocnych lécenych
adalimumabem ve v§ udiich s revmatoidni a psoriatickou artritidou do$lo k rozvoji klinickych
piiznakl naznacujidic znost nového vzniku lupus-like syndromu. Po vysazeni 1é¢by doslo u téchto
pacientt ke ‘ZI% WU Zadného pacienta nedoslo k rozvoji lupozni nefritidy ¢i symptomu postizeni
centralnihg n\ €h0 systému.

oo
Hepato@ i poruchy

V kohtfolovanych klinickych studiich faze 3 s adalimumabem, zaméfenych na revmatoidni artritidu a
psoriatickou artritidu, se po sledovanou dobu trvani v rozmezi od 4 do 104 tydni objevilo zvySeni
ALT >3 x ULN u 3,7 % pacient 1é¢enych adalimumabem a u 1,6 % pacientt 1é¢enych kontrolnim
pripravkem.

V kontrolovanych klinickych studiich faze 3 s adalimumabem u pacientu s polyartikularni juvenilni
idiopatickou artritidou ve véku od 4 do 17 let a entezopatickou artritidou ve véku 6 aZz 17 let se
objevilo zvySeni ALT >3 X ULN u 6,1 % pacientt 1é¢enych adalimumabem a u 1,3 % pacientt
lécenych v kontrolni skupiné. Ve vétsing piipadii se zvySeni ALT vyskytlo pfi soucasném podavani
methotrexatu. Zadné zvyseni ALT >3 x ULN se nevyskytlo ve fazi 3 klinické studie s adalimumabem
u pacient s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou ve véku 2 aZz < 4 let.
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V kontrolovanych Klinickych studiich faze 3 s adalimumabem u pacientti s Crohnovou choronbou a
ulcerdzni kolitidou se po sledovanou dobu trvani v rozmezi od 4 do 52 tydni objevilo zvy$eni ALT
>3 X ULN u 0,9 % pacientd 1é¢enych adalimumabem a u 0,9 % pacientt 1é¢enych kontrolnim
ptipravkem.

V klinické studii faze 3 s adalimumabem u pediatrickych pacientii s Crohnovou chorobou, ktera
hodnotila u¢innost a bezpe¢nost dvou udrzovacich davkovacich rezimt upravenych dle hmotnosti po
hmotnostné upravené indukéni 1écbe do 52 tydni 1écby, se objevilo zvyseni ALT >3 x ULN u 2,6 %
(5 ze 192) pacientu, z nichz 4 byli vystaveni sou¢asné 1é¢bé imunosupresiv.

V kontrolovanych Klinickych studiich faze 3 s adalimumabem u pacientt s loZiskovou psoriazou se po
sledovanou dobu trvani v rozmezi od 12 do 24 tydnt objevilo zvy$eni ALT >3 x ULN u 1,8 %
pacientt 1é¢enych adalimumabem a u 1,8 % pacientl 1é¢enych kontrolnim pfipravkem. Q

Z4dné zvyseni ALT >3 x ULN se nevyskytlo v klinické studii faze 3 s adalimumabem u @ckych

pacientu s loziskovou psoriazou.

V kontrolovanych klinickych studiich s adalimumabem (Gvodni davky 160 mg vﬁ)éy 0a80mgv
tydnu 2, nasledované 40 mg jednou tydné pocinaje tydnem 4) u pacientt s hidr: S suppurativa se
sledovanou dobou trvani v rozmezi od 12 do 16 tydnut se objevilo zvyseni x ULN u 0,3 %
pacientl 1é¢enych adalimumabem a u 0,6 % pacientt 1é¢enych kontrolni vkem.

V kontrolovanych klinickych studiich s adalimumabem (Gvodni dévk&o mg v tydnu 0,
nasledované 40 mg jednou za dva tydny pocinaje tydnem 1) se ¢lych pacientt s uveitidou
1é¢enych az po dobu 80 tydna se stiedni expozici 166,5 dne v PEipade terapie adalimumabem
a 105,0 dne v ptipadé terapie kontrolnim ptipravkem objevi ySeni ALT >3 xULNu24%
pacientt 1é¢enych adalimumabem a u 2,4 % pacientt 1é&n¥i¢h kontrolnim piipravkem.
o

V klinickych studiich napfi¢ v§emi indikacemi b% ienti se zvySenym ALT asymptomaticti a ve

a

vétSing pripadi bylo zvyseni ALT pfechodné a v elo s pokra¢ovanim 1é¢by. Nicmén¢ po uvedeni

ptipravku na trh byly u pacientt, jimz byl avan ddalimumab, hlaseny ptipady selhani jater, stejné
jako pripady méné zavaznych poruch jat ¢ mohou selhani jater predchazet, jako je hepatitida,
v&etné autoimunni hepatitidy. A

Soucasna 1éCba azathioprinem/6€— g@togurinem

Ve studiich s Crohnovo %u byla u dospélych pacientli 1é¢enych kombinaci adalimumabu spolu
s azathioprinem/6-mer inem pozorovana vyssi incidence malignit a zavaznych nezadoucich

ucinka souvisejicich s cemi v porovnani s pacienty, ktefi byli 1é¢eni pouze adalimumabem.

o
Hlaseni podezm ezadouci ucinky
M P J
J . . . . . . .
Hlasenj poldezfchi na neZadouci G¢inky po registraci 1éCiveho pripravku je dilezité. UmoZiuje to
pokrac ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
abfshlasii’podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkwivedeného v v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich nebyla pozorovana toxicita omezujici davku léku. Nejvy3si hodnocenou davkou
bylo opakované intravendzni podavani 10 mg/kg, coz je pfiblizné 15nasobek doporucené davky.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF-a),
ATC kéd: LO4AB0O4

Halimatoz je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym piipravkem (,,biosimilar*). Podrobné informace
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanismus u¢inku

Adalimumab se specificky vaze na TNF a neutralizuje biologickou funkci TNF blokovanim®
interakce s p55 a p75 TNF receptort na povrchu bunék.

Adalimumab rovnéZ moduluje biologickou odpovéd’, ktera je indukovana nebo regulo 'ﬁN F,
vcetn¢ zmén hladin adheznich molekul zodpovédnych za migraci leukocytt (ELA]\/Kl CM-1a

ICAM-1 pfi ICsp 0,1-0,2 nM).
0\6

Farmakodynamické uéinky
Po 1é¢bé adalimumabem byl u pacientd s revmatoidni artritidou v por @chozim stavem
pozorovan rychly pokles hladin ukazatelti akutni faze zanétu (C-Keakt{(n protein (CRP) a sedimentace
erytrocyti (FW)) a sérovych cytokint (IL-6). Po podani adalim &u byly rovnéz snizeny sérové
koncentrace matrixovych metaloproteinaz (MMP-1 a MMP-3 %e vyvolavaji piestavbu tkani

@ em obvykle doslo ke zlepSeni

zpusobujici destrukei chrupavek. U pacientt 1é¢enych adali
hematologickych znamek chronického zanétu.

o
Rychly pokles hladin CRP béhem 1é¢by adalimu byl také pozorovan u pacientt
s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou; novou chorobou, ulcerdzni kolitidou
a hidradenitis suppurativa. U pacientil s Cr vou&horobou bylo také pozorovano snizeni poctu
bun¢k exprimujicich markery zanétlivyc ru v tlustém stfevé, coZ zahrnovalo i vyznamny pokles
exprese TNFa. Endoskopické Zkoum@ni sliznice jednozna¢né prokazalo slizni¢ni hojeni
U pacientli léCenych adalimumabems

Klinick4 uéinnost a bezpeénoQ&

\J
o)
Revmatoidni artritida K\

Adalimumab byl hddnocen u vice nez 3 000 pacientl ve vSech klinickych studiich s revmatoidni
artritidou. U.(“:inn sta\bezpecnost adalimumabu byly hodnoceny v péti randomizovanych, dvojité
zaslepenygh e Kontrolovanych studiich. Nektefi pacienti byli 1éceni po dobu az 120 mésici.

bylo hodnoceno 271 pacientu se stfedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni

> kteti byli ve véku 18 let a star$i a selhala u nich 1é¢ba nejméné jednim chorobu
ujicim antirevmatickym Iékem a 1é¢ba methotrexatem v davkach 12,5-25 mg (10 mg v piipadé
nesnasenlivosti methotrexatu) jednou tydné nebyla dostateéné ucinna, pti konstantni davee 10-25 mg
methotrexatu jednou tydné. Pacienti dostavali davky 20, 40 nebo 80 mg adalimumabu nebo placebo
kazdy druhy tyden po dobu 24 tydnt.

Ve studii RA 11 bylo hodnoceno 544 pacientu se stiedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni
artritidou, ktefi byli ve véku 18 let a starsi a selhala u nich 1écba nejméné jednim chorobu
modifikujicim antirevmatickym Iékem. Pacientliim byla po dobu 26 tydnti poddvana subkutanné
davka 20 nebo 40 mg adalimumabu kazdy druhy tyden a placebo v tydnu bez podani aktivni 1é¢by
nebo placebo bylo podavano jednou tydné po stejnou dobu. Ve studii nebyly povoleny zadné jiné
chorobu modifikujici antirevmatické 1éky.
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Ve studii RA 111 bylo hodnoceno 619 pacientu se stiedné téZkou az tézkou aktivni revmatoidni
artritidou, ktefi byli ve véku 18 let a starsi a u kterych nebyla odpoveéd’ na 1é¢bu methotrexatem

v davkéch 12,5-25 mg dostateéna nebo v piipadé nesnasenlivosti methotrexatu v davee 10 mg tydné.
Ve studii byly tii skupiny. Prvni skupina dostévala injekce placeba jednou tydné po dobu 52 tydnt.
Druha skupina dostavala adalimumab 20 mg jednou tydné po dobu 52 tydnti. Tieti skupina byla 1é¢ena
adalimumabem 40 mg kazdy druhy tyden, pfic¢emz v tydnu bez podavani aktivni latky dostavali
pacienti placebo. Po ukon¢eni prvnich 52 tydnt bylo 457 pacientii zafazeno do oteviené prodlouzené
faze studie, kdy bylo podavano 40 mg adalimumabu/MTX kazdy druhy tyden po dobu az 10 let.

Studie RA IV primarn¢ hodnotila bezpe¢nost 1é¢by u 636 pacientl se stiedné tézkou az tézkou aktivni
revmatoidni artritidou, ktefi byli ve véku 18 let a starsi. Studie se mohli zucastnit pacienti, kteti dosud
neuzivali chorobu modifikujici antirevmatické 1éky, i pacienti, ktefi byli i v prib¢hu studie 1éceni
revmatologickou 1é¢bou za piedpokladu, Ze tato terapie byla stabilni po dobu nejméné 28 dni. Jedn 0
lécbu methotrexatem, leflunomidem, hydroxychlorochinem, sulfasalazinem a/nebo solemi zlata, m
byli randomizovani na 1é¢bu 40 mg adalimumabu nebo placeba kazdy druhy tyden po dobu 24 %

Studie RA V hodnotila 799 dospélych pacientt se stfedné az vyrazn¢ aktivni ¢asno toidni
artritidou dosud nelécenych methotrexatem (primérné trvani nemoci mén¢ nez 9 ictl). Tato studie
hodnotila G¢innost adalimumabu 40 mg podavaného kazdy druhy tyden/v kom terapii

s methotrexatem, adalimumabu 40 mg kazdy druhy tyden v monoterapii a Xatu v monoterapii
na snizeni ptiznaki a projevil a rychlost progrese poskozeni kloubi u re i artritidy po

dobu 104 tydni. Po ukonceni prvnich 104 tydnt bylo 497 pacientl zap oteviené prodlouzené
faze, ve které bylo 40 mg adalimumabu podavano kazdy druhy tyden obu 10 let.

N\

uhdarnim vyslednym ukazatelem ve

Primarnim vyslednym ukazatelem ve studiich RA I, Il alll a
studii RA IV bylo procento pacientd, ktefi dosahli odpovéd 20 ve 24. nebo 26. tydnu. Primarnim
vyslednym ukazatelem ve studii RA V bylo procento paci et dosahli odpovéd’ ACR 50 v tydnu 52.
Ve studiich RA 111 a V bylo dal$im primarnim vyskédnymtukazatelem v 52. tydnu zpomaleni progrese
onemocnéni (stanovené pomoci RTG Vyéetfeni;’@'RA IIT méla také priméarni vysledny ukazatel
zménu kvality Zivota.

26



ACR odpovéd

Procento pacienti 1é¢enych adalimumabem, kteti dosahli odpovéd” ACR 20, 50 a 70, bylo ve studiich
RA 1, IT a IIT shodné. Vysledky pii podavani davky 40 mg kazdy druhy tyden jsou shrnuty v tabulce 7.

Tabulka 7
ACR odpovéd’ v placebem kontrolovanych studiich
(Procento pacienti)

odpovéd’ | Studie RA I*** Studie RA [1*** Studie RA [11°**
placebo/MTX® | adalimumab® | placebo | adalimumab® | placebo/MTX® | adalimumab®/
n=60 MTX® n=110 n=113 n=200 MTX® n=207
n=63 Q
ACR 20 %
6 mésica 13,3% 65,1 % 19,1 % 46,0 % 29,5% ) 63 3%
12 mésict NA NA NA NA 24,0 58,9 %
ACR 50 %
6 mésica 6,7 % 52,4 % 82% 22,1 % 39,1 %
12 mésictu NA NA NA NA Y% 415 %
ACR 70 @
6 mésica 3,3% 23,8 % 1.8% 12,4 (o < 25% 20,8 %
12 mésictu NA NA NA NA \ 45% 23,2 %
8 Studie RA | za 24 tydnti, Studie RA 11 za 26 tydni a St 111 za 24 a 52 tydnd
b adalimumab 40 mg podavany kazdy druhy tyden @
¢ MTX = methotrexat
**  p<0,01, adalimumab versus placebo J Q

S
Ve studiich RA -1V doslo po 24 a 26 tydnech la porovnani s placebem ke zlepSeni vech
jednotlivych slozek kritérii odpovédi ACR(p¢cet balestivych a oteklych kloubt, hodnoceni aktivity
onemocnéni a bolesti 1ékafem a paciente % indexu disability (HAQ) a hodnoty CRP (mg/dl)).
Ve studii RA III toto zlepSeni pfetrvém 'dobu 52 tydnd.

V oteviené prodlouzené studii fa evmatoidni artritidou si vétSina pacientd, ktefi dosahli
odpovédi dle ACR, udrzela o v trvani az 10 let. Z celkového poctu 207 pacientd, kteti byli
randomizovani na adall @‘mg kazdy druhy tyden, jich 114 pokracovalo v 1é¢bé
adalimumabem kazdy dr po dobu 5 let. Z téchto pacientti 86 (75,4 %) dosahlo odpovédi
ACR 20; 72 pacientti o) doséhlo odpovédi ACR 50 a 41 pacient (36 %) dosahlo odpovédi
ACR 70. Z celko¥ého pd&tu 207 pacientt jich 81 pokracovalo v 1é¢bé adalimumabem v davce 40 mg
kazdy druhy tyd dobu 10 let. Mezi témito dosahlo 64 pacientt (79 %) odpovédi

ientd469,1 %) dosahlo odpovédi ACR 50 a 43 pacienti (53,1 %) dosahlo odpovédi

Vestu A IV byla ACR 20 odpovéd u pacientl 1é¢enych adalimumabem a standardni 1é¢bou
stamy vyznamné lepsi nez u pacientii 1é€enych placebem a standardni 1é€bou (p<0,001).

Ve studiich RA I-1V dosahli pacienti 1é¢eni adalimumabem statisticky vyznamné odpovédi ACR
20 a 50 v porovnani s placebem jiZ za jeden aZ dva tydny po zahajeni 1é¢by.

Ve studii RA V u pacientil s ¢asnou revmatoidni artritidou, kteti dosud nebyli 1é¢eni methotrexatem,
vedla kombinaéni 1é¢ba adalimumabem a methotrexatem k rychlejsi a vyznamné vétsi odpoveédi ACR
neZ monoterapie methotrexatem a monoterapie adalimumabem v 52. tydnu a odpovéd’ pretrvavala i
ve 104. tydnu (viz tabulka 8).
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Tabulka 8
Odpovéd’ ACR ve studii RA V
(Procento pacienti)

“ 1 MTX | adalimumab | adalimumab/ a b c
odpovéd n=257 n=274 MTX nN=268 hodnota p? | hodnota p® | hodnota p
ACR 20

tyden 52 62,6 % 54,4 % 72,8 % 0,013 <0,001 0,043
tyden 104 56,0 % 49,3 % 69,4 % 0,002 <0,001 0,140
ACR 50
tyden 52 45,9 % 41,2 % 61,6 % <0,001 <0,001 ‘ W
tyden 104 42,8 % 36,9 % 59,0 % <0,001 <0,001 \A %62
A
ACR 70 o/
tyden 52 27,2 % 25,9 % 45,5 % <0,001 |, % 0,656
N
tyden 104 28,4 % 28,1 % 46,6 % <0'001f) 20,001 0,864
@ Hodnota p pochazi z parového srovnani monoterapie methotrez{ 2 kombinacni terapie
adalimumabem/methotrexat pomoci Mann-Whitneova U téstu.
b Hodnota p poch&zi z parového srovnani monoterapie pii m adalimumab a kombinaéni
terapie adalimumabem/methotrexat pomoci Mann-Whitpegva U testu.
¢ Hodnota p pochazi z parového srovnani monoterapi imumabem a monoterapie
methotrexatem pomoci Mann-Whitneova U .'[’estu%

V oteviené prodlouzené fazi studie RA V byly 0‘ % ACR na 1é¢bu zachovany po dobu az 10 let.
Z 542 pacientt, ktefi byli randomizovani na l’éb%alimumabem 40 mg kazdy druhy tyden,
pokracovalo 170 pacientu v 1é¢bé adalimurﬂ%v 40 mg kazdy druhy tyden po dobu 10 let. Mezi témi
dosahlo 154 pacientii (90,6 %) odpoveédi 0; 127 pacientl (74,7 %) dosahlo odpoveédi ACR

50 a 102 pacientt (60 %) dosahlo odp& ACR 70.

V tydnu 52 dosahlo 42,9 % paci&@genych kombinaci adalimumab/methotrexat klinickou remisi
(DAS28 < 2,6) v porovnanj % pacientti 1éCenych methotrexatem v monoterapii a 23,4 %
pacientt 1é¢enych adali v monoterapii. Kombina¢ni terapie adalimumabem/methotrexatem
byla klinicky a statisti i nez monoterapie methotrexatem (p<0,001) a monoterapie
adalimumabem (R<0,0 hlediska dosaZeni stavu nizké aktivity choroby u pacienti se stiedni az
tézkou formou r toidnii artritidy diagnostikovanou v nedavné dob&. Odpovéd u obou vétvi studie s
monoterapiibyla\podpbna (p=0,447). Ze 342 subjekti, kteti se ucastnili oteviené prodlouzené faze

studie a mizovani na 1é¢bu adalimumabem v monoterapii nebo adalimumabu v kombinaci s
methot¢ , 171 pacientti dokoncilo 10 let 1é¢by adalimumabem. Z téchto pacient dosahlo remise
po 10 | 109 subjekti (63,7 %).

RTG odpoved

Ve studii RA 111, kde primérné trvani revmatoidni artritidy u pacienttl 1é¢enych adalimumabem bylo
priblizné 11 let, bylo strukturalni poskozeni kloubti hodnoceno radiograficky a vyjadieno jako zména
modifikovaného celkového Sharpova skore (Total Sharp Score, TSS) a jeho komponent, skére erozi a
skore zuzeni kloubni §térbiny. U pacientii 1é¢enych adalimumabem/methotrexatem byla zjisténa
vyznamné mensi RTG progrese v 6. a 12. mésici 1é¢by nez u pacientti 1é¢enych methotrexatem v
monoterapii (viz tabulka 9).

Snizeni stupné progrese strukturalniho poskozeni u ¢asti pacientil v oteviené prodlouzeni RA studii Il
pretrvava po dobu 8 a 10 let. Po 8 letech bylo 81 z 207 pacientti pivodné 1é¢enych adalimumabem v
davce 40 mg kazdy druhy tyden bylo radiograficky zhodnoceno. U 48 z téchto pacienti nedoslo k
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progresi strukturdlniho poSkozeni, coZ bylo definovano jako 0,5 ¢i nizsi zména hodnoty mTSS v
porovnani s vychozim stavem. Po 10 letech 79 z 207 pacientt piivodné 1é¢enych adalimumabem v
davce 40 mg kazdy druhy tyden bylo radiograficky zhodnoceno. Mezi témito se u 40 pacient
neprokazala progrese strukturalniho po3kozeni, definovana jako zména mTSS o 0,5 nebo méné v
porovnani s vychozim stavem.

Tabulka 9
Primérné RTG zmény po 12 mésicich ve studii RA III
placebo/ adalimumab/ placebo/MTX- Hodnota p
MTX? MTX 40 mg kazdy adalimumab/MT X (95%
druhy tyden interval spolehlivost i®)
celkové 2,7 0,1 2,6 (1,4; 3,8) 7%0001°
Sharpovo \
skore A\s
skore erozi 16 0,0 1,6 (0,9; 2,%) <0,001
skore JSN¢ 1,0 0,1 0,9(0,3;14 0,002
methotrexat . e

b

95% intervaly spolehlivosti pro rozdily zmény skore mezi methotrexa adalimumabem

na zakladé analyzy poradi @
S

z0zeni kloubni §térbiny
Ve studii RA V bylo strukturalni poskozeni kloubti hodnoceno &raﬁcky a vyjadieno jako zména
upraveného celkového Sharpova skore (viz tabulka 10). @

Tabulka
Radiografické primérné zn v tydnu 52 ve studii RAV

c
d

*\
- N
MTX =257 adall_mumab ad?}ﬂu_mab/
(95% interval n=274 TX n=268
| (95% inte ) (95% interval | hodnota p* | hodnota p® | hodnota p°
spolehlivosti) A S
spolehliwgsti spolehlivosti)
celkové | 57 (4,2-7,3) | 3,0417%,3) 1,3(0,5-2,1) <0,001 0,0020 <0,001
Sharpovo
skore A
skore 3,7 (2,7-4,70] ¢, ™(1,0-2,4) | 08(0,4-1,2) <0,001 0,0082 <0,001
eroze N
JSN 2,0 (L&ZK 1,3 (0,5-2,1) 0,5 (0-1,0) <0,001 0,0037 0,151
skare

-\
a Hodnota ppochazi z parového srovnani monoterapie methotrexatem a kombina¢ni
r@ra@alimumab/methotrexét pomoci Mann-Whitneova U testu.
b a p pochazi z parového srovnani monoterapie adalimumabem a kombina¢ni
\%ie adalimumab/methotrexat pomoci Mann-Whitneova U testu.
¢ odnota p pochazi z parového srovnani monoterapie adalimumabem a monoterapie
methotrexatem pomoci Mann-Whitneova U testu.

Po 52 a 104 tydnech terapie bylo procento pacientli bez progrese (zména modifikovaného Sharpova

vvvvv

(63,8 %, resp. 61,2 %) v porovnani s monoterapii methotrexatem (37,4 %, resp. 33,5 %, p<0,001) a
monoterapii adalimumabem (50,7 %, p<0,002, resp. 44,5 %, p<0,001).
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V oteviené prodlouzené fazi studie RA V byla v desatém roce primérnd zména modifikovan¢ho
Sharpova skore oproti vychozimu stavu 10,8, 9,2 a 3,9 u pacientii ptivodné randomizovanych na 1é¢bu
methotrexatem v monoterapii, adalimumabem v monoterapii a adalimumabem v kombinaci

s methotrexatem. Odpovidajici poméry pacientli bez radiografické progrese byly 31,3 %, 23,7 %

a 36,7 %.

Kvalita Zivota a télesné funkce

Kwvalita zivota odvozena od zdravotniho stavu a télesné funkce byly ve ¢tyfech ptivodnich
kontrolovanych studiich hodnoceny indexem disability pomoci Dotazniku hodnoceni zdravi (Health
Assessment Quesionnaire — HAQ). Tento parametr byl pfedem stanovenym primarnim vyslednym
ukazatelem v 52. tydnu ve studii RA III. U v8ech davek/rezimi podavani adalimumabu ve véech
¢tyfech studiich bylo prokazano statisticky vyznamné vétsi zlepseni indexu disability HAQ me
vychozi hodnotou a hodnotou v 6. mésici v porovnani s placebem a ve studii RA III byly po any
stejné vysledky v 52. tydnu. Tyto nalezy podporuji i vysledky Stru¢ného formulaie pruzku ravi
(SF 36) u vSech davek/rezima podavani adalimumabu ve vSech ¢tytfech studiich se statjs{]

waly — PCS) a
vku 40 mg
die RA I, 111, IV)
ecby chronického

vyznamnym zlepSenim skore souhrnu télesnych komponent (physical component s

statisticky vyznamnym zlepSenim skore ptiznakii bolesti a vitality pti davkovani pii
kazdy druhy tyden. Ve vSech tiech studiich, ve kterych byla hodnocena tinavn
byl pozorovan jeji statisticky vyznamny pokles stanovenim funk¢niho hon'

onemocnéni (FACIT).

Ve studii RA III se u vétsiny subjekti, ktefi dosahli zlepseni fyzicky&unkci a pokracovali v 1é¢b¢,
udrZelo zlep3eni az do tydne 520 (120 mé&sict) nezaslepené faz tN

ie. ZlepSeni kvality Zivota bylo
hodnoceno po dobu 156 tydnd (36 mésict), toto zlepSeni piet v pribéhu celého tohoto obdobi.

Ve studii RA V se zlepSeni indexu disability HAQ a téle§n&komponenty v priizkumu SF 36 prokézalo
jako vétsi (p<0,001) pti kombina¢ni 1é¢bé adalimuabemfmethotrexatem v porovnani s monoterapii
methotrexatem v 52. tydnu a zlstavalo vétsi az 04 tydne.

Juvenilni idiopatick4 artritida (J1A) %

Polyartikularni juvenilni idiopaticka ars (pJIA)

Bezpecnost a i¢innost adalimun@la hodnocena ve dvou studiich (pJIA T a pJIA 1) u déti s
aktivni polyartikularni neb ikularnim prib&éhem juvenilni idiopatické artritidy, které trpély
rliznymi typy vyskytu JLA &tejl revmatoidni faktor negativni nebo pozitivni polyartritida a
rozsifena ohgartrltlda)

pJIA |

Bezpeéno;; ® adalimumabu byla hodnocena v multicentrické, randomizované, dvojité
zaslepené studii*paralelnich skupin u 171 déti (ve veéku 4 az 17 let) s polyartikularni JIA. V oteviené

avodni L LI, open-label lead in phase) studie byli pacienti rozdéleni do dvou skupin, na
patienty T€cené MTX (methotrexatem) a pacienty nelécené MTX. Pacienti ve skuping nelécené MTX
byli dosud neléceni, nebo jim byl MTX vysazen minimaln¢ dva tydny pied zah4jenim 1écby

sledovanym piipravkem. Pacienti, ktefi zlistali na stabilnich davkach NSAID a prednisonu

(<0,2 mg/kg/den nebo pii maximu 10 mg/den). VV OL LI f&zi dostavali vSichni pacienti

davku 24 mg/m? az do maxima 40 mg adalimumabu kazdé dva tydny po dobu 16 tydni. Distribuce
pacientti podle véku a dale dle toho, zda dostavali minimalni, stfedni nebo maximalni davku v pribéhu
OL LI faze studie je znazornéna v tabulce 11.
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Tabulka 11
Distribuce pacientii podle véku a davky adalimumabu, podavané v priubéhu OL LI faze

Skupina dle véku Pocet pacientl ve vychozim stavu n (%) | Minimalni, stfedni a maximalni
davka

4az7 let 31 (18,1) 10,20 a25mg

8az 12 let 71 (41,5) 20, 25 a 40 mg

13 az 17 let 69 (40,4) 25,40 a 40 mg

Pacienti, ktefi vykazovali v tydnu 16 odpoveéd v pediatrickém (Ped) ACR 30,byli vhodni k
randomizaci do dvojité zaslepené (DB) faze, kdy dostavali bud’ adalimumab v davce 24 mg/m?az do
maximalni davky 40 mg, ¢i placebo kazdy druhy tyden po dobu dalsich 32 tydnti nebo do doby
vzplanuti onemocnéni. Kritéria vzplanuti byla definovana jako zhorseni o > 30 % Vv porovnéhi
vychozim stavem u > 3 ze 6 hlavnich kritérii pediatrického ACR, pfitomnost > 2 aktivm’(@ﬂ a
zlepSeni 0 > 30 % u ne vice neZ 1 ze 6 kritérii. Po 32 tydnech 1é¢by nebo pii vzplanuti cnéni
byli pacienti vhodni k zafazeni do oteviené prodlouzené faze (tabulka 12).

Tabulka 12 .\65\&

Odpovédi v Ped ACR 30 ve studii s JIA Q

skupina MTX @ “ bez MTX
faze L)
OL-LI 16 tydnt PRN
Odpovédi Ped 94,1 % (80/85) \\ 74,4 % (64/86)
ACR 30 (n/N) ()
Vysledky u¢inostl
dvojité zaslepenych 32 adalimumab/ mw&/MTX adalimumab placebo
tydni MTX (N =38p° =37) (N = 30) (N = 28)
W\
4D
vzplanuti 36,8 % 64,9 % 43,3 % (13/30) | 71,4 % (20/28)°
onemocnéni na @. (24/37)°
konci 32 tydni® A
(n/N) <
median doby do ¢ ) > 32 tydni 20 tydnti > 32 tydnii 14 tydntt
vzplanuti
onemocnéni K
odpovédi P &0/50/70 v tydnu 48 byly vyznamné vyssi neZ ty u pacientil 1é¢enych placebem

a
c p 4)
!
Mezi téot, gez dosahli odpoveédi v tydnu 16 (n=144), byly odpovédi pediatrického ACR v OLE fazi
udrgovapy na hodnotéach 30/50/70/90 po dobu az $esti let u téch pacientd, jez byli 1éCeni

adalimtimabem po celou dobu studie. Krom toho v3ech 19 subjektt, z nichz 11 bylo pti zahajeni studie
ve véku 4 aZ 12 let a 8 ve véku 13 az 17 let, bylo 1é¢eno 6 let nebo déle.

Celkové byly odpovédi obecné lepsi a u mensiho mnozstvi pacient doslo k vyvinu protilatek, pokud
byli 1é¢eni kombinaci adalimumabu a MTX ve srovnani s monoterapii adalimumabem. Uvazime-li
tyto vysledky, doporucuje se, aby byl piipravek Halimatoz pouzivan v kombinaci s MTX a v
monoterapii jen u téch pacientd, u nichz neni pouziti MTX vhodné (viz bod 4.2).
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pJIA I

Bezpecnost a u¢innost adalimumabu byla hodnocena v multicentrické oteviené studii se 32 détmi (ve
véku 2 aZ < 4 roky nebo ve véku 4 roky a vice s télesnou hmotnosti < 15 kg) se stiedné tézkou az
t&7kou polyartikularni JIA. Pacienti dostavali adalimumab v davce 24 mg/m?télesného povrchu (BSA)
az do maximalni davky 20 mg kazdy druhy tyden subkutanni injekci po dobu 24 tydnti. V prabéhu
studie uzivala vétSina sujbekti sou¢asné methotrexat a u mensiho mnozstvi ptipadd bylo hlaSeno
uzivani kortikosteroidii nebo NSAID.

Z pozorovanych udaju vyplyva, ze v tydnu 12 bylo dosazeno odpovédi PedACR 30 u 93,5 % subjektt
a v tydnu 24 bylo této odpovédi dosazeno u 90,0 % subjektii. Pomér subjektt s odpoveédi PedACR 50/70/90 v
tydnu 12 byl 90,3 %/61,3 %/38,7 % a pomér subjektti s touto odpovedi v tydnu 24 byl 83,3 %/73,3 %/36,7 %.
Mezi pacienty, kteti dosahli odpovédi PedACR 30 v tydnu 24 (n= 27 ze 30 pacientit), pietrvav

OLE f4zi odpovéd PedACR 30 u téch, kterym byl podavan adalimumab po celou dobu studt %
Celkové bylo 20 subjekti 1é¢eno po dobu 60 tydnii nebo déle. ?b

Entezopaticka artritida

Bezpeénost a u¢innost adalimumabu byla hodnocena v multicentrické, randomi \fe, dvojité
zaslepené studii u 46 pediatrickych pacienti (ve véku 6 az 17 let) se stfedng X entezopatickou
artritidou. Pacienti byli randomizovani do skupiny dostavajici bud’ 24 m sného povrchu (BSA)
adalimumabu do maximalni davky 40 mg, nebo placebo kazdy druhy p&”“dobu 12 tydnt. Po
dvojité zaslepeném obdobi nasledovalo oteviené obdobi (OL), béhem kgerého pacienti dostavali

24 mg/m? BSA adalimumabu do maximalni davky 40 mg kazdy My tyden subkutanné az po dobu
do maximalné 192 tydnt. Primarnim cilovym parametrem b rdeentualni zména v poctu aktivnich
kloubd s artritidou (otok nezptsoben deformitou nebo kloub em pohyblivosti plus bolest a/nebo
citlivost) od pocatku do tydne 12, které bylo dosazeno prﬁ@n procentualnim snizenim -62,6 %
(stfedni procentualni zména -88,9 %) u pacientt ve in¢ Sradalimumabem ve srovnavni s -11,6 %
(stfedni procentualni zména -50,0 %) u pacienti w‘ﬂﬁ* s placebem. Zlepseni v poctu aktivnich kloubt
s artritidou bylo béhem OL obdobi do tydne 156 u% u 26 z 31 (84 %) pacientti ve skuping s
adalimumabem, ktefi setrvavali ve studii. ACkglito nebylo statisticky vyznamné, u vétSiny pacienttii bylo
prokézano klinické zlepSeni sekundarnich h parametri, jako pocet mist s entesitidou, pocet citlivych
kloubti (TJC), pocet oteklych kloubt (SJ),¥pediatrickd ACR 50 odpovéd’ a pediatricka ACR 70 odpoveéd.

Axialni spondylartritida @
o N |
Ankylozujici spondvlltldan\@&

Adalimumab 40 mg b davan kazdy druhy tyden ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrol% tudiich 393 pacientiim s aktivni ankylozujici spondylitidou, u nichZ nebyla

dostate¢na odp a konvenéni terapii (primérné vychozi skore aktivity choroby [Bath Ankylosis

Spondyllm e Activity Index (BASDAI)] bylo u vSech skupin 6,3). Studie trvaly 24 tydnu.
79 pacient ( %) bylo 1é¢eno soucasné chorobu modifikujicimi antirevmatiky a 37 pacientt
(9,4 % 0 0rt1k01dy Po zaslepené fazi nasledovala oteviena faze, béhem niz pacienti dostavali

adalimu 40 mg kazdy druhy tyden subkutanné po dobu dalsich 28 tydnt. Subjekty hodnoceni
(n=226754 %), u kterych se v tydnech 12, 16 nebo 20 nepodatilo dosdhnout ASAS 20, byli pfedéasné
zatazeni do oteviené faze studie a kazdy druhy tyden pak dostavali subkutanné 40 mg adalimumabu a
byli poté v dvojité zaslepenych statistickych analyzach povazovani za na 1é¢bu neodpovidajici.

V rozséhlejsi studii AS | s 315 pacienty vysledky prokézaly statisticky signifikantni zlep3eni

symptomu ankylozujici spondylitidy u pacientti 1é¢enych adalimumabem ve srovnani s placebem.
Signifikantni odpovéd’ byla poprvé pozorovana v tydnu 2 a pfetrvavala az do tydne 24 (tabulka 13).
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Tabulka 13
U¢inné odpovédi v placebem kontrolované studii s ankylozujici
spondylitidou - studie AS | redukce symptomi

odpovéd’ placebo adalimumab
N = 107 N = 208
ASAS? 20
tyden 2 16 % 42 Yp***
tyden 12 21 % 58 Yp***
tyden 24 19 % 51 9p***
ASAS 50
tyden 2 3% 16 %o***
tyden 12 10 % 38 %% 40
tyden 24 11 % 35 %*** |
ASAS 70 \
tyden 2 0% 7 %N
tyden 12 5% 239
tyden 24 8 % D0
\r?.
BASDAI’ 50
tyden 2 4% {e. Qo+
tyden 12 16 % ) 45 9p***
tyden 24 15 % ~ | 42 Yp*x*

“bro viechna srovnani mezi
¥12a24

ssessments in ankylosing spondyilitis)
ivity index

falakaalel statisticky signifikantni pii p<0,001,
adalimumabem a placebem v tydn
Stanoveni stupné ankylozujici spond

b

Bath ankylosing spondylitis disease a
L 2
Pacienti 1é¢eni ptipravkem Halimatoz Vykazovg jﬁkamtné vyznamné&jsi zlepseni v tydnu 12, které
pretrvavalo az do tydne 24, a to v obou dotazricich'$F36 i v ASQoL (Ankylosing Spondylitis Quality
of Life Questionnaire — dotaznik kvality “@ pacient s ankylozujici spondylitidou).

Obdobné tendence (ne vSechny statj signifikantni) byly pozorovany v mensi randomizované,
dvojité zaslepené, placebem kon ¢ studii AS u 82 dospélych pacienti s aktivni ankylozujici
spondylitidou. )

X
Axialni spondylartritida b({ logického pritkazu AS

Bezpecénost a G¢ifingst adalimumabu byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych,
ych studiich u pacientt s axialni spondylartritidou bez radiologického prikazu

nrtaxSpA | hodnotila pacienty s aktivni nr-axSpA. Studie nr-axSpA Il byla studie
v u pacientd s aktivni nr-axSpA, ktefi dosahli remise béhem oteviené 1é¢by

(nr-axSpA).
S Vysaz‘erfl3
adalim

Stw-axSpA I

Ve studii nr-axSpA | byl adalimumab v davce 40 mg kazdy druhy tyden hodnocen u 185 pacientti

ve 12 tydnd trvajici randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii u pacientt s aktivni
nr-axSpA (pramérné vychozi skore aktivity choroby [Bath Ankylosis Spondylitis Disease Activity Index
(BASDAI)] bylo 6,4 u pacientt 1é¢enych adalimumabem a 6,5 u pacientti na placebu), ktefi nedosahli
dostate¢né odpovedi nebo netolerovali > 1 NSAID nebo jsou u nich NSAIDs kontraindikovany.

Ve vychozim stavu bylo tficet tfi pacientti (18 %) soucasné 1é¢eno chorobu modifikujicimi antirevmatiky
a 146 (79 %) pacientti bylo 1é¢eno NSAID. Po dvojité zaslepeném obdobi nasledovala oteviena faze,
béhem niz byl pacientim podavan adalimumab v davce 40 mg kazdy druhy tyden subkutanné po dobu
dalSich 144 tydnt. Vysledky v tydnu 12 prokézaly statisticky signifikantni zlepseni znamek a p¥iznaka
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aktivni nr-axSpA u pacienti 1é¢enych adalimumabem v porovnani s placebem (tabulka 14).

Tabulka 14
Utinnost u placebem kontrolované studie nr-axSpA |

odpovédi v tydnu placebo adalimumab
12 — dvojité zaslepeno N=94 N=91
ASAS® 40 15 % 36 %***
ASAS 20 31 % 52 %**
ASAS 5/6 6 % 31 Yp***
ASAS ¢aste€na remise 5% 16 %***
BASDAI’ 50 15 % 35 %**
ASDAS®%* 0,3 % -1,0 %*Q
ASDAS neaktivni onemocnéni 4 % 24 %
hs-CRPYf9 -0,3 -4
SPARCC" MRI sakroiliakalni klouby®! -0,6 N2

NoA1 g**

SPARCC MRI pétei® -0,2 L
8 assessment of SpondyloArthritis International Society, stanoveni stuplié %,\

Bath ankylosing spondylitis disease activity index \

ankylosing spondylitis disease activity score

prumérna zména od vychozi hodnoty @Q

n=91 placebo a n=87 adalimumab K

vysoce citlivé stanoveni C-reaktivniho proteinu (mg/l) ‘\

n=73 placebo a n=70 adalimumab

Spondyloarthritis Research Consortium of Canada

n=84 placebo a adlimumab @

n=82 placebo a n=85 adalimumab S

Fak Fx* statisticky signifikantni pii p < 0,001, @1 a < 0,05, v tomto potadi, pro v§echna
srovnani mezi adalimumabem a plé é% .

_- - > a = ®o o o o

V oteviené fazi prodlouzené studie bylo z ¥ priznakil a symptomt udrzeno pii 1écbe
adalimumabem do tydne 156. A

Inhibice zanétu x"@.

U pacientt 1é¢enych adaljm @; do tydne 156, resp. tydne 104, bylo udrZeno vyznamné zlepSeni
ptiznakl zanétu méfen}'/J( RP a MRI u obou sakroiliakalnich kloubti a patete.

Kvalita Zivota a télesncghkce

Otazka kvalﬁ@ télesnych funkci v zavislosti na zdravi byla hodnocena prostfednictvim
dotazniki -S a SF-36. Adalimumab prokéazal statisticky signifikanté vy$si zlepSeni v celkovém
skore H ve skore té€lesnych funkei (Physical Component Score, PCS) dotazniku SF-36 pii
porovn ychoziho stavu s tydnem 12 v porovnani s placebem. Béhem oteviené faze prodlouzené
stwwlo udrzeno zlepSeni kvality Zivota a télesnych funkei do tydne 156.

Studie nr-axSpA Il

673 pacientt s aktivni nr-axSpA (pramérna vychozi aktivita onemocnéni [BASDAI] byla 7,0)

s nedostatecnou odpovédi na > 2 NSAID nebo intoleranci ¢i kontraindikaci NSAID bylo zatazeno do
oteviené faze studie nr-axSpA II, béhem které dostavali adalimumab 40 mg kazdy druhy tyden po
dobu 28 tydnti. Tito pacienti méli také objektivni prukaz zanétu sakroiliakalnich kloubti nebo patefe na
MRI nebo zvySenou hladinu hs-CRP. Pacienti, kteti dostahli trvalé remise po dobu nejméné 12 tydnti
(N=305) (ASDAS < 1,3 v tydnech 16, 20, 24 a 28) béhem oteviené faze, byli pak randomizovani bud’
na pokracovani 1é¢by adalimumabem 40 mg kazdy druhy tyden (N=152), nebo na placebo (N=153) po
dobu dalSich 40 tydnt ve dvojité zaslepené, placebem kontrolované fazi (celkova doba trvani studie
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68 tydnll). Subjekty, u kterych doslo ke vzplanuti béhem dvojité zaslepené faze, mohli dostavat
zachrannou 1écbu adalimumabem 40 mg kazdy druhy tyden po dobu nejméné 12 tydnd.

Primarnim cilovym ukazatelem ucinnosti byl podil pacientl bez vzplanuti do tydne 68 studie.
Vzplanuti bylo definovano jako ASDAS > 2,1 pti dvou po sob¢ jdoucich navstévach s odstupem ctyt
tydnt. U vétsiho podilu pacientd na 16¢bé adalimumabem nedoslo ke vzplanuti onemocnéni béhem
dvojité zaslepené faze pfi porovnani s pacienty na placebu (70,4 % vs. 47,1 %, p<0,001) (obrazek 1).

Obrazek 1: Kaplan-Meierovy kiivky shrnujici dobu do vzplanuti
ve studii nr-axSpA 11
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Poznamka: P = placebo (pocet s rizikQ lanuti)); A = adalimumab (pocet s rizikem (vzplanuti)).

Adalimumab A Cenzurovani

Z 68 pacientiive skuping piifaze @'ysazeni 1é¢by, u kterych doslo ke vzplanuti, dokonéilo
12 tydnd zachranné 1écby gd abem 65 pacientt, z nichz 37 (56,9 %) se dostalo znovu do remise
(ASDAS <1,3) po 12 ty ¢tovného zahajeni oteviené 1éCby.

zlepSeni znamek a ptiznakut aktivni nr-axSpA v porovnani s pacienty, ktefi byli ptifazeni do vysazeni

Do tydne 68 vyka oan;:ienti, ktefi byli kontinualné 1é¢eni adalimumabem, statisticky v&tsi
%aslepené faze studie (tabulka 15).

1é¢by béhenldv 11t
<4~\
O

G
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] Tabulka 15
Ucdinnost v placebem kontrolované fazi studie nr-axSpA 11

Dvojité zaslepena Placebo adalimumab
odpovéd’ v tydnu 68 N=153 N=152
ASAS? 20 47,1 % 70,4 %***
ASAS?® 40 45,8 % 65,8 %***
ASAS?Easteéna remise 26,8 % 42,1 %**
ASDAS®neaktivni onemocnéni 33,3% 57,2 %***
Casteéné vzplanuti® 64,1 % 40,8 %***

®Assessments of Spondyloarthritis International Society, stanoveni stupné AS

® \/ychozi stav je definovan jako otevieny vychozi stav, kdy maji pacienti aktivni onemocnéni.
‘Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score ‘

¢ Casteéné vzplanuti je definovano jako ASDAS > 1,3, ale < 2,1 pfi 2 po sobé jdoucich navsg€Pach.
*Hk k% Statisticky vyznamné pii p<0,001 a <0,01, v tomto potadi, pro viechna srovnani_nez

adalimumabem a placebem. O
SO

Adalimumab v davce 40 mg kazdy druhy tyden byl studovan u pacientd @1 a vyraznou

Psoriaticka artritida

aktivitou psoriaticke artritidy ve dvou placebem kontrolovanych studiic I1. Ve studii PsA 1,
kterd trvala 24 tydnu, bylo 1é¢eno 313 dospélych pacientt s nedostatqg‘\ dpovédi na nesteroidni
antirevmatika a z nich ptiblizné 50 % uZivalo methotrexat. Ve std% I, kterd trvala 12 tydnt,
bylo 1é¢eno 100 pacientt s nedostate¢nou odpovédi na 1é¢bu D . 'V pritbéhu dokoncovani obou
studii bylo 383 pacientd zahrnuto do oteviené prodlouzené %ie, kdy pouzivali 40 mg

adalimumabu kazdy druhy tyden. Q
Pro maly pocet studovanych pacientt s psoriaticlgmopatii podobnou ankylozujici spondylitidé
a

nejsou k dispozici dostatecné ditkkazy o G¢innosti umabu.

*ymul alé
Odpovéd’ ACR v placebem kontr vch studiich u pacienti s psoriatickou artritidou
ocento pacienti)

studie PsA | studie PsA Il
odpovéd ¢ ¥ placebo adalimumab | placebo | adalimumab
J’K\' n=162 n=151 n=49 n=51
ACR 20
PINLY 2 14 % 58 Yp*** 16 % 39 %*
%den 24 15% 57 Y%p*** N/A N/A
3 '.{A 5
‘ ) tyden 12 4 % 36 Y%*** 2% 25 Yp***
@ tyden 24 6 % 39 Yp*** N/A N/A
\/ ACR 70
tyden 12 1% 20 %*** 0% 14 % *
tyden 24 1% 23 Yp*** N/A N/A

*k*k

p<0,001 pro vSechna porovnani mezi adalimumabem a placebem
* p<0,05 pro v3echna porovnani mezi adalimumabem a placebem
N/A  neuplatiyje se

ACR odpovéd ve studii PsA I byla obdobna pii soucasné 1é¢bé methotrexatem jako odpovéd bez

1écby touto latkou.
ACR odpovédi pretrvavaly v oteviené prodlouzené fazi studie po dobu 136 tydnti.
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Radiografické zmény byly hodnoceny ve studii s psoriatickou artritidou. Radiografie rukou, zapésti a
chodidel byly provedeny ve vychozim stavu a v tydnu 24 v prab&éhu dvojité zaslepeného obdobi, kdy
pacienti pouzivali bud’ adalimumab nebo placebo a poté v tydnu 48, kdy vsichni pacienti ptesli do
oteviené faze a pouzivali adalimumab. Bylo pouzito modifikované celkové Sharpovo skére (mTSS),
které zahrnovalo distalni interfalangeélni klouby (tedy nikoli identické s TSS, které bylo pouZito u
revmatoidni artritidy).

Lécba adalimumabem sniZila, v porovnani s 1é¢bou placebem, rychlost progrese poSkozeni perifernich
kloubi, jez bylo méteno jako zména oproti vychozimu mTSS (primér = SD) 0,8 £ 2,5 ve skupiné
1é¢ené placebem (v tydnu 24) v porovnani s 0,0 £ 1,9; (<0,001) ve skupiné 1é¢ené adalimumabem (v
tydnu 48).

Ze subjektt bez radiografické progrese oproti vychozimu stavu do tydne 48 (n=102), lecenych
adalimumabem, 84 % nadale nevykazovalo radiografickou progresi v pribéhu 144 tydni 1&
Pacienti 1é¢eni adalimumabem vykazovali statisticky signifikantni zlepSeni fyzickych funk
hodnocenych jako HAQ a Short Term Health Survey (SF 36) ve srovnani s placebem {
Zlepseni fyzickych funkci pokracovalo v pribéhu oteviené prodlouzené faze studle 7 @ y

Psoriaza

psoriazou (> 10 % BSA a Psoriasis Area and Severity Index (PASI) > 10), ktefi byli
kandidaty pro systémovou 1é¢bu nebo fototerapii v randomizovagych,\dvojité zaslepenych studiich.
73 % pacientt zahrnutych do psoriatickych studii I a IT podstou '&redchazejlm systémovou lécbu
nebo fototerapii. Bezpe¢nost a ti¢innost adalimumabu byla % tielovana u dospélych pacientti se

Bezpecnost a ucinnost adalimumabu byla studovana u dospélych pacie Q’%mckou loZiskovou

stiedné tézkou az tézkou loziskovou psoriazou a soucasné s 1azou na rukou a/nebo chodidlech,
ktefi byli kandidaty pro systémovou 1é¢bu, v randomizoyar®, dvojité zaslepené studii (psoriatické
studie I11). W

L 2
Psoriaticka studie | (REVEAL) hodnotila 1 212 %ﬂtﬁ ve tfech fazich 1é¢by. Ve fazi A uzivali
pacienti placebo nebo adalimumab v GvodnAidavc mg, nasledované davkou 40 mg kazdy druhy
tyden pocinaje prvnim tydnem po podan uvodni. Po 16 tydnech 1é¢by pacienti, kteti dosahli
odpovédi alespoit PASI 75 (PASI krl% epSeni alesponi 75 % ve vztahu k vychozimu stavu),
postoupili do faze B a pouZivali 40 alimumabu kazdy druhy tyden. Pacienti, u kterych
pretrvavala odpovéd PASI > 75 33 a byli ptivodné randomizovani k aktivni terapii ve fazi A,
byli re-randomizovani do f‘az ouZivali 40 mg adalimumabu kaZzdy druhy tyden nebo placebo po
dobu dalSich 19 tydntd. Ng mi 1éCenymi skupinami bylo praimérné vychozi skore PASI 18,9 a
vychozi skére Physician al Assessment (PGA) se pohybovalo od ,,stiedné tézkého (53 %
sledovanych subjektu @ €7ké“ (41 %) az ,,velmi t&7ké* (6 %).

Psoriaticka studl HAMPION) porovnavala u¢innost a bezpecnost adalimumabu oproti
methotre)gt ebu u 271 pacientil. Pacienti uzivali placebo a MTX v tivodni davce 7,5 mg, ktera
se naslg dnq’r ovala az do tydne 12 do maximalni davky 25 mg, nebo pouzivali Gvodni davku 80 mg
adalim nasledované davkou 40 mg kazdy druhy tyden (po¢inaje prvnim tydnem po Gvodni
dawge) poobu 16 tydnl. Nejsou dostupné zadné udaje o porovnani adalimumabu a MTX po

této denni 1écbé. Pacientim, kteti uzivali MTX a kteti dosahli odpovédi PASI > 50 v

tydnu 8 a/nebo 12, nebyla davka dale navySovana. Napii¢ v§emi 1é¢enymi skupinami bylo primérné
PASI skore 19,7 a vychozi PGA skére se pohybovalo od ,,mirného* (< 1 %) po ,,stiedné tézké*

(48 %), ,.tezké" (46 %) az ,,velmi t&zké™ (6 %).

—_—

Pacienti, kteti se ucastnili celé faze 2 a fze 3 psoriatickych studif, byli vhodni k tomu, aby byli
zatazeni do oteviené faze prodlouzené studie, v niz byl adalimumab podavan minimalné po dobu
dalSich 108 tydnd.

V psoriatickych studiich I a I byl primarnim cilovym parametrem podil pacientt, ktefi dosahli
odpovédi PASI 75 v tydnu 16 od vychoziho stavu (viz tabulky 17 a 18).
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Tabulka 17
Studie Ps | (REVEAL) Vysledky ucinnosti za 16 tydnu

placebo adalimumab 40 mg kazdy
N =398 druhy tyden
n (%) N =814
> PASI 752 26 (6,5) 578 (70,9)°
PASI 100 3(0,8) 163 (20,0)°
PGA: ¢isty/minimalni 17 (4,3) 506 (62,2)°

procento pacientdl, ktefi dosahli PASI75, bylo vypocteno jako stfedni primér hodnot

b p<0,001, adalimumab vs. placebo

Tabulka 18
Studie Ps 11 (CHAMPION) Vysledky u¢innosti za 16 tydnu ‘%

L\

placebo MTX adalimumab 40 mg@& -

N=53 | N=110 druhy tyd

n©) | n(%) Nzl%g
> PASI 75 10 (18,9) | 39 (355) 86 (19BN
PASI 100 1(1,9) 8(7,3) 18416,7) °°
PGA: tisty/minimalni | 6 (11,3) | 33 (30,0) &1) b

p<0,001, adalimumab vs. placebo [ %

p<0,001, adalimumab vs. methotrexat Q\

p<0,01, adalimumab vs. placebo
p<0,05, adalimumab vs. methotrexat

o o T o

V psoriatické studii | doslo u 28 % pacientt, kteid %i odpovédi PASI 75 a byli re-randomizovani
na placebo v tydnu 33, ke ,,ztrat¢ adekvatni odp’ & (PASI skore po tydnu 33 a v tydnu 52 nebo
pred nim, které vyustilo v odpovéd’ PASI <50 vzhledem k vychozimu stavu s minimalné 6bodovym
vzestupem PASI skore vzhledem k tydnu orovnani s 5 % téch, ktefi pokracovali v 1¢¢bé
adalimumabem, p<0,001. Z pacientii, u h doslo ke ,,ztrat¢ adekvatni odpoveédi“ po re-
randomizaci na placebo a ktefi byli ni do oteviené prodlouzené faze studie, doslo u 38 %
pacientt (25 z 66) k opétovnému u odpovédi PASI 75 po 12 tydnech 1écby a u 55 % pacientid
(36 z 66) po 24 tydnech lécby

)

Celkem 233 pacientt, kt.’ &a li odpovédi PASI 75 v tydnu 16 a v tydnu 33, pokracovalo v 1é¢bé
adalimumabem po do ydnil v psoriatické studii I a postoupilo do oteviené prodlouzené faze
studie. Po dal3ich1Q8 tydhech oteviené faze 1é¢by (celkem 160 tydnt) doséhlo 74,7 % z téchto
pacientli jasné n inimalni trovné odpovédi v PASI 75 a 59 % z nich dosahlo stejné urovné
v PGA. V analyzach,& nichz byli vSichni pacienti, ktefi ze studie odstoupili z divodu nezadoucich
ucinku ¢i xateéné ucinnosti nebo kteti vyzadovali navySovani davky, povazovani za
neodp;)@ na 1écbu, bylo u téchto pacientd po dalSich 108 tydnech oteviené faze 1écby

tydnit) dosaZeno jasné nebo minimalni odpovédi v PASI 75 a PGA celkem u 69,9 % v

(calke
pripadyPASI 75 a 55,7 % u PGA.

Celkem 347 na 1é¢bu stabilné odpovidajicich pacientt se G¢astnilo oteviené faze studie, ve které byl
adalimumab vysazen a opétovné nasazen. V prubéhu obdobi po vysazeni se symptomy psoriazy
vratily po ¢ase zpét s primérnou dobou navratu (pokles v PGA na mirné nebo horsi)

pfiblizné 5 mésict. U zadného z téchto pacientti nedoslo k rebound fenoménu po dobu vysazeni 1écby.
Celkem 76,5 % pacientti (218 z 285), ktefi ptesli do faze znovunasazeni adalimumabu, mélo

po 16 tydnech 1écby jasnou nebo minimalni uroven odpovédi v PGA, bez ohledu na to, zda se u nich v
prubéhu obdobi, kdy byl 1€k vysazen, objevil relaps (u 69,1 % [123 z 178] se objevil relaps a 88,8 %
[95 ze 107] bylo v tomto obdobi bez relapsu). V priibéhu doby po znovunasazeni 1é¢by byl pozorovan
podobny bezpeénostni profil jako v obdobi pied vysazenim 1é€by. Vyznamné zlepSeni v

tydnu 16 oproti vychozimu stavu v porovnani s 1é¢bou placebem (studie I a 1) a MTX (studie 1) bylo
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prokazano v DLQI (Dermatology Life Quality Index). Ve studii | doSlo také k vyznamnému zlepSeni
fyzické a mentalni ¢asti celkového skore SF-36 v porovnani s placebem.

V oteviené prodlouzené studii u pacientd, u nichz byla z divodu odpovédi PASI pod 50 % davka
zvysena ze 40 mg kazdy druhy tyden na 40 mg tydné, dosahlo op&tovného navratu odpovédi

PASI 75 celkem 26,4 % pacienti (92 z 349) v tydnu 12 a 37,8 % (132 z 349) v tydnu 24.

Psoriaticka studie 111 (Reach) srovnavala u¢innost a bezpe¢nost adalimumabu v porovnani s placebem
U 72 pacientt se stfedné tézkou az tézkou chronickou loziskovou psoridzou a psoriazou na rukou
a/nebo chodidlech. Pacienti dostavali Gvodni davku 80 mg adalimumabu, po niZ nésledovala

davka 40 mg kazdy druhy tyden (poc¢inaje prvnim tydnem po uvodni davce), nebo placebo po

dobu 16 tydnt. V tydnu 16 vyznamné vétsi ¢ast pacientd, ktefi byli 1é¢eni adalimumabem, dosahla

Wy W

PGA skore (Physician’s Global Assessment) ,,¢isté nebo ,,téméf ¢isté“ pro ruce a/nebo chodid
srovnani s pacienty, kteti dostavali placebo (30,6 % versus 4,3 %, resp. [P = 0,014]).

Psoriaticka studie TV porovnavala G¢innost a bezpe¢nost adalimumabu oproti placebu u 2
pacientt se stfedné tézkou az t€zkou psoriazou nehti. Pacienti dostavali ivodni davku 8

nasledovanou davkou 40 mg kazdy druhy tyden (po¢inaje prvnim tydnem po Uvodni
po dobu 26 tydnt, nasledované otevienou fazi 1é¢by adalimumabem po nasledujici
psoriazy nehti zahrnovalo ,,Modified Nail Psoriasis Severity Index* (MNAPS
Assessment of Fingernail Psoriasis“ (PGA-F) a ,,Nail Psoriasis Severity In
Lécba piipravkem Halimatoz byla prospé$na u pacientt S psoriazou neh
ktize (BSA > 10 % (60 % pacienttl) a BSA <10 % a>5 % (40 % pacien

Vysledky ucinnosti v tydnech 16, 26 a 5

Tabulka 19

)

¢lych
dalimumabu

), nebo placebo
ydnti. Hodnoceni
ician’s Global

%PSI) (viz tabulka 19).
i rozsahem postizeni
@p%riatické studie IV

primarni cilovy parametr tyden 16 placebe | tyden 26 placebem tyden 52
kontrolovaha kontrolovana oteviena
o s
placebo | a Ymab | placebo | adalimumab 4 | adalimumab 4
N:108\ 40 mgy kazdy | N=108 0 mg kazdy 0 mg kazdy
uhy tyden druhy tyden druhy tyden
Q' N=109 N=109 N=80
> mNAPSI 75 (%) @gs 26,0° 3,4 46,6° 65,0
PGA-F ¢isty/minimalni a 9 29,7% 6,9 48,9° 61,3
> 2stupniové zlepSeni (‘ﬁ)‘ )
Procentualni zména v -7,8 -44,28 -11,5 -56,2° -72,2
celkovém NAPS‘I {e § Q’ 0)

p<0,0001&d%mumab vs. placebo

N

U paciqnﬁ@ych adalimumabem bylo prokézano statisticky vyznamné zlepSeni v tydnu 26 ve
C

ebem v DLQI.

srovnér@

LoNd psoridza u pediatrickych pacientii

Utinnost adalimumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované studii

U 114 pediatrickych pacientll ve véku od 4 let s tézkou chronickou loziskovou psoridzou (definovanou
jako PGA >4 nebo > 20 % BSA nebo > 10 % BSA s velmi tenkymi 1ézemi nebo PASI > 20 nebo

> 10 s klinicky relevantnim postiZzenim obliceje, genitalii nebo rukou/chodidel), ktefi neadekvatné
reagovali na lokalni terapii a helioterapii nebo fototerapii.

Pacienti dostavali adalimumab 0,8 mg/kg kazdy druhy tyden (do maximalni davky 40 mg), 0,4 mg/kg
kazdy druhy tyden (do maximalni davky 20 mg) nebo methotrexat 0,1-0,4 mg/kg tydné (do maximalni

davky 25 mg). V tydnu 16 doséahlo pozitivni odpovédi tykajici se ucinnosti vice pacient

randomizovanych do skupiny pouZivajici adalimumab v davce 0,8 mg/kg (napt. PASI 75) nezZ
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pacienti, ktefi byli randomizovani do skupiny pouzivajici 0,4 mg/kg kazdy druhy tyden nebo
methotrexat (tabulka 20).

Tabulka 20:
Vysledky ticinnosti v tydnu 16 u loZiskové psoridzy u pediatrickych pacienti
MTX? adalimumab 0,8 mg/kg kazdy
N=37 druhy tyden
PASI 75° 12 (32,4 %) 22 (57,9 %)
PGA: ¢isty/minimalni® 15 (40,5 %) 23 (60,5 %)

a MTX = methotrexat
b p=0,027, adalimumab 0,8 mg/kg versus MTX
€ p=0,083, adalimumab 0,8 mg/kg versus MTX

Pacienti, kteti dosahli skore PASI 75 a PGA cisté nebo minimalni, byli z 1é¢by vytazeni na 4@0
do 36 tydnti a monitorovani kvili ,,ztraté¢ kontroly nad nemoci (tj. zhorSeni PGA skore % ¢

0 2 stupné). Pacientim byl poté znovu nasazen adalimumab 0,8 mg/kg kazdy druhy tydefpo dobu
dal3ich 16 tydnti a odpovédi na 1é€bu pozorované béhem opétovné 1é¢by byly podebueyako v
ptredchozi dvojité zaslepené fazi: odpovéd PASI 75 byla u 78,9 % (15 z 19 subjektta PGA Cisté nebo
minimalni u 52,6 % (10 z 19 subjektt). N %

V oteviené fazi studie byly odpovédi PASI 75 a PGA ¢isté nebo minimg eny az po dobu
dalSich 52 tydni s zadnymi novymi bezpe¢nostnimi nalezy.

Hidradenitis suppurativa Q\

Bezpecnost a ucinnost adalimumabu byla hodnocena v r zovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich a v oteviené pr%ﬂou ¢'studii u dospélych pacientt se stfedné
tézkou az t€zkou hidradenitis suppurativa (HS), kt etolerovali, mé¢li kontraindikace nebo
nedostatecnou odpovéd’ na nejméné 3 mésice t i systémovou 1é¢bu antibiotiky. Pacienti ve studii
HS-I a HS-II méli stupeit onemocnéni IT neboyI1I padle klasifikace Hurley s nejméné 3 abscesy nebo
zanétlivymi lozisky. %

Studie HS-I (PIONEER 1) hodnotila %acientﬁ se dvéma léCebnymi fazemi. Béhem faze A
dostavali pacienti placebo nebo a @umab v Uvodni davce 160 mg v tydnu 0, 80 mg v

tydnu 2 a 40 mg kazdy tyden &a tydnem 4 do tydne 11. Béhem studie nebyla dovolena soucasna
1é¢ba antibiotiky. Po 12 tyd, &Cby byli pacienti, kteti dostavali ve fazi A adalimumab, op&tovné
randomizovani ve fazi B’J & 1é¢ebnych skupin (adalimumab 40 mg jednou tydné,

adalimumab 40 mg kaZ hy tyden nebo placebo od tydne 12 do tydne 35). Pacienti, ktefi byli ve
fazi A randomizoyani upiny placeba, byli ve fazi B ptevedeni na adalimumab 40 mg jednou
tydné.

ONEER II) hodnotila 326 pacienti se dvéma lé¢ebnymi fazemi. Béhem faze A

ienti placebo nebo adalimumab v Gvodni davce 160 mg v tydnu 0 a 80 mg v tydnu

azdy tyden poc¢inaje tydnem 4 do tydne 11. 19,3 % pacientd kontinualné pokracovalo

bch die v peroralni antibiotické 1écbé. Po 12 tydnech 1écby byli pacienti, ktefi dostavali ve fazi A
adalimumab, opétovné randomizovani ve fazi B do 1 ze 3 1é¢ebnych skupin (adalimumab 40 mg
jednou tydné, adalimumab 40 mg kazdy druhy tyden nebo placebo od tydne 12 do tydne 35). Pacienti,
kteti byli ve fazi A randomizovani do skupiny placeba, dostavali placebo i ve fazi B.

Pacienti, ktefi se ti¢astnili studii HS-1 a HS-II, byli vhodni k tomu, aby byli zatazeni do oteviené faze
prodlouzené studie, ve které byl adalimumab 40 mg podavan jednou tydné. Pramérna expozice v celé
populaci uzivajici adalimumab byla 762 dnui. Ve vSech 3 studiich pacienti denné provadéli lokalni
antiseptické oSetieni.

Klinicka odpoved’

Redukce zanétlivych 1ézi a prevence zhorSeni abscesti a pistéli s vytokem byly posuzovany za pouziti
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klinické odpovédi ,,Hidradenitis Suppurativa Clinical Response* (HiSCR; minimalné 50% sniZeni v
celkovém poctu abscest a zanétlivych nodulti s nezvySenim poctu abscesti a nezvysSenim poctu pistéli
s vytokem proti vychozim hodnotam). SniZeni bolesti kiize spojené s HS bylo posuzovano za pouZiti
Ciselné Skaly (Numeric Rating Scale) u pacienti, kteti vstoupili do studie s pocate¢ni bodovou
hodnotou 3 nebo vétsi na 11 bodové Skale.

V tydnu 12 dosahla odpovédi podle HiSCR vyznamné vétsi ¢ast pacientti 1é¢enych adalimumabem
versus placebo. V tydnu 12 pocitila vyznamné vétsi ¢ast pacientt ve studii HS-11 Klinicky relevantni
snizeni bolesti kiize spojené s HS (viz tabulka 21). U pacientl 1é¢enych adalimumabem doslo béhem
pocatecnich 12 tydnil 1é€by k vyznamnému snizeni rizika vzplanuti onemocnéni.

Tabulka 21:
Vysledky téinnosti v tydnu 12, Studie HS 1 a 11 Q
HS studie | HS studie K"
adalimumab 40 mg adalimimab 40 mg
placebo jednou tydné placebo @ou tydné
Klinicka odpoveéd’ N =154 N =153 N =163 N =163

whidradenitis suppurativa 40 (26,0 %) 64 (41,8 %) * 45 (27, Gw&cp 6 (58,9 %) ***
clinical response* (HiSCR)?

> 30% snizeni bolesti kize® N = 109 N =122 N =105
27 (24,8 %) 34 (279%) 2( 1%) | 48 (45,7 %) ***

hd

* p< 0,05, \
***  p<0,001, adalimumab versus placebo Q

8 u vSech randomizovanych pacientt.
b U pacientd s vychozi hodnotou bolesti kiize spoie > 3, na podkladé ¢iselné skaly 0-10;

o
Lécba adalimumabem 40 mg jednou tydné vyzy spizila riziko zhorSeni abscest a pistéli
s vytokem. Pfiblizné dvakrat vEtsi ¢ast pacientt piné placeba béhem prvnich 12 tydnti trvani

studie HS-I a HS-II, ve srovnani s pacient Sk&é s adalimumabem, pocitila zhorSeni abscest
(23,0 % vs. 11,4 %, resp.) a pistéli s V}'/to ,0 % vs. 13,9 %, resp.).

Veétsi zlepSeni v tydnu 12 oproti v hodnotém ve srovnani s placebem bylo demonstrovano
v kvalité zivota tykajici se zdrav 1ﬁcky ktze, dle méteni Dermatologického indexu kvality
Zivota (Dermatology Life u ex DLQI; Studie HS-I a HS-11), celkovou spokojenosti pacienta
s 1écbou, dle mefeni Dotaz okojenosti s 1é¢bou (Treatment Satisfaction Questionnaire —
medication, TSQM; Stud HS-II) a fyzickym zdravim dle méteni skore souhrnu télesnych
komponent (phyS|caI ent summary) SF-36 (Studie HS-I).

!

astecnou odpovédi na 1é¢bu adalimumabem 40 mg jednou tydné v tydnu 12 byla
hodnota I—B ydnu 36 vétsi u pacientt, ktefi pokracovali v 16€bé adalimumabem jednou tydné,

nez u pacightl, w kterych byla frekvence davkovani sniZzena na jednou za dva tydny nebo u kterych
byla 1é Sena (viz tabulka 22).

v
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Tabulka 22:
Pomér pacientii®, kteri dosahli HISCRP v tydnech 24 a 36 po
opétovném preiazeni z 16¢by adalimumabem tydné v tydnu 12

placebo adalimumab 40 mg adalimumab 40 mg
(ukonéeni kazdy druhy tyden jednou tydné
1é¢by) N =70 N =70
N=73
tyden 24 24 (32,9 %) 36 (51,4 %) 40 (57,1 %)
tyden 36 22 (30,1 %) 28 (40,0 %) 39 (55,7 %)

8 pacienti s alesponi ¢asteénou odpovédi na 1é¢bu adalimumabem 40 mg

jednou tydné po 12 tydnech 1écby.

U pacientll vyhovujicich kritériim stanovenym v protokolu pro ztratu

odpoveédi nebo zadné zlepseni bylo pozadovano vyfazeni ze studie a byli Q
zapocteni jako pacienti, ktefi neodpovidali na 1écbu. @

U pacientt, ktefi méli alesponi ¢aste¢nou odpoveéd na lécbu v tydnu 12 a kteti dostavalj ualng
1é¢bu adalimumabem jednou tydné, byla v tydnu 48 hodnota HISCR 68,3 % a v t dﬂ yla 65,1 %.
Pii dlouhodobéjsi 1é¢bé adalimumabem v davce 40 mg jednou tydné po dobu 96 nebyly
identifikovany Zadné nové bezpe¢nostni nalezy. \

U pacientd, u kterych byla 1é¢ba adalimumabem pierusena v tydnu 12 v, h HS-I a HS-II, se
hodnoty HiSCR 12 tydnti po opétovném nasazeni adalimumabu 40 ou tydn¢ vratily na Groven

podobnou té, kterd byla pozorovéna pted vysazenim (56,0 %). ‘\
Hidradenitis suppurativa u dospivajicich Q

U dospivajicich pacienti s HS nejsou k dispozici zadne@ké studie u adalimumabu. U¢innost
adalimumabu v 1é¢bé dospivajicich pacientt s HS redikovana na zaklad¢é prokazané ucinnosti a
vztahu expozice-odpoveéd u dospélych pac1entu' ravdepodobnostl Ze pribéh onemocnéni,
patofyziologie a u€inky léku budou znacn OX ako u dospélych se stejnymi trovnémi expozice.
Bezpecnost doporucené davky adahmumal%gs vajici populace s HS vychazi z bezpe¢nostniho
profilu adalimumabu napti¢ indikacemi ospélych, tak u pediatrickych pacientii pii podobnych
nebo Castéjsich davkach (viz bod 5. 2

Crohnova choroba @

Bezpeénost a i¢innost a& bu byla ovéfena u vice nez 1 500 pacienti se stfedné tézkou az
tézkou aktivni Crohno orobou (index aktivity Crohnovy choroby (CDAI) > 220 a < 450) v
randomizovanyc dv@zaslepen;’zch, placebem kontrolovanych studiich. Bylo povoleno soucasné
podavani konsta h davek aminosylicylati, kortikosteroidli a/nebo imunomodula¢nich 1€k,
pricemz 80 % Qen 1 pokracovalo v uzivani nejmén¢ jednoho z téchto 1éki.

(CLAS 1) a studii CD Il (GAIN). Ve studii CD I bylo 299 pacientii dosud nelé¢enych TNF-

ty randomizovano do jedné ze ¢tyf terapeutickych skupin; pacienti uZivajici placebo v
tydne 0 a 2, pouZivajici adalimumab v davce 160 mg v tydnu 0 a 80 mg v tydnu 2, nebo 80 mg v
tydnu 0 a 40 mg v tydnu 2, piipadné 40 mg v tydnu 0 a 20 mg tydnu 2. Ve studii CD 1l
bylo 325 pacientt, u kterych doslo ke ztraté odpovédi ¢i k rozvoji intolerance na infliximab,
randomizovano do skupin, kdy pouzivali bud’ adalimumab v davce 160 mg v tydnu 0 a 80 mg v
tydnu 2, nebo placebo v tydnech 0 a 2. Primarné na 1é¢bu neodpovidajici pacienti byli ze studii
vyfazeni, a proto nebyli dale hodnoceni.

Indukcé e remise (definovana jako CDAI < 150) byla hodnocena ve dvou studiich, studii CD |
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Pretrvavani klinické remise bylo hodnoceno ve studii CD III (CHARM). V nezaslepené fazi studie CD
111 pouZivalo 854 pacientti davku 80 mg v tydnu 0 a 40 mg v tydnu 2. V tydnu 4 byli pacienti
randomizovani do skupin, kdy pouzivali bud’ 40 mg kazdy druhy tyden, 40 mg kazdy tyden nebo
placebo pfi celkové délce trvani studie 56 tydnt. Pacienti s klinickou odpovédi na lécbu v

tydnu 4 (pokles CDAI > 70) byli stratifikovani a hodnoceni oddélené od téch, ktefi v tydnu 4 klinické
odpovédi nedosahli. Snizovani davek kortikosteroidi bylo povoleno po tydnu 8.

Indukce remise a cetnost odpovédi ve studiich CD I a CD II uvadi tabulka 23.

Tabulka 23
Indukce klinické remise a odpovédi
(Procento pacientii)

studie CD I: pacienti dosud nelé¢eni studie CD: pacienti dﬁve@i
infliximabem infliximabem '
\ &
placebo | adalimumab | adalimumab placebo umab
N=74 80/40 mg 160/80 mg N=166 0/80 mg
N=75 N=76 N=159

tyden 4 *e
Klinicka remise 12 % 24 % 36 %* 7 BN 21 %*
Klinicka odpovéd’ 24 % 37 % 49 %** @ 38 %**
(CR-100) L

4
VSechny hodnoty p slouzi k parovému srovnani hodnot pro adaliMaB versus placebo
* p <0,001

**  p<0,01 @

U obou Gvodnich davkovacich schémat, u 160/80 m: /40 mg, byly v obdobi do
tydne 8 pozorovany podobné polty remisi, nezg !ﬁb@lnky byly Cast&ji pozorovany ve skupiné
se 160/80 mg.

Ve studii CD Il dosahlo v tydnu 4 58 % \bﬁ (499 z 854) klinické odpovédi a byli zafazeni do
primarniho hodnoceni. Z téchto pacient @V tydnu 4 dosahli klinické odpovédi na 1écbu, bylo 48 %
uz diive vystaveno antagonistim T ba trvani remise a pocty odpovidajicich pacient jsou
uvedeny v tabulce 24. Vysledky{ ¢ odpovédi zistavaly konstantni bez ohledu na predchozi

9

—_—

expozict TNF antagonistim

NN U
Pocet hospitalizaci a chlr% h zakroki, spojenych s timto onemocnénim, byl v tydnu 56
statisticky s1gn1ﬁkant en u pacientll pouzivajicich adalimumab v porovnani s placebem.

4*

\/Q)
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Tabulka 24
Pretrvavani klinické remise a odpovédi
(procento pacientii)

placebo adalimumab v adalimumab v
davce 40 mg kazdy davce 40 mg
druhy tyden tydné
tyden 26 N =170 N =172 N =157
Klinicka remise 17% 40 %* 47 %*
Klinicka odpovéd’ (CR-100) 27 % 52 %* 52 %*
pacienti v remisi bez uzivani 3% 19 % (11 z 58) ** 15 % (11 ze 74) **
steroidii po dobu > 90 dni® (2 z66)
tyden 56 N =170 N =172 N =157
klinicka remise 12 % 36 %* 41 %*m
Klinicka odpovéd” (CR-100) 17 % 41 %* 4%‘
pacienti v remisi bez uzivani 5% 29 % (17 z58) * 20 90\(15) ze 74) **
steroid po dobu > 90 dni? (3z66) ~

**  p< 0,001 parové srovnani hodnot pro adalimumab versus placebo \

**  p<0,02 parové srovnani hodnot pro adalimumab versus placebo Q

é u téch, ktefi uzivali kortikosteroidy ve vychozi situaci

Z celkového mnozstvi pacientt, ktefi byli v tydnu 4 bez 0dp0véd¥%§bu, dosahlo v

tydnu 12 odpovédi 43 % pacientt 1é¢enych adalimumabem, v@ ani s 30 % pacientd, jez dostavali
placebo. Tyto vysledky naznacuji, Ze nektefi pacienti, kteti ahli odpovédi v tydnu 4 profituji

z pokracovani udrzovaci 1écby do tydne 12. Lécba pokr&o 12 tydnu nevedla k vyznamné vice

odpovédim (viz bod 4.2). JS

117 z 276 pacientl Ucastnicich se studie CD I a” 77 pacient Ucastnicich se studie CD Il a Il1
pokracovalo v pouzivani adalimumabu po dobu mihimalné 3 let v oteviené fazi studie. 88 z

téchto 117 a 189 z téchto 272 pacientt do e klinické remisi. Klinicka odpovéd’ (CR-100)
pretrvavala u 102 pacientl z téchto 117& z téchto 272 pacientt.

Kvalita Zivota &

Ve studiich CD 1 a CD Il U}*@?dnu 4 u pacienttl, randomizovanych do skupin pouzivajicich
adalimumab v davce BOﬂtK\ 160/80 mg, dosazeno, ve srovnani s placebem, Gplného skore ve
specifickém, na choro ¢feném dotazniku IBDQ (inflammatory bowel disease questionnaire),
u studie CD 111 v tydneCl(26 a 56 byly tyto vysledky rovnéz pozorovany ve skupiné 1é¢ené
adalimumaberm%ovnéni se skupinou lé¢enou placebem.

*

Crohno‘va" @ba u pediatrickych pacientii

Adalimtimab byl hodnocen v multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené klinické studii,

zam@&eme na hodnoceni G¢innosti a bezpecnosti tvodni a udrzovaci 1é€by s davkovanim v zavislosti na
télesne hmotnosti (< 40 kg nebo > 40 kg) u 192 pediatrickych subjekti ve vékovém

rozmezi 6 az 17 let (véetné) se stiedné té€Zzkou az tézkou Crohnovou chorobou (Crohn's Disease, CD),
definovanou pediatrickym indexem aktivity Crohnovy choroby (PCDAI) se skdre > 3. Subjekty
musely spliiovat tato kritéria: musela u nich selhat konvenéni lécba Crohnovy choroby (vetné
kortikosteroidii a/nebo imunomodulatorti). Dale u nich muselo dojit ke ztrat¢ odpovédi na 1é¢bu, nebo
netolerovaly infliximab.

Vsechny subjekty dostaly v oteviené fazi tvodni davku v zévislosti na jejich vychozi télesné

hmotnosti: 160 mg v tydnu 0 a 80 mg v tydnu 2 u subjekti > 40 kg a 80 mg v tydnu 0 a 40 mg v
tydnu 2 u subjektt < 40 kg.

44



V tydnu 4 byly subjekty randomizovany v poméru 1:1 v zavislosti na jejich télesné hmotnosti v daném
¢ase a byla jim v reZimu udrzovaci 1é¢by podavana bud’ sniZzena davka, nebo davka standardni, jak je
patrno v tabulce 25.

Tabulka 25
ReZim udrzZovaci davky

hmotnost | sniZzena davka standardni

pacienta davka
<40 kg | 10 mg kazdy druhy tyden | 20 mg kazdy druhy tyden
>40 kg | 20 mg kazdy druhy tyden | 40 mg kaZzdy druhy tyden

Vysledky hodnoceni ucinnosti

Primarnim cilem studie bylo dosaZeni klinické remise v tydnu 26, definované jako skore PC@O.

Rozsah klinické remise a klinické odpovédi (definované jako snizeni skore PCDAI o 'ﬁlné
15 bodu v porovnani s vychozim stavem) je prezentovan v tabulce 26. Rozsah miry@ni
kortikosteroidi nebo imunomodulatori je prezentovan v tabulce 27.

0\6

Tabulka 26
Studie u pediatrickych pacientii s Crohnovou %ﬁ
PCDAI Kklinicka remise a odpovéd:
standardni davka snizeha (dS\ka p hodnota*
40/20 mg %g
kazdy druhy tyden ka@hy tyden
N=93 o \IN=03
tyden 26 ) N 99
klinicka remise 7%, Al 284% 0,075
Klinicka odpovéd 59,1 BN\ 48,4 % 0,073
tyden 52 o« N\
klinicka remise i 232 % 0,100
klinicka odpoveéd’ L\ % 28,4 % 0,038

*

p hodnota pro sta

\

i davku v porovnani se sniZzenou davkou

Tabulka 27

St diatrickych pacientii s Crohnovou chorobou
Vysaz ortikosteroidi nebo imunomodulatori a remise pistéli
6 - standardni davka sniZzena davka p hodnota!
' 40/20 mg 20/10 mg
. @ kazdy druhy tyden | kazdy druhy tyden
S~
v efi kortikosteroidi N =33 N =38
26 84,8 % 65,8 % 0,066
\ yden 52 69,7 % 60,5 % 0,420
vysazeni imunomodulator? N =60 N =57
tyden 52 30,0 % 29,8 % 0,983
remise pistéli® N =15 N =21
tyden 26 46,7 % 38,1 % 0,608
tyden 52 40,0 % 23,8 % 0,303
! p hodnota pro standardni davku v porovnani se sniZzenou davkou

IéEba imunosupresivy mize byt vysazena teprve aZz v tydnu 26 dle Gsudku investigatora,
pokud subjekt splituje kritéra povazovana za odpoved’

3 pretrvavani uzavieni vSech pistéli po dobu 2 po sob¢ jdoucich vizit, které byly ve
vychozim stavu secernujici
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Bylo pozorovano statisticky vyznamné zvyseni (zlepseni) Body Mass Indexu a rychlosti ristu v
tydnu 26 a 52 v porovnani s vychozim stavem.

Statisticky a klinicky vyznamné zlepseni v parametrech kvality zivota (véetné IMPACT III)
Vv porovnani s vychozim stavem bylo také pozorovano v obou terapeutickych skupinach.

Sto pacientti (n = 100) ze studie s Crohnovou chorobou u pediatrickych pacientt bylo zafazeno do
oteviené dlouhodobé prodlouzené faze studie. Po 5 letech 1écby adalimumabem pretrvavala klinicka
remise u 74% (37 z 50) pacientti setrvavajicich ve studii a u 92 % (46z 50) pacientu pietrvavala
klinicka odpovéd podle PCDAL

Ulcerdzni kolitida

Bezpecnost a u¢innost vicenasobného podani adalimumabu byla ovéfena u dospélych pacieripé Q
stiedné téZkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (Mayo skore 6 aZz 12 v¢etné endoskopi
podskére od 2 do 3) v randomizovanych dvojité zaslepenych placebem kontrolovanyc ich.

%aivnich), kteti
0 mg

dnu 0 a nasledné
m davku 40 mg kazdy
1) byla hodnocena v

Ve studii UC-I bylo zatazeno 390 pacientli v minulosti antagonisty TNF nelécen
byli randomizovani do skupin, kdy jim bylo podavano bud’ placebo v tydnu @
adalimumabu v tydnu 0 a nasledn& 80 mg v tydnu 2, nebo 80 mg adalimu
40 mg v tydnu 2. Po tydnu 2 dostavali pacienti v obou ramenech s adali
druhy tyden. Klinick4 remise (definovana jako Mayo skore <2 bez p
tydnu 8. ]

Ve studii UC-II dostavalo 248 pacienttt davku 160 mg adali L@u v tydnu 0, 80 mg v tydnu 2 a
nasledné 40 mg kazdy druhy tyden a 246 pacientt dostz’wal@cebo. U klinickych vysledki byla

hodnocena indukce remise v tydnu 8 a pfetrvavani remi ydne 52.

Pacienti, u nichz byla 1é¢ba zahdjena davkou 160, adalimumabu, dosahli klinické remise v
tydnu 8 v signifikantné vy$§im procentu v porovitgiths placebem, a to jak ve studii UC-1, kde remise
doséhlo 18 % pacientt 1é¢enych adalimu versus 9 % pacientl 1é¢enych placebem (p=0,031),
tak ve studii UC-II, kde remise doséahlo cientd 1éCenych adalimumabem versus 9% pacientt
1é¢enych placebem (p=0,019). U 21 ze jekti (51 %), jimZ byl ve studii UC-11 podavan piipravek
Halimatoz a kteti dosahli remise v ¥ , bylo dosazeno remise i v tydnu 52.

Vysledky z celé populace §tu i -11 jsou zobrazeny v tabulce 28.
.’K\
‘ !
*
s \A
%)
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Tabulka 28
Odpovédi, remise a slizni¢ni hojeni ve studii UC-11
(procento pacientii)

placebo adalimumab 40 mg
kazdy druhy tyden

tyden 52 N =246 N =248
Klinicka odpovéd’ 18 % 30 %*
Klinicka remise 9% 17 %*
slizini¢ni hojeni 15% 25 %o*
remise bez steroidi po > 90 dni® 6 % 13 %*

(N =140) (N =150)
tyden 8 a 52
udrzeni odpovedi 12 % 24%**, L\
udrZeni remise 4 % 8%* (Y
udrZeni slizni¢niho hojeni 11% 19 %f!

Klinicka remise je definovana jako Mayo skore < 2 bez podskore > 1;

Klinicka odpovéd’ je snizeni oproti vychozimu stavu v Mayo skore > 3 body a > &Q snizeni
subskore rektalniho krvaceni [RBS] > 1 nebo absolutniho RBS 0 nebo 1; 39\,

* p<0,05 pérovné porovnani hodnot u adalimumabu versus placebo ’\6

**  p<0,001 parovné porovnani hodnot u adalimumabu versus placebo

8 z téch, kterym byly piivodné podavany kortikosteroidy @

Z pacientq, u kterych existovala odpoveéd’ v tydnu 8, doslo u 47 %g) védi, 29 % bylo v remisi,
u 41 % doslo ke slizni¢nimu hojeni a 20 % bylo v remisi bez s@ >90 dnt v tydnu 52.

vvvvvv

F 1é¢ba infliximabem. Uginnost
adalimumabu u téchto pacientd byla sniZzena v poroynanig ahti-TNF naivnimi pacienty. Mezi
pacienty, u nichZ selhala pfedchozi anti-TNF terap%sé ly v tydnu 52 remise 3 % pacientli na
placebu a 10 % pacientl na adalimumabu.

. \

Pacienti ve studiich UC-I a UC-IT méli mo élt do oteviené dlouhodobé prodlouzené studie
(UC-III). Po 3 letech terapie adalimum: kracovala u 75 % (301 z 402) klinicka remise dle
casteéného Mayo skore.

Mira hospitalizace @

)

-NQ-II byla pozorovana nizka mira hospitalizace ze vSech pficin a
hospitalizace z divod ro 1éCebné rameno adalimumabu ve srovnani s placebem. Pocet
hospitalizaci ze v§ech n v 1é¢ebné skupiné adalimumabu bylo 0,18 na pacienta a rok, vs. 0,26 na
pacienta a rok v in¢€ placeba a odpovidajici pocty hospitalizaci z diivodu UC byly 0,12 na
pacienta a rek ’(% na pacienta a rok.

“~\

Kvalitd Zi

Béhem 52 tydna studii

V(W UC-II vedla 1éc¢ba adalimumabem ke zlepseni v IBDQ skére (Inflammatory Bowel Disease
Questionnaire).

Uveitida

Bezpecnost a G¢innost adalimumabu byla hodnocena u dospélych pacientl s neinfekéni intermedialni
a zadni uveitidou a panuveitidou, s vylou¢enim pacientl s izolovanou pfedni uveitidou, ve dvou
randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich (UV T a II). Pacienti
dostévali placebo nebo adalimumab v Uvodni davce 80 mg, ndsledované 40 mg podavanymi jednou za
dva tydny poc¢inaje jeden tyden po tivodni davce. Soucasné podavani stalé davky jednoho
nebiologického imunosupresiva bylo povoleno.

Studie UV | hodnotila 217 pacientti s aktivni uveitidou pfetrvavajici i ptes 1é¢bu kortikosteroidy
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(peroralni prednison v davce 10 aZ 60 mg/den). Vsichni pacienti dostavali pti vstupu do studie
dvoutydenni standardizovanou davku prednisonu 60 mg/den. Tato davka se pak podle zdvazného
harmonogramu snizovala, pfi¢emz do tydne 15 byly kortikosteroidy zcela vysazeny.

Studie UV Il hodnotila 226 pacienti s neaktivni uveitidou vyZadujici ke kontrole onemocnéni vychozi
chronickou terapii kortikosteroidy (peroralni prednison v davce 10 az 35 mg/den). Tato davka se pak
podle zdvazného harmonogramu snizovala, pfi¢emz do tydne 19 byly kortikosteroidy zcela vysazeny.

Primarnim cilovym parametrem u¢innosti v obou studiich byla ,,doba do selhani 1é€by*“. Selhani 1éCby
bylo definovano viceslozkovym vystupem zaloZenym na zanétlivych chorioretinalnich a/nebo
zéanétlivych retinalnich vaskularnich 1ézich, poctu bunek v predni komoie (AC), stupni zékalu ve
sklivci (VH) a nejlepsi korigované zrakové ostrosti (BCVA).

Pacienti, ktefi dokonéili studie UV 1a UV 11, byli vhodni k zatazeni do nekontrolovaného Q
dlouhodobého prodlouZeni studie s pivodné planovanou délkou trvani 78 tydni. Pacienti (@
pouzivat studijni 1é€bu po tydnu 78 aZ do doby, nez byl k dispozici adalimumab. O

Klinicka odpovéd \

Vysledky z obou studii prokézaly statisticky vyznamné sniZeni rizika sel%ﬁ pacientt lécenych

adalimumabem v porovnani s pacienty dostavajicimi placebo (viz tabulka ¢ studie prokazaly
¢asny a setrvaly G¢inek adalimumabu na Getnost selhani 1é¢by v porov( la€ebem (viz obrazek 2).

)

Q\aUV 11

)

Tabulka 29
Doba do selhani 1é¢by ve studiic

analyza N selhani stiedni do HR®* Cl195%  phodnota®
lé¢ba N (%) sethdni (Mmésice) pro HR?
doba do selhani 1é¢by v tydnu 6 nebo pozdéji&Q iUVI
primarni analyza (ITT)
placebo 107 84 (78, 3 O -- -- --
adalimumab 110 60 (5 0,50 0,36,0,70 <0,001
doba do selhani 1é¢by v tydnu 2 ne e]l ve studn uvil
primarni analyza (ITT)
placebo 111 & 5,0) 8,3 -- -- --
i 5(39,1)  NE° 0,57 0,39,0,84 0,004

adalimumab
Poznamka: selhani 1¢cb '@6 nebo pozdéji (studie UV I) nebo v tydnu 2 ¢i pozdéji (studie
UV 1) bylo pocitano j fihoda. Ukonceni studie z diivodi jinych nez kvili selhani 1écby bylo
zaznamenano v dob¢

é HR adali b vs¥placebo z regrese pomérnych rizik faktorem, jako je 1é¢ba.
b

Zstrarlng§n ota z log rank testu
¢ NE£ otitelny. K ptihodé doslo u méné nez poloviny rizikovych subjekti.
%2
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Obréazek 2: Kaplan-Meierovy kfivky shrnujici dobu do selhani 1é¢by v tydnu 6 nebo pozdéji
(studie UV 1) nebo v tydnu 2 nebo pozdéji (studie UV II)
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CAS (MESICE)
Studie UV I X \QLecba Placebo *7°7 Adalimumab

Poznamka: P# = placocet ptihod/pocet v riziku); A# = adalimumab (pocet ptihod/ pocet v
[

riziku)

Ve studiiyv y pozorovany statisticky vyznamné rozdily ve prospéch adalimumabu v porovnéni s
placebem ¢ho dlivodu selhani terapie. Ve studii UV II byly pozorovany statisticky vyznamné
rozdily rakové ostrosti, ale ostatni divody byly pocetné ve prospéch adalimumabu.

ZeMubjektﬁ zafazenych do nekontrolovaného dlouhodobého prodlouzeni studii UV I a UV 11
bylo 60 subjektt povazovano za nezpusobilé (napi. z divodu odchylek nebo sekundarnich komplikaci
diabetické retinopatie, v disledku operace katarakty nebo vitrektomie) a bylo vyfazeno z primarni
analyzy ucinnosti. Z 364 zbyvajicich pacient pokra¢ovalo 269 hodnotitelnych pacientt (74 %) v
oteviené 1é¢bé adalimumabem do 78. tydne. Na zakladé sledovani pozorovanych dat

bylo 216 (80,3 %) pacientt v klidu (bez aktivnich zanétlivych 1ézi, stupeit AC bunék < 0,5+, VH
stupen < 0,5+) pii souc¢asn¢ podavané davce steroidti < 7,5 mg denné a 178 (66,2 %) pacienti bylo v
klidovém stavu bez podavani steroidti. BCVA se bud’ zlepsila, nebo udrZela (zhorSeni o < 5 pismen)
u 88,6 % o¢i v tydnu 78. Udaje po tydnu 78 byly obecné v souladu s témito vysledky, ale podet
zatazenych subjektl po této dobé¢ klesl. Celkove z pacientd, ktefi ukondili studii, ji 18 % ukon¢ilo z
dtivodu nezadoucich piihod a 8 % v dusledku nedostate¢né odpovédi na 1é¢bu adalimumabem.
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Kvalita Zivota

Pacienty hlaSené vysledky zahrnujici zrakoveé funkce byly hodnoceny v obou Kklinickych studiich za
pomoci NEI VFQ-25. Adalimumab mél pocetné lepsi vysledky ve vétsing podskore, pri¢emz ve studii
UV | byl statisticky vyznamny stfedni rozdil zaznamenan v§eobecné u zraku, bolesti oka, vidéni na
blizko, duSevniho zdravi a celkového skore, a ve studii UV II vSeobecné u zraku a duSevniho zdravi.
Pocetné nebylo zlepseni zraku vlivem adalimumabu ve studii UV | pozorovano u barevného vidéni a
ve studii UV II u barevného vidéni, periferniho vidéni a vidéni na blizko.

Uveitida u pediatrickych pacientii

Bezpeénost a u¢innost adalimumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené,
kontrolované studii u 90 pediatrickych pacientti ve véku od 2 do < 18 let s neinfekéni piedni uvgitidou
souvisejici s JIA, ktefi byli refrakterni na nejméné 12tydenni lécbu methotrexatem. Pacienti %i
bud’ placebo, nebo 20 mg adalimumabu (pokud méli t€lesnou hmotnost < 30 kg) nebo 40
adalimumabu (pokud méli télesnou hmotnost > 30 kg) kazdy druhy tyden v kombinaci u Gvodni
davkou methotrexatu. 6

Primarnim cilovym ukazatelem byla doba do selhani 1é¢by. Kritériem pro stanc%’elhéni 1é¢by bylo
zhor$eni nebo trvalé nezlepSeni ocniho zanétu, ¢asteCné zlepseni s rozvoje \ ch o¢nich
komorbidit nebo zhorSeni o¢nich komorbidit, nepovolené pouziti soubez a preruSeni 1éCby po
delsi ¢asové obdobi.

S

Klinicka odpovéd Q\

Adalimumab vyznamné prodlouzil dobu do selhani 1é¢by v vnani s placebem (viz obrazek 3,

P < 0,0001 z log rank testu). Medién doby do selhdni 1é@gy 24,1 tydnil u pacientd s placebem,
zatimco median doby do selhéani 1é¢by nebylo mozidgyodh@dnout u pacientti [éCenych adalimumabem,
protoZe l1é¢ba selhala u méné nez poloviny téchid pacienti. Adalimumab vyznamné snizil riziko
selhani lécby o 75 % v porovnani s placebem, ja%wedeno podle hodnoty poméru rizik

(HR =0,25 [95% CI: 0,12; 0,49]).
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PRAVDEPODOBNOST SELHANI LECBY

Obrazek 3: Kaplan-Meierovy k¥ivky shrnujici dobu do selhani 1é¢by ve studii u pediatrickych
pacientu s uveitidou

1.0 -
08 -
06 -
04 -
0.2 +
00

A 60 58 50 45 38 33 29 24 3 0

P 30 23 16 8 \b 5 4 4 1 0

@As (TYDNY)
Lécba A —— =~ Placebo Adalimumab

Poznamka: P = Placebo (poé@;iziku); A = adalimumab (pocet v riziku).

Imunogenita o t@

Béhem 1é¢by adalimu se mohou vyvinout protilatky proti adalimumabu.

Tvorba protilatekgproti agalimumabu je spojena se zvySenou clearance a snizenou G¢innosti
adalimumabu. %itomnosti protilatek proti adalimumabu a vyskytem nezadoucich ucinki
neexistujei‘ 78 jevha korelace.

Pediatﬁ@ulace

Evropské agentura pro 1€civé pripravky udélila odklad povinnosti ptedlozit vysledky studii
s referen¢nim 1é¢ivym ptipravkem obsahujicim adalimumab u jedné nebo vice podskupin pediatrické
populace s ulcerdzni kolitidou (viz bod 4.2, informace o pouZziti u pediatrické populace).

7

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po jednorazovém subkutannim podani davky 40 mg byla absorpce a distribuce adalimumabu pomala a
vrcholové sérové koncentrace byly dosazeny zhruba za 5 dni po jeho podani. Primérna biologicka
dostupnost adalimumabu se odhaduje na 64 %, a to na zakladé¢ vysledku ze tii studii s podanim
jednoréazové davky 40 mg subkutanné. Po jednorazovych intravenoznich davkach v rozmezi 0,25—

10 mg/kg byly koncentrace 1éku umérné podané davce. Po davkach 0,5 mg/kg (cca 40 mg) se
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clearance pohybovala mezi 11-15 ml/hod, distribu¢ni objem (Vss) se pohyboval mezi 5-6 | a
pramérny termindlni polocas byl pfiblizn€ 2 tydny. Koncentrace adalimumabu v synovialni tekutiné
u nékolika pacientl s revmatoidni artritidou ptedstavovala 31-96 % sérové koncentrace léku.

Tvvr

Tvvr

stoupaly u pacientl s revmatoidni artritidou (RA) ptiblizn€ proporcionalné s davkou pii subkutannim
podavani 20, 40 a 80 mg kazdy druhy tyden i kazdy tyden.

Po podani davky 24 mg/m? (do maximalni davky 40 mg) subkutanné kazdy druhy tyden u pacienti

s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) ve véku 4 aZ 17 let byly primérné nejnizsi
sérové koncentrace adalimumabu v ustaleném stavu (hodnoty naméfené v dobé od tydne 20 do
tydne 48) 5,6 £ 5,6 pug/ml (102 % CV) pii pouzivani adalimumabu bez sou¢asného podavan Q
methotrexatu a 10,9 £ 5,2 pg/mL (47,7 % CV) pii pouZiti souc¢asné s methotrexatem. A

U pacientu s polyartikularni JIA ve véku 2 aZ < 4 roky nebo ve véku 4 roky a starsi ou
hmotnosti < 15 kg, 1é¢enych adalimumabem v davce 24 mg/m?, byly primérné n&% sérové
koncentrace adalimumabu v ustaleném stavu 6,0 £ 6,1 pg/ml (101 % CV) u téc%c entu, ktefi
pouzivali adalimumab bez methotrexatu a 7,9 £ 5,6 pg/ml (71,2 % CV) u t& \ ri soucasn¢ uzivali
methotrexat. %

Po podanidavky 24 mg/m? (do maximalni davky 40 mg) subkutanné l&dy druhy tyden pacientim

s entezopatickou artritidou ve veéku 6 az 17 let byly primérné ngjni%§i sérové koncentrace (hodnoty
naméfené v tydnu 24) adalimumabu v ustaleném stavu 8,8 + ml pii podavani adalimumabu bez
souc¢asného podavani methotrexatu a 11,8 + 4,3 pg/ml pii s@sném podavani methotrexatu.

svvr

U dospélych pacientl s psoriazou 1é¢enych adali aberit v monoterapii v davce 40 mg kazdy druhy
tyden byly primérné nejnizsi koncentrace v ustaledem stavu 5 ug/ml.

Po podani davky 0,8 mg/kg (do maximalni 40 mg) subkutanné kazdy druhy tyden pediatrickym
pacientim s chronickou loziskovou psorig yla priimérna nejnizsi + SD koncentrace adalimumabu
v ustaleném stavu ptiblizné 7,4 + 5,8 9% CV).

Po podani 40 mg adalimumabu @nné kazdy druhy tyden dospélym pacientim s axialni
spondylartritidou bez radiglo o prikkazu dosahovaly primérné (£SD) nejniz$i sérové koncentrace
v tydnu 68 hodnoty 8,0 4 \ ml.

Pii pouZiti davky 160 Qﬁalimumabu v tydnu 0, nésledované davkou 80 mg v tydnu 2. bylo u
dospélych pacienti s hidradenitis suppurativa dosazeno nejnizsich sérovych koncentraci adalimumabu
ptiblizn€ 7-8 %g& tydnu 2 a 4. Praimérné nejniz$i ustalené koncentrace v tydnu 12 do

izn€ 8-10 pg/ml pii 1é€bé davkou adalimumabu 40 mg jednou tydné.

farmpakokinetického modelovani a simulace na zaklad¢é farmakokinetiky napti¢ indikacemi u dalSich
pediat¥ickych pacientl (pediatricka psoriaza, juvenilni idiopaticka artritida, pediatricka Crohnova
choroba a entezopaticka artritida). Doporuéeny rezim davkovani u dospivajicich s HS je 40 mg kazdy
druhy tyden. Vzhledem k tomu, Ze expozice adalimumabu mize byt ovlivnéna télesnou hmotnosti,
mize byt u dospivajicichs vyssi télesnou hmotnosti a nedostate¢nou odpovédi prospésné

davkovani 40 mg jednou tydné.

tydne 36 hyt}
'
E)‘(@a imumabu u dospivajicich pacient s HS byla predikovana pomoci popula¢niho
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Pii pouziti tvodni davky 80 mg adalimumabu v tydnu 0, nasledované davkou 40 mg v tydnu 2, bylo u
pacientii s Crohnovouchorobou béhem indukéni faze 1é¢by dosazeno nejnizsich sérovych koncentraci
adalimumabu ptiblizné 5,5 pg/ml. Pfi tivodni davee 160 mg adalimumabu v tydnu 0, nasledované
sérovych koncentraci adalimumabu pfiblizné 12 pg/ml. U pacientli s Crohnovou chorobou, ktefi
dostavali udrzovaci davku adalimumabu 40 mg kazdy druhy tyden, byly pozorovany primérné
nejniz$i ustalené hladiny ptiblizné 7 pg/ml.

U pediatrickych pacienti se stfedné tézkou az téZkou Crohnovou chorobou v oteviené fazi studie byly
Gvodni davky adalimumabu v tydnech 0 a 2 bud’ 160/80 mg, nebo 80/40 mg, v zavislosti na télesné
hmotnosti, pfi¢emz hranici byla hmotnost 40 kg. V tydnu 4 byli pacienti randomizovéani v

poméru 1:1 a dostavali v pokracovaci 1é¢bé bud’ standardni davku (40/20 mg kazdy druhy tyden),
nebo sniZzenou davku (20/10 mg kazdy druhy tyden) v zavislosti na jejich télesné hmotnosti.
Primérné nejnizsi (+SD) sérové koncentrace adalimumabu, kterych doséhli pacienti v tydnd, Q
byly 15,7 + 6,6 pg/ml u pacientt > 40 kg (160/80 mg) a 10,6 + 6,1 pg/ml u pacienti %

< 40 mg (80/40 mg).

U pacientq, ktefi setrvavali na 1é€b¢ tak, jak byli randomizovani, byly primérné r&%él’ (xSD)
koncentrace v tydnu 52 9,5 + 5,6 pug/ml u skupiny, ktera pouzivala standardni ya3,5+22ug/ml

u skupiny, ktera pouzivala snizenou davku. Primérné nejnizsi koncentrace uffimabu se udrzely u
téch pacientt, u nichz se s podavanim adalimumabu kazdy druhy tyden wvalo 52 tydni. U
pacient(, u kterych byla davka zvySena z podavani kazdy druhy tyde tydné, byly primérné
(xSD) serové koncentrace adalimumabu v tydnu 52 15,3 £ 11,4 4g/m /20 mg, jednou tydn¢)
a 6,7 = 3,5 pg/ml (20/10 mg, jednou tydné).

QGO mg adalimumabu, nasledovana

U pacientt s ulcerdzni kolitidou, jimz byla podana uvodni c%
davkou 80 mg adalimumabu v tydnu 2, byly dosaZeny néjniZst koncentrace adalimumabu

ptiblizné 12 pg/ml béhem obdobi indukce. Pramémdémejnizsi hladiny v ustaleném stavu

priblizné 8 pug/ml byly pozorovany u pacient wﬂ@i kolitidou, kterym byla podavana udrZovaci
davka 40 mg adalimumabu kazdy druhy tyden.

U dospélych pacientt s uveitidou, jimz b béna uvodni davka 80 mg adalimumabu v tydnu 0,
nasledovana davkou 40 mg kazdy druh n pocinaje tydnem 1, byly zjistény stfedni hladiny v
ustaleném stavu pfiblizné 8 az 10 :

Expozice adalimumabu u He@k}'/ch pacientl s uveitidou byla predikovana pomoci populaéniho
farmakokinetického modgloyanisa simulace na zakladé farmakokinetiky se zktizenou indikaci u
dalsich pediatrickych p t’ (psoriaza u déti, juvenilni idiopatické artritida, Crohnova nemoc u déti
a entezopaticka artriti ejsou k dispozici Zadné klinické Gdaje o pouZiti tvodni davky u déti ve

véku < 6 let. Pie ladamé expozice ukazuji, Ze bez methotrexatu mize uvodni davka vést k
poééteénimli ZQTe ystémové expozice.
]

kokinetické a farmakokineticko/farmakodynamické modelovani a simulace

y srovnatelné expozice a ucinnost adalimumabu u pacientti 1é¢enych davkou 80 mg

va tydny pfi srovnani s davkou 40 mg jednou tydné (véetn€ dospélych pacientd s RA, HS,
nebo psoriazou, dospivajicich pacient s HS a pediatrickych pacienta > 40 kg s CD).

Vztah expozice-odpovéd’ u pediatrické populace

Na zaklad¢ dat z klinické studie u pacientd s JIA (pJIA a ERA) byl stanoven vztah expozice-odpoveéd’
mezi plazmatickymi koncentracemi a PedACR 50 odpovédi. Zjevna plazmaticka koncentrace
adalimumabu, ktera vede k poloviéni maximalni pravdépodobnosti PedACR 50 odpovédi (EC50),
byla 3 pg/ml (95% CI: 1-6 ug/ml).
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Vztah expozice-odpovéd mezi koncentraci adalimumabu a u¢innosti u pediatrickych pacientt se
zavaznou chronickou loZiskovou psoriazou byl stanoven pro PASI 75 a PGA jasny nebo minimalni, v
uvedeném potadi. PASI 75 a PGA jasny nebo minimalni se zvySoval se zvySujicimi se koncentracemi
adalimumabu s podobnou zjevnou EC50 ptiblizné 4,5 pg/ml (95% CI 0,4-47,6 a 1,9- 10,5, v
uvedeném potadi).

Eliminace

Populacni farmakokinetické analyzy s tidaji od vice nez 1 300 pacientd s RA zjistily trend smérem
k vyssi zdanlivé clearance adalimumabu s rostouci t€lesnou vahou. Po upravé vahovych rozdil,
pohlavi a v€ku byl zfejmy minimalni efekt na clearance adalimumabu. Koncentrace volného
adalimumabu v séru (nevazaného na protilatky proti adalimumabu, AAA) byly nizsi u pacientd

s detekovanymi protilatkami proti adalimumabu. . Q

Porucha funkce jater nebo ledvin A

PouZiti adalimumabu nebylo studovano u pacienti s poruchou funkce jater nebo led 0

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti . \6

podani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

!
Ve studii u opic makaka javského (Macaca fascicularis), ktery W podavany davky
adalimumabu 0, 30 a 100 mg/kg (9-17 opic ve skuping) sledE !l i embryofetalni toxicitu a perinatalni

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po jednorazovém po@icity po opakovaném

vyvoj, nebyl zjitén zadny faktor naznadujici poskozeni plodif Ani studie karcinogenity, ani
standardni hodnoceni toxického vlivu na fertilitu a studig pasthatalni toxicity s adalimumabem nebyly
provadeény, protoze neexistuje vhodny model pro ilatky s omezenou zktizenou reaktivitou na TNF
hlodavct a na rozvoj neutraliza¢nich protiléteku’@lcﬁ.

6. FARMACEUTICKE UDAJE @k
6.1 Seznam pomocnych latek @A

Kyselina adipova ‘ &
Monohydréat kyseliny ci Q
Chlorid sodny

Mannitol Q

Polysorbat 80 '

Kyselina chl.oroﬁs}%vé (k Gprave pH)
Hydroxid,go upraveé pH)

Voda pyo i@

6. InkOmpatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dalsimi léCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
30 mésici
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte piedplnénou injekéni
stiikacku nebo predplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Netiepejte.
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Jednotlivé predplnéné injekéni stiikacky nebo predplnéna pera ptipravku Halimatoz Ize uchovévat pii
teploté do maximalné 25 °C po dobu az 21 dni. Pfedplnéna injekéni stiikacka nebo piedplnéné pero
musi byt chranény pied svétlem a znehodnoceny, pokud nejsou pouZity v prubéhu téchto 21 dni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Halimatoz 20 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadee na jedno pouziti

Halimatoz se dodava ve stiika¢ce z ¢irého skla typu I na jedno pouZiti s pryZovou zatkou, jehlou
z nerezové oceli s automatickou ochranou jehly s opérkou na prsty, pryzovym krytem jehly
a plastovym pistem. Stiikacka obsahuje 0,4 ml roztoku.

Baleni 2 ptedplnénych injekénich stiikacek v blistru ‘@Q

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stikadce na jedno pouziti O

Halimatoz se dodava ve stfikacce z ¢irého skla typu I na jedno pouziti s pryiovoxb&% u, jehlou
z nerezoveé oceli s automatickou ochranou jehly s opérkou na prsty, pryzovym 1@ jehly
a plastovym pistem. Stiikacka obsahuje 0,8 ml roztoku. Q\

Baleni 1 a 2 ptedplnénych injekénich stiikaéek v blistru
Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych injekgnich'stiikacek v blistru

N\

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru Senso a jedno pouziti

Halimatoz se dodava v piedplnéné injekéni stiikaee nagedno pouziti sestavené do pera
trojlihelnikového tvaru s transparentnim okénkem astitkem (pero SensoReady). Sttikacka uvniti pera
je tvofena ze skla typu I, jehlou z nerezové oceli, hitfpém pryZzovym krytem jehly a pryZovou zatkou.

Stiikacka obsahuje 0,8 ml roztoku. \
Baleni 1 a 2 piedplnénych per @
Vicecetné baleni obsahujici 6 (3 b% 2) ptedplnénych per
Na trhu nemusi byt véechny '&ti baleni.
o \i
6.6 Zvlastni opatienipxo likvidaci pripravku

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. .

i n
Uplny @éV@OUiitl’ naleznete v ptibalové informaci, bod 7 ,,Navod k pouZiti“.

7. V:\’ZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakousko

8. REGISTRACNI CISLA

Halimatoz 20 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacee s ochrannym krytem jehly
EU/1/18/1288/007
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Halimatoz 40 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce s ochrannym krytem jehly
EU/1/18/1288/001
EU/1/18/1288/002
EU/1/18/1288/003

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/18/1288/004
EU/1/18/1288/005
EU/1/18/1288/006

)
Datum prvni registrace: 26. ¢ervence 2018 !

©

10. DATUM REVIZE TEXTU \

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE Q

>
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovy, Qkéch Evropské
agentury pro lé¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu. @

'
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PRILOHA IT Q

VYROBCE/VYROBCI BlOLOGt&ECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCEODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARii\

PODMINKY NEBO o@m VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMI’N&OZADAVKY REGISTRACE

PODM,TN,K r@b C’)MEZEVI\,II' S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZ‘V ECIVEHO PRIPRAVKU

JK\
Q
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Catalent Biologics
1300 S. Patterson Drive
Bloomington

Indiana

47403

USA

Sandoz GmbH Q
Biochemiestr. 10 @
6336 Langkampfen A
RAKOUSKO 5\&0

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propoustemsa

Sandoz GmbH Q
Biochemiestr. 10 @

6336 Langkampfen K

RAKOUSKO Q

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A !&

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky p a@omezemm (viz ptiloha I: Souhrn tidajti o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIPODMINKY A POL@(Y REGISTRACE

. Pravidelné aktualizovang vy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predklada &pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie RD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakekoli nasledne zmé ou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é€iveé piipravky.
D. NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
O PRIPRAVKU
P n fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,
o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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Informacni karticky obsahuji nasledujici klicové ¢asti:

DalSi opatieni k minimalizaci rizik

lécba ptipravkem Halimatoz mize zvysit riziko:
infekci, v€etné tuberkuldzy

o]
o rakoviny
o]
o]

ockovani

problému nervoveho systému
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRiBA

N
INFORMACE






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 20 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

‘ N
Jedna 0,4 ml piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje adalimumabum 20 mg. A®\

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

polysorbét 80, kyselina chlorovodikovéa, hydroxid sodny, voda pro injekci

AN

o
>
Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorid @%annitol,

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q\
5

Injekéni roztok

2 predplnéné injekeni stiikacky . $
AN

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN= *

Pted pouzitim si prectéte pribalovou Q aci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednorazovému pouiiti.&

)

o \
6. ZVLASTNIU gRNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DQHLER/A DOSAH DETI

Uchovév%té@hled a dosah déti.
‘>

| 7.« DAESI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nettepejte

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnéné injekeni strikacky v krabicce, aby byly pfipravky chranény pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ']

o
Sandoz GmbH A
Biochemiestr. 10 O
6250 Kundl 56
Rakousko %

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA @
)
EU/1/18/1288/007 2 piedplnéné injekéni stiikacky Q\
I <
13.  CiSLO SARZE O

A | »
Lot ¢ $

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ E

)]

| 15. NAVOD K PouleiA(®

SN

[ 16. INFORMACEY BRAILLOVE PISMU

N\ N
Halimatoz 20 m *
N

¢ |
| 17. J%MCNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cawbvy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Halimatoz 20 mg
injekce
adalimumab

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANDOZ a Novartis Division

3. POUZITELNOST . |
N\~
EXP @
AN
4. CISLO SARZE N\

Lo %)

5. JINE ‘AV
g

S.C. %

20mg /0,4 ml @
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA INJEKCNI STRIKACCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Halimatoz 20 mg injekce
adalimumabum
s.C.

VN

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP 8

O

&
X
N4

4. CISLO SARZE @ <
'
Lot Q\

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
= ) 4

6. JINE ‘l N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

2N
! \\
Jedna 0,8 ml piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje adalimumabum 40 mg. A®

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorld aannltol
polysorbét 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda pro |nJe

‘ 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q
5
Injekéni roztok
1 ptedplnéna injekéni stiikacka P Q
2 predplnéné injekéni stiikacky 0’@

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN= *

Pted pouzitim si prectéte pribalovou iﬂ&‘maci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednorazovému pouiiti.&

4 ‘A
6. ZVLASTNI UP ‘%Ni, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHL OSAH DETI

'
Uchovavejte mi&*hled a dosah déti.
*
J(.\

. 4
7. . $7ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Netr te

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.

Uchovévejte ptedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte pfedplnéné injekeni strikacky v krabicce, aby byly pfipravky chranény pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ']

o
Sandoz GmbH A
Biochemiestr. 10 O
6250 Kundl 56
Rakousko %

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA @
'
EU/1/18/1288/001 1 piedplnéna injekeni stiikacka \
ENEe/ZEE 0ol prodpincacnokenibrikadky) Q
Y
13.  CiSLO SARZE 4 S

Lot ’§V

|14, KLASIFIKACE PRO VYDELY

|15, NAVOD K POUZ{\Q‘
O

| 16. INFORMAGE VWBRAILLOVE PiSMU

HaIimatoE'@
Cy

4

| 17. J%MCNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D Cawbvy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO ViCECETNE BALENi (VCETNE ,,BLUE BOX “)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

2N
! \\
Jedna 0,8 ml piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje adalimumabum 40 mg. A®

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorid @%&mmtol

polysorbét 80, kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny, voda pro inje %’

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych 1ﬂekc c trlkaéek

B

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANT \"

re

: ’
Pted pouzitim si prectéte piibalovou in @
Subkutanni podani.

Pouze k jednorazovému pouZiti. @

4 ‘A
6. ZVLASTNI UP ‘%Ni, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHL OSAH DETI

'
Uchovavejte mi&*hled a dosah déti.
*
J(.\

. 4
| 7. .$7ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Netr te

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ' (\
o

Sandoz GmbH A

Biochemiestr. 10 O

A-6250 Kundl K

Rakousko é\'

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA g

)
EU/1/18/1288/003 6 piedplnénych injekénich stiikacek (3 baleni )

[13. CISLO SARZE AN

Lot o Q

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ % ?

| 15. NAVOD KPOUZITI ()

o

(I
| 16. INFORMACE V BRMDBLOVE PiSMU

A J
Halimatoz 40 mg‘* Q
\

| 17.  JEDINECNYIDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

]
)
2D éér@od s jedinecnym identifikatorem.

v

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ,,BLUE BOX*)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

2N
! \\
Jedna 0,8 ml piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje adalimumabum 40 mg. A®

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorid aannltol
polysorbét 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda pro |nJe

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q
5

Injekéni roztok

2 predplnéné injekeni stiikacky w

Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat san

|
5. ZPUSOB A CESTA/CESTYQ%T

Pted pouzitim si prectéte prlbaloﬁ formaci.
Subkutanni podani.

Pouze k jednorézovému‘@q

L IV

6. ZVLASTNAUPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMQDOHUED A DOSAH DETI

N\
Uchov@&imo dohled a dosah déti.

\/

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nettepejte

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladni¢ce.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ' (\
o

Sandoz GmbH A

Biochemiestr. 10 O

A-6250 Kundl K

Rakousko é\'

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA g

)
EU/1/18/1288/003 6 pieplnénych injekénich stiikacek (3 balen@

’
13. CiSLO SARZE (\Q

Ja S
Lot o’\\/l/

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q,E

| 15. NAVOD K POUZITI \®

SN

| 16. INFORMACEQRAILLOVE PiSMU

Halimatoz 40 @

g‘ lﬁ'vitNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18, YEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Halimatoz 40 mg /0,8 ml
injekce
adalimumab

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANDOZ a Novartis Division

3. POUZITELNOST . |
N\~
EXP @
AN
4. CISLO SARZE N\

Lo %)

5. JINE ‘AV

S.C. @%
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA INJEKCNI STRIKACCE

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Halimatoz 40 mg injekce
adalimumabum
s.C.

VN

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP 8

O

&
X
N4

4. CISLO SARZE @ <
'
Lot Q\

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
= ) 4

6. JINE ‘l N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNOTLIVE BALENI

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

2N
! \\
Jedno 0,8 ml pfedplnéné pero obsahuje adalimumabum 40 mg A®

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorld aannltol
polysorbét 80, kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny,voda pro |nje

‘ 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q
»
Injekéni roztok
1 pfedplnéné pero (SensoReady) %Q
. \

2 ptedplnéna pera (SensoReady)

3
O e ‘ -
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY |

Pted pouzitim si prectéte piibal formaci.
Subkutanni podani. ]

Pouze k jednorézovému‘@'@ '

L IV

6. ZVLASTNLUPOZORNENI, ZE L}i(‘:lVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMQBDOHLED A DOSAH DETI

N\
Uchov@&imo dohled a dosah déti.

\/

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nettepejte

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte piedplnéna pera v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

A
N

©

-

PA )]
12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA «

EU/1/18/1288/004 1 predplnéné pero @Q

EU/1/18/1288/005 2 piedplnéna pera

13.  CISLO SARZE .j\'1/
N

\
S

\

a
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDBN,

N

R
| 15. NAVOD K POUZITN

\
‘\Q

| 16. INFORMEE V BRAILLOVE PiISMU

s J
Halimago;‘@}g“@
Y

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (VCETNE ,,BLUE BOX*)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

2N
! \\
Jedno 0,8 ml pfedplnéné pero obsahuje adalimumabum 40 mg. A®

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorld aannltol
polysorbét 80, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda pro mJe

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q
5

Injekéni roztok

*

Vice€etné baleni: 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych‘péﬁen%?eady)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN= *

Pted pouzitim si prectéte pribalovou iﬂ&maci.
Subkutanni podani.
Pouze k jednordzovemu pouiitl’.&

‘

6. ZVLASTNI U RNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DQHLER/A DOSAH DETI

Uchovavgté@hled a dosah déti.

| 7.4 MSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nettepejte

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte ptedplnéna pera v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ' (\
o

Sandoz GmbH A

Biochemiestr. 10 O

A-6250 Kundl K

Rakousko é\'

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA @
'
EU/1/18/1288/006 6 piedplnénych per (3 baleni po 2) Q\
I <
13.  CiSLO SARZE O

Ja S
Lot o’\\/v

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q,E

| 15. NAVOD K POUZITI \®

SN

| 16. INFORMACE ILLOVE PisMU

Halimatoz 40 @

| 17. @ECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

7



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (BEZ ,,BLUE BOX*)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
adalimumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY

N
) \\
Jedno 0,8 ml pfedplnéné pero obsahuje adalimumabum 40 mg A®

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK x\*~

Pomocné latky: kyselina adipova, monohydréat kyseliny citronové, chlorld aannltol
polysorbét 80, kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny,voda pro |nje

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI Q
5

Injekéni roztok

2 predplnéna pera (SensoReady) w

Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat san

|
5. zPUSOB A CESTA/CESTYQ%T

Pted pouzitim si prectéte prlbaloﬁ formaci.
Subkutanni podani.

Pouze k jednorézovému‘@q

L IV

6. ZVLASTNINPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMQBOHLED A DOSAH DETI

N\
Uchov@&imo dohled a dosah déti.

\/

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

Nettepejte

8. POUZITELNOST

EXP

78



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte ptedplnéna pera v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ' (\
o

Sandoz GmbH A

Biochemiestr. 10 O

A-6250 Kundl K

Rakousko é\'

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA @
'
EU/1/18/1288/006 6 predplnénych per (3 baleni po 2) ‘Q\
I <
13.  CiSLO SARZE O

Ja S
Lot o’\\/v

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q,E

| 15. NAVOD K POUZITI \®

SN

| 16. INFORMACE ILLOVE PisMU

Halimatoz 40 @

| 17. @ECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

%

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

79



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA PERU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Halimatoz 40 mg /0,8 ml
injekce

adalimumab

s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST x\*

EXP \S
@9

4.  CISLO SARZE ‘

O
Lot @Q

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OB4EM NEBO POCET

6. JINE

80







Ptibalova informace: informace pro pacienta

Halimatoz 20 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
adalimumabum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete ptispéet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vase dité zacne tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje dilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu. Q

- Vas 1ékat Vam rovnéz vyda informacni karticku, ktera obsahuje dilezité bezpeénostn@
informace, se kterymi musite byt sezndmen(a) pfedtim, nez bude u Vaseho dité za%“Tl ¢cba
pripravkem Halimatoz, a béhem 1écby timto 1ékem. Vy nebo Vase dité¢ méjte tu acéni
karti¢ku béhem 1é¢by a 4 mésice po posledni injekci Vaseho ditéte priprav { atoz vzdy
pii sobég. K

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika. *

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jef X)e dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako V,

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucKI@i
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezad

této pribalové informaci. Viz bod 4. Q

¢lte to svému 1ékati nebo
¢inkd, které nejsou uvedeny v

Co naleznete v této pribalové informaci Q
1. Co je ptipravek Halimatoz a k ¢emu se pou
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Va G( ¢ne pripravek Halimatoz pouzivat
3. Jak se ptipravek Halimatoz pouziva
4, Mozné nezadouci u¢inky %
5 Jak ptipravek Halimatoz uchovav
6.  Obsah baleni a dalSi informac
7. Navod k pouZziti @
1. Co je pripravek Hali a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Halimatoz o je 1écivou latku adalimumab, ktera ptisobi na imunitni (obranny) systém
téla.
J

Ptipravek Hal%oz urcen k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni popsanych nize:
po rni juvenilni idiopaticka artritida
ticka artritida
1 ova psoriaza u pediatrickych pacient
hnova choroba u pediatrickych pacientt
neinfekéni uveitida u pediatrickych pacienti

Léciva latka v piipravku Halimatoz, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil v téle.

Cil pro adalimumab je bilkovina oznac¢ena jako tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna
ve zvyS$enych hladinach pfi zanétlivych onemocnénich uvedenych vyse. Navazanim na TNFa

ptipravek Halimatoz blokuje jeho u€inky a snizuje zanétlivy proces u téchto onemocnéni.

Polyartikularni juvenilni idiopatickd artritida a entezopatickd artritida

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritida jsou zanétliva onemocnéni
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kloubi, ktera se obvykle poprvé objevi v détstvi.

Ptipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢b¢ polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti a
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artritidy u déti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
mohou pacienti uZivat jiné chorobu modifikujici Iéky, jako je methotrexat. Pokud tyto 1éky nebudou
dostate¢né ucinné, pak k 1écbé polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické
artritidy dostanou pacienti ptipravek Halimatoz.

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientt

Loziskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohranicenymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stiéibfité lesklymi Supinami. Loziskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mlize zpUsobit jejich ztlusténi, droleni a odlu€ovani od nehtového lizka, coz mize byt
bolestivé. Psoridza je pravdépodobné zplisobena problémem s imunitnim systémem organis @y
vede ke zvysené tvorbé koznich bunék. A

u kterych léky nanasené na kazi a 1écba pomoci UV svétla netcinkovaly dobfe n u nich tato

Ptipravek Halimatoz se pouziva k 1écbé t€zké loziskové psoriazy u déti a dospivaji ; c& 4 do 17 let,
léc¢ba nevhodna.

Crohnova choroba u pediatrickych pacientu @Q

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev. 'l K

Pripravek Halimatoz se pouziva k 1é¢b¢ stiedné tézké az téz ’@novy choroby u déti a
dospivajicich od 6 do 17 let. Vasemu ditéti mohou byt nej odavany jiné 1éky. Pokud tyto léky
nebudou dostatecné ucinné, Vase dité dostane ke Zmiméém]evﬁ jeho onemocnéni piipravek

Halimatoz. J/v
L 2
*

Neinfekéni uveitida u pediatrickych pacientt \\

Neinfek¢ni uveitida je zanétlivé onemocn€hi pestihujici nékteré ¢asti oka. Zanét miize vést ke zhorSeni
zraku a/nebo vyskytu plovoucich zak% u (Cerné tecky nebo chomackovité cary, které se pohybuji
v zorném poli). Piipravek Halimat zanét zmirnuje.

Ptipravek Halimatoz se pO*lZ &cbe

o déti od 2 let s chrafy einfekéni uveitidou se zanétem postihujicim predni ¢ast oka. Vasemu
ditéti mohou byt podavany jiné 1éky. Pokud tyto léky nebudou dostatecné€ ti€inné, Vase
dite dostans ke éni projevil jeho onemocnéni ptipravek Halimatoz.

v *

2. Cem @te vénovat pozornost, nez Vase dité zacne piipravek Halimatoz pouzZivat
)

Nepou@ e pripravek Halimatoz

o Mtliée ma Vase dit¢ alergii na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

o jestlize ma Vase dité zavaznou infekci véetné tuberkulozy, sepse (otrava krve) nebo jinych
oportunnich infekci (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem). Je dulezité,
abyste 1ékate informoval(a), pokud Vase dit¢ vykazuje pfiznaky infekce, napt. horecka, zranéni,
pocit tinavy nebo problémy se zuby (viz ,,Upozornéni a opatfeni®).

o jestlize Vase dité trpi stfedné t€zkym nebo tézkym srde¢nim selhanim. Je dilezité, abyste
informoval(a) svého lékare, pokud se u Vaseho ditéte vyskytly nebo v sou¢asné dobé vyskytuji
vazné problémy se srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opatieni
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Pted pouzitim ptipravku Halimatoz se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Alergicka reakce

. Jestlize ma Vase dité alergické reakce s pfiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost,
zavraté, otoky nebo vyrazka, nepodavejte si daldi injekei pfipravku Halimatoz a kontaktujte
ihned svého lékafe, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych ptipadech Zivot ohroZujici.

Infekce

o Jestlize ma Vase dité n¢jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napf.
bércovy vied), obrat’te se pied zahajenim 1éCby piipravkem Halimatoz na svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty(4), kontaktujte svého Iékare.

o P1i 1é¢bée pripravkem Halimatoz mtize byt Vase dité nachyIngjsi k infekcim. Riziko mlize
stoupat, pokud ma Vase dit¢ omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné z@ i
tuberkul6zu, infekce zptisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i neobvykl @b
infek¢nimi organismy a sepsi (otrava krve). A

. Ve vzacnych piipadech mohou byt tyto infekce Zivot ohrozujici. Je dtlezité, ab
informoval(a) 1ékare, pokud se u Vaseho ditéte vyskytnou ptiznaky, jako j , Zranéni,
unava nebo problémy se zuby. Vas lékat miize doporucit doc¢asné ukonéﬁ'&l ptipravkem
Halimatoz.

*
)
Tuberkuléza (TB) @

o ProtoZe u pacientii 1é¢enych adalimumabem byly hlaseny pii e&tuberkul()zy, pred zahajenim
1é¢by pripravkem Halimatoz 1ékat vysetii Vase dité, zda?i ¢j nevyskytly ptiznaky tohoto

onemocnéni. To znamena, Ze u Vaseho ditéte podrobpé noti diive prodélana onemocnéni,
provede kontrolni vysetfeni (napiiklad rentgen hru, tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetieni a jejich vysledky zaznamena do inf( rm%artiéky Vaseho ditéte. Pokud Vase dité
prodélalo tuberkulézu anebo bylo v blizké ntaktu s osobou s tuberkuldzou, je velmi
dalezité, abyste to fekl(a) svému lékafi. 0za se miiZze vyvinout béhem 1écby, i pies to,
ze VasSe dit¢ podstoupilo preventivni 1é“‘t:§erkulézy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
ptiznaky tuberkulézy (pifetrvavajici &y&b tek na vaze, apatie, mirna horecka) nebo se béhem
1é¢by 1 po 1é¢bé objevi jina infek&@ e to ihned svému 1ékafi.

Cestovani / opakovana infekce @

. Informujte svého le’ka“ d Vase dité zilo v oblastech nebo cestovalo do oblasti, kde se
bézné vyskytuji nfekce, jako je histoplasmdza, kokcididza nebo blastocystoza.
o Informujte své e, pokud se u Vaseho ditéte vyskytovaly opakované infekce nebo jiné

stavy, kterg zvysbjiriziko infekci.
Virus heeatki% §§

. ‘&ae Vase dit¢ nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize ma Vase dit¢ aktivni HBV
i i nebo si myslite, Ze by mohlo byt ohrozeno infekci HBV, sdélte to svému 1ékati. Vas
Igkat Vase dité na infekci HBV vysetii. Adalimumab mize reaktivovat (obnovovat) HBV
infekce u lidi, ktefi jsou nositeli viru. V nékterych ojedinélych ptipadech, zvlasté pokud Vase
dité uziva jiné 1éky k potlaceni imunitniho systému, mize byt reaktivace HBV infekce Zivot
ohroZzujici.

Operace nebo stomatologicky vykon

o Pokud ma byt Vasemu ditéti provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte svému
I€kari, ze je Vase dité 1éCeno pripravkem Halimatoz. Vas 1ékat mtze doporucit docasné
ukonceni 1é¢by piipravkem Halimatoz.
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Demyelinizaéni onemocnéni

. Jestlize Vase dité ma nebo se u néj rozviji demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které
ovliviiuje izola¢ni vrstvu kolem nervi, jako napf. roztrouSena sklerdza), 1ékat urci, zda mize
byt [éCeno pripravkem Halimatoz. Pokud se u Vaseho ditéte objevi nékteré priznaky, naptiklad
zmény vidéni, slabost rukou nebo nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré casti téla, musite
o tom Vaseho lékate neprodlené informovat.

Ockovaci latka

o Urcite ockovaci latky obsahuji zivé, ale oslabené formy bakterii nebo viri zpisobujicich
onemocnéni a nesmi byt béhem 1écby pripravkem Halimatoz podavany, aby nezptisobily
infekci. Domluvte se se svym lékafem o moznosti ockovani jesté predtim, nez bude Vaéeﬁ
ockovano. Doporucuje se, aby détsti pacienti absolvovali pokud mozno vSechna dopo
ockovani uréena pro dany veék jesté pied zahajenim 1é¢by pripravkem Halimatoz. PokudVase
dcera pouziva ptipravek Halimatoz béhem t€hotenstvi, jeji dité mize byt nachyla infekcim
po dobu asi péti mésict poté, co Vase dcera dostala posledni davku ptipravk
téhotenstvi. Je dilezité, abyste oznamila 1ékafi jejiho ditéte a jinym zdravoa‘%
pracovnikiim, ze Vasi dcefi byl ptipravek Halimatoz v t¢hotenstvi po v@
této informace mohli rozhodnout, kdy je vhodné jeji dité ockovat. &

Srdeéni selhani @

)

o Je dilezité, abyste sdelil(a) svému 1ékari, Ze se u Vaseho he vyskytly nebo se v soucasné
dobé vyskytuji zadvazné problémy se srdcem. Pokud s @eho ditéte vyskytuje mirné srde¢ni
selhavani a je 1éCeno pfipravkem Halimatoz, musi bytdeKarem peclive sledovan stav srdce.
Pokud se u Vaseho ditéte vyskytnou nové nebo séighdrsi jiz stdvajici znamky srdec¢niho

selhavani (napf. dychavicnost nebo otokygi ch kdncetin), musite ihned kontaktovat svého

lékare.

e
7aby se na zaklade

. \
Horecka, modiiny, krviceni nebo bledost \

. U néekterych pacientll nemusi t¢lo aret dostatek krvinek, které bojuji proti infekcim nebo
pomahaji pfi zastave krvace stlize ma Vase dit¢ horecku, ktera neodezniva, modiiny nebo
snadno krvaci, ptipadné jefvelati bledé, ihned se spojte s 1€karem. Lékar se mize rozhodnout
ukoncit 1écbu. ‘

Rakovina Rs\

wevr

piipadyqyskyty uréitych typt rakoviny. Lidé se zavaznéjsi formou revmatoidni artritidy, jejichz
on eni trva delsi dobu, mivaji vys$si primémé riziko vzniku lymfomu a leukémie (druhy
iny postihujici krevni bunky a kostni dien). Jestlize Vase dit€ pouziva ptipravek

1fhatoz, riziko onemocnéni lymfomem, leukémii nebo jinym druhem rakoviny mtize vzrist.
Ve vzacnych piipadech byl u pacientl pouzivajicich adalimumab pozorovan zavazny specificky
yp lymfomu. Néktefi z téchto pacientd byli také 1éceni 1éky azathioprinem
nebo merkaptopurinem. Oznamte 1ékaii, pokud Vase dité uziva azathioprin nebo merkaptopurin
soucasn¢ s ptipravkem Halimatoz.

o U pacientll 1é¢enych adalimumabem byly pozorovany piipady kozniho karcinomu
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové oblasti poskozené kuze
nebo pokud stavajici znaménka nebo oblasti poskozeni zméni vzhled, sdélte to lékati.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1é¢eni jingym TNF blokatorem, se objevily i pfipady jinych druht
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize Vase dité trpi CHOPN nebo hodné koufti, méli byste si se
svym lékafem promluvit, je-li 1écba blokatorem TNF vhodna.

!
. Udeétii do% h [€cenych adalimumabem nebo jinymi blokatory TNF byly popsany vzacné

Autoimunitni onemocnéni
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o Vzacné miize vést 1écba pripravkem Halimatoz k ptiznakiim podobajicim se onemocnéni
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvald nevysvétlitelnd horecka, bolest kloubii
nebo Unava, kontaktujte svého Iékare.

Déti a dospivajici

o Pripravek Halimatoz nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, pokud
je mladsi 2 let.

. Ptipravek Halimatoz nepodavejte ditéti s loZiskovou psoridzou nebo ulcerdzni kolitidou, pokud
je mladsi 4 let.

o Pfipravek Halimatoz nepodaveijte ditéti s Crohnovou chorobou, pokud je mladsi 6 let.

o Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku 40 mg, pokud je poZadovana davka jina ngz

Dalsi Ié¢ivé piipravky a pripravek Halimatoz @

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, kte K né dob¢
uzivalo nebo které mozna budete uzivat. K

Piipravek Halimatoz lze pouzivat spoleéné s methotrexatem nebo nékteryat \robu modifikujicimi
antirevmatiky (sulfasalazin, hydroxychlorochin, leflunomid a injekéni s obsahem soli zlata),
kortikosteroidy nebo 1éky proti bolestem, a to i s nesteroidnimi antir iky (NSAID).

Vase dité nesmi ptipravek Halimatoz z divodu zvySeného rizi xiné infekce pouzivat s 1éky,
které obsahuji 1écivé latky anakinra nebo abatacept. Kombi dalimumabu a rovnéz jinych TNF
antagonistll a latky anakinra nebo abatacept se nedoporucuj tivodu mozného zvyseného rizika
infekci, v¢etné zavaZznych infekci a dalSich moinyEP farfgakelogickych interakci. Méate-li n&jaké

dotazy, zeptejte se prosim svého 1ékafte.
L 2

Téhotenstvi a kojeni I \\

o Vase dit¢ ma zvazit pouziti vhod @\ oncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracovat v jejim
uzivani po dobu nejméné péti rs&c po poslednim podani ptfipravku Halimatoz

o Pokud je Vase dcera t€hotfia, @6mniva se, Ze mize byt t¢hotna nebo planuje ote¢hotnét,
pozadejte jejiho le;lizt poruceni tykajici se uzivani tohoto pripravku.

o Prlpravek Hah a byt uzivan béhem t¢hotenstvi pouze tehdy, je-1i to nezbytné nutné.

o Na zakla ie provadene u te¢hotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,

hem t¢hotenstvi uzivala pfipravek adalimumab, ve srovnani s matkami se
emocnénim, které piipravek adalimumab neuzivaly.

o Vek Halimatoz lze podavat béhem kojeni. Pokud Vase dcera ptipravek Halimatoz
Vuiivala béhem téhotenstvi, mize byt jeji dit€ nachylngjsi k infekcim.
o Je dilezité, abyste informovala jejiho détského 1ékate a ostatni zdravotnické pracovniky pied
ockovanim jejiho ditéte, Ze Vase dcera béhem téhotenstvi pouzivala ptipravek Halimatoz ( vice
informaci tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatfeni®).

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Halimatoz mtize mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti ptipravku Halimatoz se mtiZe objevit pocit toceni hlavy (vertigo) a poruchy vidéni.

Piipravek Halimatoz obsahuje sodik
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce 0,4 ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.
3. Jak se pripravek Halimatoz pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek Halimatoz je k dispozici jako 40mg pero a 20mg a 40mg predplnénd injekeni stiikacka pro
pacienty, kterym jsou podavany plné davky 20 mg a 40 mg.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida ‘AN
Vék a télésna hmotnost Kolik a jak ¢asto uzivat? Poznamky \@'
Dospéli, dospivajici a déti od 40 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se pm ™

2 let s télesnou hmotnosti 30 kg O

nebo vyssi }\&
Dospéli, dospivajici a déti od 20 mg jednou za dva tydny Neuplatiiug€jse
2 let s té€lesnou hmotnosti od

10 kg do mensi nez 30 kg @7
S

Entezopaticka artritida
VEK a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uZiva Q‘ Poznamky
Dospéli, dospivajici a détiod 6 | 40 mg jednou za dva ty Neuplatiiuje se
let s t€lesnou hmotnosti 30 kg
nebo vyssi R "/1
Dospéli, dospivajicia détiod 6 | 20 mg jednmv\xM tydny Neuplatiiuje se
let s t€lesnou hmotnosti od
15 kg do mensi neZ 30 kg ‘\E
A\
LoZiskovéa psoridza u pediatrick@pacientﬁ
Vék a télesna hmotnost ik a jak Casto uZivat? Poznamky
Déti a dospivajici od 4 viodni davka 40 mg, Neuplatiuje se
s télesnou hmotnosti 30% nasledovana davkou 40 mg o
vySsi tyden pozdéji.
* Nasledné poté je obvykla davka
) 0‘4 40 mg kaZdé dva tydny.

Dé&ti a do$ptvafici od 4 do 17 let | Uvodni davka 20 mg, Neuplatiiuje se
s téles tnosti od 15 kg nasledovana davkou 20 mg o

do% 7 30 kg tyden pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka
20 mg kazdé dva tydny.
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Crohnova choroba u pediatrickych pacientii

VéKk a télesna hmotnost

Kolik a jak ¢asto uZivat?

Poznamky

Déti a dospivajici od 6 do 17 let
s télesnou hmotnosti 40 kg nebo
vySSi

Uvodni davka 80 mg (jako dvé
40mg injekce za den),
nasledovana davkou 40 mg
jednou za dva tydny pocinaje
dobou o dva tydny pozdéji.

Pokud je potieba rychlejsiho
nastupu odpovédi na 1écbu,
muze lékar predepsat uvodni
davku 160 mg (jako ¢étyfi 40mg
injekce za den nebo dvé 40mg
injekce denné¢ ve dvou po sob¢
nasledujicih dnech),
nasledovanou davkou 80 mg
(jako dvé 40mg injekce za den)
o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka
40 mg kazdé dva tydny.

Pokud tato davka nebude
dostate¢né u¢inna, maze 1ékar
Vaseho ditéte zvysit davkovani
na 40 mg jednou tydné nebo
80 mg jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici od 6 do 17 let
s télesnou hmotnosti mensi nez
40 kg

Uvodni davka 40 mg, [
nasledovana davkou 20 mg \
jednou za dva tydny poci

dobou o dva tydny p@ s
Pokud je potie chlgjsiho

. LA i
nastupu odpevédi ha’lécbu,
sat tvodni

muze lékar pﬁ%

davku jako dve

40m e za den), po niz
né;lé o dva tydny pozdéji

40 mg.

NNisledné poté je obvykla davka

kud tato davka nebude
dostate¢né uc¢inna, muze lékar
Vaseho ditéte zvysit davkovani
na 20 mg jednou tydne.

)
JQ 20 mg kazdé dva tydny.
A J hd

4
Neinfekéni uveiq‘%l pgiatrickych pacienti

VEK a télesna l\ot st

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

Dospivaji ﬁé‘u d2lets
télesn osti 30 kg nebo
vySSi

40 mg jednou za dva tydny s
methotrexatem

Vas 1ékatr muze také predepsat
avodni davku 80 mg, ktera
muze byt podadvana jeden tyden
pred zahajenim obvyklého
davkovani.

Dospivajici a déti od 2 let s
télesnou hmotnosti mensi nez
30 kg

20 mg jednou za dva tydny s
methotrexatem

Vas lékat muze také predepsat
Uvodni davku 40 mg, kterad
muze byt podavana jeden tyden
pred zahajenim obvyklého
davkovani.

Zpisob a cesta podani

Piipravek Halimatoz se podava injekéné pod kazi (subkutanni injekci).
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Podrobné pokyny, jak sam (sama) mate podat injekci ptipravku Halimatoz jsou uvedeny v bodé 7
,.Navod k pouziti“.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Halimatoz, neZ jste mél(a)

Pokud jste ditéti nahodné aplikoval(a) pfipravek Halimatoz Castéji, nez mu bylo piedepsano,
kontaktujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika a vysvétlete mu, Ze jste svému ditéti podal(a) vétsi mnozstvi
1éku, nez bylo potieba. Vzdy si s sebou vezméte vnéjsi obal 1éku, a to i kdyz je prazdny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Halimatoz

Pokud zapomenete svému ditéti podat injekci, mél(a) byste ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté
podejte ditéti dalsi davku v pivodné planovany den, jako kdybyste nezapomnél(a) na pfedchoz’Q

davku. ‘@0

Jestlize jste prestal(a) pouZivat piipravek Halimatoz
Rozhodnuti o tom, zda pouzivani ptipravku Halimatoz prerusit, musite konzultovat l®em Vaseho
ditéte. Po ukonceni 1écby se mohou ptiznaky onemocnéni vratit. K&

*
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptej@%no l¢kate nebo

Iékarnika. @

4, MozZné neZadouci ucinky Q\

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek neié@l ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich ucinkt je ebo stiedni zavaznosti. Nékteré vsak

mohou byt zdvazné a vyzaduji 1é¢bu. Nezadouci iéipky s&mohou vyskytnout i do 4 mésicii nebo déle
po posledni davce pfipravku Halimatoz. o

N\
Vyhledejte ihned lékaiskou pomoc, pokud, Si v%ete jakychkoli z nasledujicich znamek alergické
reakce nebo srde¢niho selhani: @
) silna vyrazka, kopfivka; A
. otekly oblicej, ruce, nohy;
. obtize s dechem ¢i polyka @
o zadychavani, ktere sg §1% poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékati ejdiive, pokud si vS§imnete jakychkoli z nasledujicich u¢inkd

o znamky a Riizna fekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pii
moceni, pogitislabosti nebo inavy nebo, kasel;

. priznak @‘r%'y’ch potizi, jako naptiklad brnéni, snizena citlivost, dvojité vidéni nebo, slabost
hornj \e o dolnich koncetin;

o A rakoviny kize jako otok (boule) nebo oteviena rana, ktera se nehoji,

o ky a projevy naznacujici krevni poruchy, jako je pretrvavajici horecka, tvorba modtin,
V/écem’, bledost.

Pii pouzivani adalimumabu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

reakce v misté injek¢niho vpichu (vCetné€ bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);

infekce dychacich cest (véetné nastydnuti, rymy, infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);
bolest hlavy;

bolest biicha;

pocit na zvraceni a zvracenti;

vyrazka;
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bolest svalu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

zavazné infekce (vcetné otravy krve a chiipky);

stievni infekce (vCetné gastroenteritidy);

kozni infekce (veetné celulitidy a pasového oparu);

usni infekce;

infekce v ustech (vcetné zubnich infekci a oparti na rtu);
infekce pohlavnich organt;

infekce mocovych cest;

plisnové infekce;

infekce kloubu; ‘20

nezhoubné nadory;
rakovina ktize; A
alergické reakce (vCetné sezonni alergie); @

dehydratace;
> \

zmeény nalad (vCetné deprese);

Gzkost; \
obtizné usinanf; Q
@

poruchy pocitového vnimani, jako je brnéni, svédéni nebo nec

poruchy zraku;

ocni zanét; @
vysoky krevni tlak; $\
kaSel;

astma; K%

zazivaci obtiZe (

svéd@i'

|gMmavost nehtid na prstech rukou a nohou;
novy vznik nebo zhorseni psoriazy (lupénky);
onemocnéni ledvin;

horecka;

migrena; )
ptiznaky tutlaku nervovych kofenti (véetné bolesti v bed@)olesti dolnich koncetin);
zanét oéniho vicka a otok oka; S Q
toCeni hlavy (vertigo); . $
pocity rychlého bugeni srdce; N\
navaly horkosti;
krevni podlitiny (tuhé otoky se m@@u krvi);
dychavicnost;
krvaceni ze zaZivagi, oji;
hy traveni, nadymani, paleni Zahy);
refluxni chorob
sicca synd (véetne suchych o¢i a suchosti v stech);
SVeé 7ka;
i odfin;
z%y ktze (jako je ekzém);
zvysené poceni;
vypadavani vlast;
svalové kiece;
krev v moc¢i;
bolest na hrudi;
otoky (nahromadéni tekutiny v téle, které zpiisobi, Ze postizena tkan otece);
snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

neobvyklé infekce (které zahrnuji tuberkuldzu a jiné infekce), které se objevuji, kdyZ je snizena
odolnost vii¢i onemocnénim;

neurologické infekce (vCetné virové meningitidy);

infekce oka;

bakterialni infekce;

divertikulitida (zanétlivé onemocnéni, spojené s infekcei tlustého stieva);

rakovina, vcetné rakoviny postihujici mizni systém (lymfom) a melanomu (typ rakoviny kaze);
poruchy imunitniho systému, které¢ mohou postihovat plice, klizi a lymfatické uzliny (nejcastéji
jako onemocnéni zvané sarkoiddza);

vaskulitida (zanét krevnich cév): ) Q
tres; @
neuropatie (postizeni nervil); A
mozkova mrtvice; O

dvojité vidéni; \g

ztrata sluchu, zvonéni v usich; . %

pocity nepravidelného buseni srdce, jako je vynechani tepu; \

srdecni obtize, které mohou zplisobovat zkraceni dechu nebo otéka @ﬂ(u,

srdecni ptihoda (infarkt);

vydut ve stén¢ velkych tepen, zanét a srazenina v Zile, blokéda&;evni cévy;

plicni onemocnéni zptisobujici dychavi¢nost (vEetné zangtiy);

plicni embolie (uzavér plicni tepny);
pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekuti \@‘storu pohrudnice);
zanét slinivky bfisni, zplsobujici zavazné bﬂesti%a a zad;

potize s polykanim; . /v
otoky tvafe; ¢ \

zanét zlu¢niku, zluénikové kameny;
ztukovaténi jater (nahromadéni tuk ich bunkach);

no¢ni pocent;
zjizveni; A

neobvyklé poskozeni svally
systémovy lupus eryth %es (imunitni porucha zahrnujici zanét ktize, srdce, plic, kloubt a
jinych organovychys );

pferuSovany span
impotence; < ?
zandty.

‘ﬁ
Vzacné (mo’r@)st noutaz 1 z 1 000 osob)
12O

1€ukémie (rakovina postihujici krev a kostni dien);
zaVazna alergické reakce doprovazena Sokem;
oztrousena skler6za;
nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré syndrom, onemocnéni které
mize zpisobit svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich a horni ¢asti téla);
zastava srdeCnich stahu;
plicni fibréza (zjizveni plic);
perforace (protrzZeni) stfeva (otvor ve stén¢ stieva);
hepatitida (zanét jater);
reaktivace infekce hepatitidy B;
autoimunni hepatitida (zanét jater zpisobeny imunitnim systémem vlastniho téla);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v klizi);
Stevenstv-Johnsontiv syndrom (Zivot ohrozujici reakce s ptiznaky podobnymi chiipce
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a puchytnaté vyrazce);

otoky na tvafi spojené s alergickymi reakcemi;

erythema multiforme (zanétliva kozni vyrazka);

lupus-like syndrom (onemocnéni s pfiznaky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany otok ktize);

lichenoidni kozni reakce (svédiva nacervenala az purpurové zbarvena vyrazka).

Neni zndmo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych tdaja urcit)

hepatosplenicky T-bunéény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);
karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve form¢ fialovych skvin Zi;
selhani jater;

zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni Vyré%
doprovéazena svalovou slabosti).

Nekteré nezadouci ucinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pri 7%&1 mohou byt

Tyto zahrnuji:

objeveny pouze s pomoci krevnich testu. :

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 z 10 osob)

nizky pocet bilych krvinek; Q\
nizky pocet cervenych krvinek; @

zvySeni tukd v Krvi;

zvyseni jaternich enzymu. S
v _ R
Casté (mohou postihnout aZz 1 z 10 osob) \

vysoky pocet bilych krvinek; @k

nizky pocet krevnich destiéek'

zvyseni kyseliny mocové V

neobvyklé hodnoty sodik

nizké hodnoty vapn4<

nizké hodnoty fo

vysoké hladiny o cukru

vysoké thn atdehydrogenazy v krvi;
pifitomnos protilatek v krvi;

nlzkad\ a drasliku v krvi.

Méné & ohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Vﬁené hladina bilirubinu (jaterni test z krve).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

nizké pocty bilych krvinek, cervenych krvinek a krevnich desticek.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytuje kterykoli z nezadoucich Géinku, sd€lte to svému I1ékafti nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.
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Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V Nahlasenim nezadoucich ucinkt muazete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Halimatoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na
stitku/blistru/krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Netiepejte. Q
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred sV @

Jind moznost uchovavani:

Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat ptipravek
pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 21 dni. Vzdy se ujistét j
pred svétlem. Jakmile predplnénou injekeni stiikacku vyjmete z lednice
teploté, musite ji pouZit do 21 dni nebo zlikvidovat, a to i tehdy, po
lednice. M¢l(a) byste si poznamenat datum, kdy jste pfedplnénouginje
z lednice, a také datum, kdy je tieba ji znehodnotit. Q

atoz pri

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod neb@naciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouiivaite.@ opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi. N
L 2
6. Obsah baleni a dalsi informace @

Co pripravek Halimatoz obsahuje

- Lécivou latkou je adalim . Jedna pfedplnéna injekeni stitkacka obsahuje 20 mg
adalimumabu v 0, 4

- DalSimi S|OZkamI.jS Ilna adipov4, monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny,
mannitol, polyso sellna chlorovodikovd, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jak pf“ipravek vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek_H’ 0 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce pro pouziti u pediatrickych

paciengl je{dogdvan Jako 0,4 ml ¢irého az slabé opalescen¢niho, bezbarvého az slab& nazloutlého
roztok\é

Piipravek Halimatoz je doddvan jako stiikacka na jedno pouziti z ¢irého skla typu I s jehlou

z nerezové oceli a ochranou jehly s opérkou na prsty, pryZovym krytem jehly a plastovym pistem.
Stiikacka obsahuje 0,4 ml roztoku.

Krabicka obsahuje 2 predplnéné injekéni stiikacky s pripravkem Halimatoz.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pripravek Halimatoz je k dostani jako predplnéna injekéni stiikacka a predplnéné pero (SensoReady).

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
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Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

bbarapus
Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S

TIf: +45 63 95 10 00 .
Deutschland

Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0

&
J{Q

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E)Mada
Novartis (Hellas)¢AE.
TnA: 430 210 2 12

<

o
Espafa C)\
Sandozggﬂ
Tel+3 0
France

Sandoz SAS
Teél: +33 149 64 48 00

acéutica, S.A.
456 856

Hrvatska
Sandoz d.o.0.
Tel: +3851 23 53 111

3

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037 O
Luxembourg/Luxemburg §
Sandoz nv/saTél/Tel.: +32.2\% 97

“b(\

Magyarorsza
Sandoz Hungérig Kft!

Tel.:+361@« 0
Malt @

nd@armaceuticals d.d.
,\ +356 21222872

derland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 196 40 00

Romania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11
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Ireland Slovenska republika

Rowex Ltd. Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: + 353 27 50077 Tel: +421 2 48 200 600

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 010 6133 400
Kvnpog United Kingdom

Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz Limited

TnA: +357 22 69 0690 Tel: +44 1276 69 8020

Latvija Q
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija ‘@

Tel: +371 67 892 006 A

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v o\
Dalsi zdroje informaci Q

Podrobné informace o tomto [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na W&Vych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://WWW.ema.europa%

N\
7. Navod k pouziti P Q@

Abyste zabranil(a) moznym infekcim a zajistil(a),«Ze fento 1é¢ivy piipravek pouzivéte spravng, je
dalezité dodrzovat tyto pokyny.

rozumite a vite, jak dodrzovat dané pok’ fed prvnim pouzitim Vam Vas 1ékar ukaze, jak spravné
pripravit a podat predplnénd injekci ci stiikacky. Pokud mate né¢jaké dotazy, zeptejte se svého
1ékare.

Pied podanim injekce s piipravkem H:lh@hi prectéte tento navod k pouziti, ujistéte se, Ze mu

Piedplnéna injekéni stid ‘a®a jedno pouZziti s ochranou jehly a pfidanou opérkou na prsty

s pripravkem Halima

y
Q@ajehly Opérka na prsty Pist

J v -
Krytj > | Prahledové okénko | KFidl2 . HJathe
Stitek a datum ochrany jehly | PiStU
expirace
) I rY
:L‘fﬁ"l'l"pl — | v
|| e i | k

Obrazek A: Predplnénd injekcni stiikacka s ochranou jehly a pridanou opérkou na prsty
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Je diilezité, abyste

) neotviral(a) krabicku, dokud nebudete ptipraven(a) stiikacku pouzit.

o nepouZzival(a) stiikacku, pokud je spoj na blistru poruSen, protoZe pak by pouziti stiikacky
nemuselo byt bezpecné.

o nikdy nenechaval(a) stiika¢ku bez dozoru na misté, kde s ni mohou ostatni manipulovat.

° netiepal(a) stiikackou.

o Vv piipadé, ze stiikacku upustite, ji nepouzival(a), jestlize vypada poskozené nebo pokud Vam
spadla bez krytu.

. kryt jehly neodstraiioval(a) do doby, nez budete injekci podavat.

. daval(a) pozor, abyste se pied pouzitim nedotkl(a) kiidel ochrany jehly. Pokud se jich dotknete,
muze to zpUsobit, Ze se ochrana jehly aktivuje pfili§ brzy. Neodstrariujte opérku na prsty pied
podanim injekce.

o piipravek Halimatoz podala(a) injekci 15-30 minut po vyjmuti z lednice. Injekce budg Q
piijemngjsi.

o pouzitou stiikacku vyhodil(a) ihned po pouziti. NepouZivejte stiika¢ku opakovanq od ,,4.
Likvidace pouZitych st¥ikaéek” na konci tohoto nadvodu k pouZiti. O
Jak pripravek Halimatoz uchovavat? \$

o Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete) je mozno prlpravek matoz uchovavat pii
pokojové teploté po dobu maximalné 21 dni. Vzdy se ujlstete 1ppavek chranén pred
svetlem. Jakmile predplnénou injekeni stiikacku vyjmete led onechate ji pti pokojové
teploté, musite ji pouZzit do 21 dni nebo zlikvidovat, a to 1%¢hdy, pOkudJl pozdé&ji vratite zpét
do lednice. M¢l(a) byste si poznamenat datum, kdy jste &edplnenou stiikacku poprvé
vyjmul(a) z lednice, a také datum, kdy je tieba ji znel@ it.

. Uchovavejte stiikacky v ptivodni krabicce, doku te pfipraven(a) je pouzit, abyste je
chranil(a) pied svétlem.

o Neuchovavejte stiikacky v extrémnim ho;k chladu

. Stiikacky chrante pied mrazem. \K

o Uchovavejte krabic¢ku se stiikackami v lednici pti teploté mezi 2 °C aiE

Uchovavejte pripravek Halimatoz a V§$statni 1é¢ivé priravky mimo dosah déti.
Co potiebujete k podani injekce? A
Umistéte nasledujici poloz%<y ty, rovny povrch.

o
Krabicka obsahuje: \
o Predplnenou 1n i stiikacku s ptipravkem Halimatoz (viz obrazek A). Kazda stiikacka

obsahUJe ml ptipravku Halimatoz.
Krablcka .1"6 je(viz obrazek B):

o alkoholem
o y tampon nebo gazu

o W obu na ostré predméty

Obrazek B: polozky, které nejsou obsahem krabicky
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Viz bod ,,4. Likvidace pouzitych stiikac¢ek” na konci tohoto ndvodu k pouZiti.

Pied podanim injekce

Obrazek C: ochrana jehly neni aktivovana — Obrazek D: ochrana jehly je aktivovana —
stiitkacka je pripravena k pouziti nepouzivejte
o] V tomto nastaveni NENI ochrana o] V tomto nastaveni je ochran
jehly AKTIVOVANA. jehly AKTIVOVANA. ¢ b
o] Stiikacka je ptipravena k pouZiti (viz o] NEPOUZIVEJTE stii viz
obrazek C). obrazek D).

Priprava stiikacky K

o Aby byla injekce prijemné&j$i, vyjméte blistr obsahujici stiikacku z ledpi echte ho

zavieny na pracovnim stole po dobu 15 aZ 30 minut, aby doséhl pok \ loty.
o Vyjméte stiikacku z blistru. @
&

. Podivejte se na prihledové okénko. Roztok musi byt bezbarvy azloutly a také Ciry az
slabé opalescenéni. Nepouzivejte, jsou-li vidét jakékoli caglce ebo odlisnosti v zabarveni.
Pokud mate néjaké obavy tykajici se vzhledu roztoku, o se na svého lékarnika o pomoc.

stiikacku a obal od ni do lékarny.
. Podivejte se na datum expirace (EXP) na stiikac
expirace jiz vyprselo.

o Nepouzivejte stiikacku, pokud je rozbita nebo pokud j na jehly aktivovana. Vrat'te
1Eacku nepouzivejte, pokud datum

L 2
>
Kontaktujte svého lékarnika, pokud stf'ikaék&plni nékterou z vySe uvedenych kontrol.

1. Volba mista injekce:

. Doporucenym mistem injek ﬁédm strana stehen.
Miizete rovnéz pouzit spodni tbrlcha ale ne oblast
5 cm okolo pupiku (yl ek E).

. Pii kazdém poda i si vyberte odlisné misto.
Neaplikujte si inj o0 oblasti, kde je kuze citliva,
¢ervena, Supinat vrda nebo kde jsou
modiiny. Vyhiéte s€ oblastem s jizvami nebo striemi.
Pokud mate psoriazu, NEAPLIKUJTE injekei ptimo do

ml's@o atickymi loZisky.
%)

2. Ocisténi mista injekce:

Obrazek E: vyberte misto injekce
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Dobie si umyjte ruce vodou a mydlem.

Pomoci krouzivych pohybti ocistéte misto injekce
pomoci tamponu s alkoholem. Pted aplikaci injekce
nechte oschnout (viz obrazek F).

Pted aplikaci injekce se znovu nedotykejte ocisténé
oblasti.

Podani injekce:

Opatrnym tazenim krytu jehly (rovn€) ho odstranite ze
stiikacky (viz obrazek G.)

Kryt jehly zlikviduijte.

Na konci jehly mozna uvidite kapku roztoku. To je
normalni.

Lehce sevtete klizi v misté injekce mezi prsty (VizQ

Jehlu zatlacte uplné, abyste zajistil(a), ze do)
k podani celé davky ptipravku.

S
>

' < ?
J \
Drzte stiikacku, j zfiaZornéno (viz obrazek ).
is

obrazek H). w
Vpichnéte jehlu do kize, jak je Znézomén&;$

Pomalu zatlacte t dolu tak daleko, dokud to
pujde, aby %hla ce pistu zcela mezi kiidly ochrany

jehly., ;
Pisl.@ upln¢ zatlaceny a stiikacku drzte na

npist obu 5 sekund.

v
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Obrazek F: ocistéte misto injekce

@zek G: stahnéte kryt jehly

Obrazek H: vpichnéte jehlu

Obrazek I: drzte strikacku



Pist ponechte tuplné zatlaceny a opatrn¢ vytahujte
jehlu ven rovné€ z mista vpichu injekce a pust’te kiizi
(viz obrazek J).

. Pomalu uvolnéte pist a nechte bezpe¢nostni ochranu
jehly automaticky prikryt nechranénou jehlu (viz
obréazek K).

. V miste injekce se mize objevit malé mnozstvi krve.

Muizete pritlacit vatovy tampon nebo gazu na misto
injekce a pfidrzet po dobu 10 sekund. Misto injekce
netfete. V piipadé potfeby mizete misto injekce
prekryt naplasti.

Obré&@. pomalu uvolnéte pist

'

4, Likvidace pouZzitych stiikacek: @Q

. Pouzité stiikacky vyhod'te do nadoby na ostré pie
(uzaviratelna nadoba odolna proti propichmﬂbtgikaéky
e

se nesmi pouzivat opakované kvuli Vasi b x sti
a bezpecnosti ostatnich. X‘
adhich

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte sho 1ékare nebo
l¢karnika, jak nalozit s ptiprav tete jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chragi@ivotni prostiedi. Jakékoli
nepouZité produkty nebo i material musi byt
zlikvidovany v soﬂad iStnimi pozadavky.

\
'%Q

>
Pokud @(oli dotazy, sdélte je 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie, ktefi jsou

sezna ipravkem Halimatoz.

v
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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Halimatoz 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

adalimumabum

vTento ptipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete prispéet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje. ‘

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Vas lékat Vam rovnéz vyda informacni karti¢ku, kterd obsahuje dulezité bezpeén%
informace, se kterymi musite byt seznamen(a) pied zahajenim 1éCby pripravke atoz a
b&hem 1é¢by timto 1€kem. Méjte tuto informacni karticku béhem Vasi 1é¢b & ice po Vasi
posledni injekci (nebo Vaseho ditéte) ptipravku Halimatoz vzdy pfi sob€. K

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika. * 6

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné xobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdél @ému 1€kafi nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoycich%cinki, které nejsou uvedeny v

této ptibalové informaci. Viz bod 4. Q

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Halimatoz a k ¢emu se pouziva Q
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaéngle‘ ipravek Halimatoz pouZzivat
3. Jak se ptipravek Halimatoz pouziva .
4. Mozné nezadouci G&inky \
5 Jak ptipravek Halimatoz uchovavat %
6.  Obsah baleni a dalsi informace
7. Navod k pouZiti
1. Co je pripravek Hali a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Halimatoz o je 1éCivou latku adalimumab, ktera ptisobi na imunitni (obranny) systém
téla.
J

Ptipravek Hal%oz urcen k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni popsanych nize:
revehaididnt artritida
p ikularni juvenilni idiopaticka artritida
opatickd artritida

ylozujici spondylitida
axialni spondylartritida bez radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy
psoriaticka artritida
psoriaza
hidradenitis suppurativa
Crohnova choroba
ulcerdzni kolitida
neinfekéni uveitida

Léciva latka v ptipravku Halimatoz, adalimumab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil v téle.
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Cil pro adalimumab je bilkovina oznacena jako tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna
ve zvySenych hladinach pii zanétlivych onemocnénich uvedenych vyse. Navazanim na TNFa
ptipravek Halimatoz blokuje jeho ucinky a snizuje zanétlivy proces u téchto onemocnéni.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Ptipravek Halimatoz se pouziva k 16¢b¢é revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate stfedné t€Zkou
nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mtzete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako
je methotrexat. Pokud tyto 1éky nebudou dostateéné Gc¢inné, pak k 1é¢bé revmatoidni artritidy
dostanete pripravek Halimatoz.

Ptipravek Halimatoz je mozné pouzit rovnéz k 1é¢bé tézké, aktivni a progresivni revmatoid itidy
bez ptedchozi 1écby methotrexatem. A

Ptipravek Halimatoz mlze zpomalit poSkozeni kloubni chrupavky a kosti zpisobeng t% ocnénim a
zlepsuje télesné funkce.

>
Ptipravek Halimatoz se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud Vas l¢kat @ je pro Vas
methotrexat nevhodny, mtize se piipravek Halimatoz podavat samostatng

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritide&

Polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka @a jsou zanétlivd onemocnéni
kloubi, ktera se obvykle poprvé objevi v détstvi. é

iqulilni idiopatické artritidy u déti a

Ptipravek Halimatoz se pouziva k 1&cbé polyartik
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artgiti ti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
mohou pacienti uZivat jiné chorobu modifikujici ¥KY, jako je methotrexat. Pokud tyto Iéky nebudou
dostatecné ucinné, pak k 1écbé polyartikul juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické
artritidy dostanou pacienti ptipravek Hali

<

Ankylozujici spondylitida a axiéln" ofidylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy &

Ankylozujici spondylitid,ﬁ‘ i spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliydyonémocnéni patere.

Ptipravek Halimato se pouziva k 16¢bé téchto onemocnéni u dospélych. Jestlize trpite ankylozujici
spondylitido.u neéboaxialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
budou Vam e podavany jiné l1éky. Pokud tyto 1éky nebudou dostatecné¢ ucinné, pak ke zmirnéni

projevy to@ nemocnéni dostanete piipravek Halimatoz.

L(&Sk&soriéza u dospélych a déti
N

Loziskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohrani¢enymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stibfité lesklymi Supinami. LoZiskova psoridza miize postihovat také
nehty, maze zpasobit jejich ztlusténi, droleni a odlucovani od nehtového lizka, coz mtze byt
bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné zptisobena problémem s imunitnim systémem organismu, ktery
vede ke zvy3sené tvorbé koznich bunék.

Pripravek Halimatoz se pouziva k 1é¢b¢ sttedné tézké az t&zké loZiskové psoriazy u dospélych.
Ptipravek Halimatoz se pouziva také k 1é¢bé t&zké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich

od 4 do 17 let, u kterych 1éky nanasené na kizi a 1é¢ba pomoci UV svétla neucinkovaly dobfe nebo je
u nich tato 1é¢ba nevhodna.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi pii lupénce (psoridze).

Pripravek Halimatoz se pouziva k 1é¢b¢ psoriatické artritidy u dospélych. Pripravek Halimatoz mtize
zpomalit poskozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepsit fyzické funkce.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (n€kdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a ¢asto bolestivé zanétlivé
koZni onemocnéni. Ptiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (neZity), které mohou
obsahovat hnis.

Nejcastéji postihuje specifické ¢asti kuize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast stehen, ti
hyzdé€. Na postizenych castech se také mohou objevovat jizvy. ' %

Ptipravek Halimatoz se pouZziva k 1é¢b¢ hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivdﬁ 'ﬂod 12 let.

Ptipravek Halimatoz pomaha sniZovat pocet bolakll a nezitii, které mate, a bolest, ktera,jels timto
onemocnénim Casto spojena. Nejprve mizete dostavat jiné léky. Pokud tyto 1éky c ou dostatecné
ucinné, bude Vam podan ptipravek Halimatoz. .

Crohnova choroba u dospélych a déti @Q
Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev. 1 K

Piipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby u c%lych a déti od 6 do 17 let. JestliZe
trpite Crohnovou chorobou, budou Vam nejprve podavan cky. Pokud u Vas tato 1é¢ba nevyvola
uspokojivou odpoveéd’, pak ke zmirnéni projevt tohoto @éwcnéni dostanete piipravek Halimatoz.

)
Ulcer6zni kolitida .‘<v
Ulcero6zni kolitida je zanétlivé onemocnén@

Ptipravek Halimatoz se pouziva k lééﬁg’émi kolitidy u dospélych. Jestlize trpite ulcerdzni
kolitidou, mtuiZete zpocatku uzivat jimg Té€iva. Pokud tyto 1éky nebudou dostate¢né ucinné, pak ke
zmirnéni projevt tohoto onemocﬁ stanete ptipravek Halimatoz.

Neinfekéni uveitida u d@n‘é@ déti

Neinfek¢ni uveitida j e@ivé onemocnéni postihujici n¢které Casti oka. Zanét mize vést ke zhorSeni
zraku a/nebo V}'fle plowoucich zakald v oku (Cerné tecky nebo chomackovité cary, které se pohybuji
V Zorném po.li). 1pravek Halimatoz tento zanét zmiriuje.

n
Pripravek @atoz se pouziva k 1é¢b¢

o ych s neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka,
o detf od 2 let s chronickou neinfekéni uveitidou se zanétem postihujicim predni ¢ast oka.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Halimatoz pouzivat

Nepouzivejte pripravek Halimatoz

. jestlize jste alergicky(d) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

o jestlize mate zavaznou infekci vcetné tuberkulozy, sepse (otrava krve) nebo jinych oportunnich
infekci (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem). Je dtlezité, abyste
lékare informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji ptiznaky infekce, napf. horecka, zranéni, pocit
Unavy nebo problémy se zuby (viz ,,Upozornéni a opatfeni*).
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. jestlize trpite stfedné t€zkym nebo téZkym srde¢nim selhanim. Je dtlezité, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v soucasné dobé vyskytuji vazné problémy se
srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Halimatoz se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize mate alergické reakce s ptiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost, zavratg,
otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekci ptipravku Halimatoz a kontaktujte ihned svého
1ékare, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych piipadech Zivot ohroZujici. Q

)

Infekce

. Jestlize mate néjakou infekci, v€etné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (napt. b y

vied), obrat'te se pfed zahajenim 1é¢by pfipravkem Halimatoz na svého 1ékare. i nejste
jisty(a), kontaktujte svého 1ékare. &]@

o P1i 1é¢bé pripravkem Halimatoz mtizete byt nachylnéjsi k infekcim. Rizik & stoupat, pokud
maéte omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnufj kul6zu, infekce
zpisobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i neobvyklymi i i i
sepsi (otrava krve).Ve vzacnych ptipadech mohou byt tyto infek
abyste informoval(a) lékare, pokud se u Vas vyskytnou piizna je horecka, zranéni,
unava nebo problémy se zuby. Vas lékat muze doporucit dg¢asné ukonceni 1é¢by ptipravkem

Halimatoz. Q

Tuberkuléza (TB)

o Protoze u pacientd 1é¢enych adalimumabe y hlaseny ptipady tuberkuldzy, pied zahajenim
1é¢by piipravkem Halimatoz Vas 1¢kat vy§éti,(zda se piiznaky tohoto onemocnéni u Vas
nevyskytly. To znamena, ze u Vas pod b% odnoti diive prodélana onemocnéni, provede
kontrolni vysetfeni (naptiklad rentge niku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetieni a jejich vysledky zazna Vasi informacni karticky. Pokud jste prodélal(a)
tuberkuldzu, anebo jste byl(a) izZREm kontaktu s osobou s tuberkulézou, je velmi dulezité,
abyste to fekl(a) svému lékaif. erkuloza se miize vyvinout béhem 1éCby, i pies to, Ze jste
podstoupil(a) preventivni decbw/tuberkulozy. Pokud se u Vas objevi priznaky tuberkulozy
(pretrvavajici kasel, {iby a vaze, apatie, mirna horecka), nebo se behem 1écby i po 1écbe
objevi jina infekce’&&ﬂ[ o ihned svému lékari.

Cestovani / opakgvane@kce

. Informugte\sveho 1ékare, pokud jste zil(a) v oblastech nebo cestoval(a) do oblasti, kde se bézné
vy i plisnové infekce, jako je histoplasmoza, kokcidiéza nebo blastocystoza.

te svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které

ji riziko infekci.

ViMJatitidv B

. JestliZe jste nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize méate aktivni HBV infekci nebo si
myslite, Ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) infekci HBV, sdélte to svému 1ékari. Vas l€ékai Vas na
infekci HBV vySetii. Adalimumab muze reaktivovat (obnovovat) HBV infekce u lidi, ktefi jsou
nositeli viru. V nékterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud berete jiné 1éky k potlaceni
imunitniho systému, muze byt reaktivace HBV infekce Zivot ohroZujici.
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Veék nad 65 let

. Pokud jste ve véku nad 65 let, mizete byt béhem pouzivani pripravku Halimatoz nachylné;jsi k
infekcim. Jak Vy, tak i Vas 1ékat by mél vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce béhem
1écby ptipravkem Halimatoz. Je dulezité, abyste oznamil(a) svému lékati, pokud se u Vas
vyskytnou znamky infekce, jako je horecka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(a) nebo mate
problémy se zuby.

Operace nebo stomatologicky vykon

) Pokud Vam maé byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte svému 1ékafi, Ze jste
lécen(a) ptipravkem Halimatoz. Vas 1ékat mtize doporucit do¢asné ukonceni 1é¢by piipravkem
Halimatoz.

)
Demyeliniza¢ni onemocnéni @

o Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které ovlivituje izolag @tvu kolem
nervi, jako napf. roztrouSena skler6za), Iékar urci, zda mazete byt 1é¢en(a) Piipsavkem
Halimatoz. Pokud se u Vas objevi nékteré priznaky, napiiklad zmény ¥i slabost rukou nebo

nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré ¢asti téla, musite o tom @ ¢kaie neprodlen¢

informovat. K@

Ockovaci latka ) \

. Urcité ockovaci latky obsahuji zivé, ale oslabené fo terii nebo virti zpisobujicich
onemocnéni a nesmi byt béhem 1é¢by piipravkem toz podavany, aby nezpiisobily
infekci. Domluvte se se svym lékafem o moZnostt%vvéni jesté predtim, nez budete
ockovan(a). Doporucuje se, aby détsti paci‘ ifabsolvovali pokud mozno vSechna doporucena
ockovani uréena pro dany vek jesté pred zahgj 1é¢by pripravkem Halimatoz. Pokud
piipravek Halimatoz pouzivate béhem téhotenstvi, mize byt Vase dit€ nachylnéjsi k infekcim
po dobu asi péti mésici poté, co jsteﬁ%a sledni davku pfipravku v pribéhu téhotenstvi. Je
dilezité, abyste oznamila lékati Vf@ itéte a jinym zdravotnickym pracovnikiim, ze Vam byl
pripravek Halimatoz v téhotensty avan, aby se na zaklad¢ této informace mohli rozhodnout,
kdy je vhodné Vase dité oék%

Srdec¢ni selhani ‘

vyskytuji zavaz oblémy se srdcem. Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste
1éCen(a) pripravkent Halimatoz, musi byt I¢karem peclivé sledovan stav Vaseho srdce. Pokud se

u Vasyv tndu nové nebo se zhorsi jiz stavajici znamky srdecniho selhavani (napft.
d)’/@lc’wo t nebo otoky dolnich kon¢etin), musite ihned kontaktovat svého 1ékate.
)

K \
o Je dilezité, aby@é‘i (a) svému lékati, ze se u Vas vyskytly nebo se v soucasné dob¢

Horeék@odfinv, krvaceni nebo bledost

o nekterych pacientl nemusi télo vytvaret dostatek krvinek, které bojuji proti infekcim nebo
pomahaji pii zastaveé krvaceni. Jestlize mate horeCku, ktera neodezniva, modtiny nebo snadno
krvacite, ptipadné jste velmi bledi, ihned se spojte s 1ékafem. Lékar se miize rozhodnout ukoncit
1écbu.

Rakovina

o U déti i dospélych 1é¢enych adalimumabem nebo jinymi blokatory TNF byly popsany vzacné
onemocnéni trva delsi dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku lymfomu a leukémie (druhy
rakoviny postihujici krevni butiky a kostni drefi). Jestlize pouzivate piipravek Halimatoz, riziko
onemocnéni lymfomem, leukémii nebo jinym druhem rakoviny muze vzrist. Ve vzacnych
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ptipadech byl u pacientii pouzivajicich adalimumab pozorovan zavazny specificky typ
lymfomu. Ne&ktefi z téchto pacientl byli také 1é¢eni 1éky azathioprinem nebo merkaptopurinem.
Oznamte lékati, pokud uzivate azathioprin nebo merkaptopurin soucasné s pripravkem Halimatoz.

o U pacientt lécenych adalimumabem byly pozorovany piipady kozniho karcinomu
nemelanomového typu. Pokud se béhem [é¢by nebo po ni objevi nové oblasti poskozené ktize
nebo pokud stavajici znaménka nebo oblasti poSkozeni zméni vzhled, sd€lte to 1ékari.

. U pacientt se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1é¢eni jingym TNF blokatorem, se objevily i pfipady jinych druht
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize trpite CHOPN nebo hodn¢ koufite, méli byste si se svym
lékatem promluvit, je-li pro Vas 1écba blokatorem TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

o Vzéacné mize vést léCba ptipravkem Halimatoz k pfiznakiim podobajicim se onemocr‘%Q
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvald nevysvétlitelnd horecka, bolgstildoubti
nebo tnava, kontaktujte svého 1ékare. O

Déti a dospivajici \
0\6

. Piipravek Halimatoz nepodavejte ditéti s polyartikularni juvenilnjs ckou artritidou, pokud
je mladsi 2 let. &b
o Piipravek Halimatoz nepodavejte ditéti s loZiskovou psoriw 0 ulcerdzni kolitidou, pokud

je mladsi 4 let.
) Pfipravek Halimatoz nepodavejte ditéti s Crohnovou Qﬁu, pokud je mladsi 6 let.
o Nepouzivejte pfedplnénou injekéni stiikacku 40 m% je poZzadovana davka jina nez 40 mg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Halimatoz, %
. \
Informujte svého 1ékate nebo l1€karnika o V@

uzival(a), nebo které moZzna budete uzi a@

h, které uzivate, které jste v nedavné dobé

Ptipravek Halimatoz lze pouZzivat %&né s methotrexatem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi

antirevmatiky (sulfasalazin, hy % lorochin, leflunomid a injek¢ni ptipravky s obsahem soli zlata),

kortikosteroidy nebo Iék.y’ pro@ stem, a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).

Ptipravek Halimatoz &: z diivodu zvysen¢ho rizika zavazné infekce pouzivat s léky, které
;@nra nebo abatacept. Kombinace adalimumabu a rovnéz jinych TNF

akinra nebo abatacept se nedoporucuje z divodu mozného zvyseného rizika

infekci, véetnégadyaziych infekei a dalSich moznych farmakologickych interakci. Méte-li n&jaké
dotazy, z Nse prosim svého 1ékate.

)
Té%@i a kojeni

o Mate zvézit pouZiti vhodné antikoncepce k prevenci téhotenstvi a pokracovat v jejim uZivani po
dobu nejméng péti mesicl po poslednim podani ptipravku Halimatoz

o Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte
svého lékate o doporuceni tykajici se uzivani tohoto pfipravku.

o Pfipravek Halimatoz ma byt uzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.
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. Na zaklad¢ studie provadéné u téhotnych Zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka béhem téhotenstvi uzivala pfipravek adalimumab, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které¢ piipravek adalimumab neuzivaly.

o Ptipravek Halimatoz Ize podavat béhem kojeni. Pokud jste ptipravek Halimatoz pouzivala
béhem tehotenstvi, mize byt Vase dité nachylngjsi k infekcim.

. Je dulezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
oc¢kovanim Vaseho ditéte, ze jste béhem téhotenstvi pouzivala pripravek Halimatoz ( vice
informaci tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatieni®).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

)
Pripravek Halimatoz mtize mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhow e. Po
pouziti ptipravku Halimatoz se mtiZe objevit pocit toceni hlavy (vertigo) a poruchy Vi@.

N

*

Pripravek Halimatoz obsahuje sodik 5\&

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v d& @\I, to znamend, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®. @
'

3. Jak se pripravek Halimatoz pouZiva Q
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt s@ékafe nebo 1ékérnika. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lIékafem nebo 1ékérni

pro pacienty, kterym jsou podavany piné d 0 mg a 40 mg.

W

.
Ptipravek Halimatoz je k dispozici jako 40mi pe%ebo 20mg a 40mg predplnéna injekeni stiikacka

Revmatoidni artritida, psoriati l@l’tritida, ankylozujici spondylitida nebo axialni
spondylartritida bez radiplegi o prikazu ankylozujici spondylitidy

VEk a télesnd hmotnost .| Kolik a jak €asto uzivat? Poznamky
Dospéli K 40 mg jednou za dva tydny v U revmatoidni artritidy se pii
jedné davce 1é¢bé piipravkem Halimatoz

! : .
pokracuje v podavani
N A methotrexatu. Pokud Vas lékar
S \ urci, ze je pro Vas methotrexat

nevhodny, podava se piipravek
@ Halimatoz samostatne.

V Jestlize mate revmatoidni

artritidu a spolu s pfipravkem
Halimatoz nedostavate
methotrexat, muze lékar
rozhodnout, Ze budete dostavat
40 mg ptipravku Halimatoz
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny.

106




Polyartikularni juvenilni idiopatick4 artritida

VEK a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uzZivat? Poznamky
Dospéli, dospivajici a déti od 40 mg jednou za dva tydny Neuplatiuje se
2 let s télesnou hmotnosti 30 kg
nebo vyssi
Dospéli, dospivajici a déti od 20 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se
2 let s télesnou hmotnosti od
10 kg do menSi nez 30 kg
Entezopaticka artritida
Vék a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uZivat? Poznamky . N\
Dospéli, dospivajici a détiod 6 | 40 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se Yo N\
let s télesnou hmotnosti 30 kg
nebo vyssi Fa\
Dospéli, dospivajici a déti od 6 | 20 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuj \J
let s télesnou hmotnosti od %
15 kg do mensi nez 30 kg ¢
(e
Psoriaza &)U
VéK a télesna hmotnost Kolik a jak Easto uzivat? "o znamky
Dospéli V 1écbé ptipravkem Halimatoz

Uvodni davka 80 mg (jako g\

40mg injekce za den),
nasledovana davkou
jednou za dva ty, t_pny ¢ihaje

prvnim tydnem p0 davce
L 2

avodni.
)

musite pokracovat tak dlouho,
jak Vam doporucil Iékat. Pokud
nebude tato davka dostate¢né
ucinna, mize Vas lékar zvysit
davkovani na 40 mg jednou
tydné nebo 80 mg jednou za dva

tydny.

\2

LoZiskova psoriaza u pediatricky cienti
Vék a télesna hmotnost Kolik a jak &asto uZivat?

Poznamky

Déti a dospivajici od 4

s té€lesnou hmotnosti 30‘2@

VySsi

Uvodni davka 40 mg,
nasledovana davkou 40 mg o
tyden pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka
40 mg kazdé dva tydny.

Neuplatiuje se

Uvodni davka 20 mg,
nasledovana davkou 20 mg o
tyden pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka
20 mg kazdé dva tydny.

Neuplatiiuje se
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Hidradenitis suppurativa

VéKk a télesna hmotnost

Kolik a jak ¢asto uZivat?

Poznamky

Dospéli

Uvodni davka 160 mg (jako
¢tyfi 40mg injekce za den nebo
dveé 40mg injekce denn¢ ve
dvou po sob¢ nasledujicih
dnech), nésledovana davkou
80 mg (jako dvé 40mg injekce
za den) o0 dva tydny pozdéji.

Po dalSich dvou tydnech se
pokracuje davkovanim 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékar.

Doporucuje se, abyste denné
oSetfil(a) postizena mista
antiseptiky.

AQ
R\

Dospivajici od 12 do 17 let s
télesnou hmotnosti 30 kg nebo
vySSi

Uvodni davka 80 mg (jako dvé
40mg injekce za den),
nasledovana davkou 40 mg
jednou za dva tydny pocinaje
dobou o tyden pozdgji.

bude

a, 1ékar mize

Pokud tato da
dostate¢né

g!

¢ nebo 80 mg
dva tydny.

porucuje se, abyste denné
oSetfil(a) postiZzena mista
antiseptiky.

Crohnova choroba

.IA\

Vék a télesna hmotnost

Poznamky

Dospéli

\4§

\/Q)

Kolik a jak €asto UZivat?
Uvodni dayka 8Q°mg (jako dvé
40mg in za‘den),

nasl davkou 40 mg
je dva tydny pocinaje
pbgu o dva tydny pozdgji.

\Pokud je potteba rychlejsiho
K\ nastupu odpovédi na 1écbu,

mize 1ékai predepsat Uvodni
davku 160 mg (jako ¢tyti 40mg
injekce za den nebo dvé 40mg
injekce denné ve dvou po sobé
nasledujicih dnech),
nasledovanou davkou 80 mg
(jako dveé 40mg injekce za den)
o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka

40 mg kazdé dva tydny.

Pokud tato davka nebude
dostate¢né ucinna, 1ékar muze
zvysit davkovani na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny.
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Crohnova choroba u pediatrickych pacientu

Vék a télesna hmotnost

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

Déti a dospivajici od 6 do 17 let
s télesnou hmotnosti 40 kg nebo
vySSi

Uvodni davka 80 mg (jako dvé
40mg injekce za den),
nasledovana davkou 40 mg
jednou za dva tydny poéinaje
dobou o dva tydny pozdé;ji.

Pokud je potieba rychlejsiho
nastupu odpovédi na 1é¢bu,
muze lékaf predepsat Gvodni
davku 160 mg (jako étyfi 40mg
injekce za den nebo dvé 40mg
injekce denné¢ ve dvou po sob¢
nasledujicih dnech),
nasledovanou davkou 80 mg
(jako dvé 40mg injekce za den)
o dva tydny pozdgji.

Nasledné poté je obvykla davka
40 mg kaZdé dva tydny.

Pokud tato davka nebude
dostate¢né uc¢inna, 1ékaf mize
zvysit davkovani na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici od 6 do 17 let
s t€lesnou hmotnosti mensi nez
40 kg

\

Uvodni davka 40 mg,
nasledovana davkou 20 mg ¢

jednou za dva tydny poéinaﬁQ\

dobou o dva tydny pozdéji

Pokud je potieba ryd@iho
nastupu odpoveédina le€bu,
miize 1ékaf prede avodni
davku 80 mg dvé

40mg i zaden),

nasle u davkou 40 mg o
dy, pozdgji.

@Tedné poté je obvykla davka

N0 mg kazdé dva tydny.

fato davka nebude
statecn€ ucinna, muze lékar
Vaseho ditéte zvysit davkovani
na 20 mg jednou tydné.

4{@

Ulcerozni kolitida

ost ?

VEK a télesna hmot

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

O
\/Q)

Dospéli
N

Uvodni davka je 160 mg (jako
Ctyfi 40mg injekce za den nebo
dvé 40mg injekce denné ve
dvou po sob¢ nasledujicih
dnech), nasledovana davkou
80 mg (jako dv¢ 40mg injekce
za den) o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka

40 mg kazdé dva tydny.

Pokud tato davka nebude
dostate¢né ucinna, 1ékat mize
zvysit davkovani na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny.
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Neinfekéni uveitida

VEK a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uZivat? Poznamky

Dospéli Uvodni davka 80 mg (jako dvé | U neinfekéni uveitidy se béhem
40mg injekce), nasledovana terapie piipravkem Halimatoz
davkou 40 mg jednou za dva miZe pokratovat v podavani
tydny pocinaje prvnim tydnem | Kortikosteroidii nebo jinych 1éka
po davce Uvodni. ovliviigjicich imunitni systém.

Ptipravek Halimatoz se mtize
podavat i samostatng.

Injekeni aplikace piipravku

Halimatoz musi pokraéo@k
dlouho, jak uréi Vas 1 .

Dospivajici a déti od 2 let s 40 mg jednou za dva tydny s
télesnou hmotnosti 30 kg nebo methotrexatem Gvodni davku 8
vySSi muzZe byt podd
pred zahajeni
davkovani
Dospivajici a déti od 2 let s 20 mg jednou za dva tydny s almuze také predepsat
télesnou hmotnosti mensi nez methotrexatem
30 kg byt podavana jeden tyden

ed zahajenim obvyklého

]
\ davkovani.
Q'Q‘

Zpusob a cesta podani

o
L 2
Pripravek Halimatoz se podava injek¢né pod Euil\ bkutanni injekci).

Podrobné pokyny, jak si sam (sama) pod@ ci ptipravku Halimatoz jsou uvedeny v bod¢ 7

»Navod k pouZziti*.

Jestlize jste pouzil(a) vice pi"ip@ Halimatoz, nez jste mél(a)

J‘

Pokud jste si nahodné val(a) ptipravek Halimatoz Castéji, nez Vam bylo pifedepsano, kontaktujte
svého 1ékare nebq Iékamika a vysvétlete mu, ze jste pouzil(a) vétsi mnozstvi I€ku, nez bylo potieba.
VZdy si s sebou ¢te ¥néjsi obal 1éku, a to i kdyZ je prazdny.

2

o
Jestlize é(g’pomnél(a) pouzit piipravek Halimatoz

PoMzapomenete podat injekci, mél(a) byste si ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté si
podejte dalsi davku ptivodné planovany den, jako kdybyste si nezapomnél(a) na pfedchozi davku.
JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Halimatoz

Rozhodnuti 0 tom, zda pouzivani pfipravku Halimatoz pterusit, musite konzultovat se svym Iékafem.
Po ukonceni 1éEby se Vam mohou ptiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lIékaie nebo
lékarnika.
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4. MozZné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich ucink je mirné nebo stfedni zavaznosti. Nekteré vSak
mohou byt zdvazné a vyzaduji 1é¢bu. Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti nebo déle
po posledni davce ptipravku Halimatoz.

Vyhledejte ihned lékaiskou pomoc, pokud si viimnete jakychkoli z nasledujicich znamek alergické
reakce nebo srde¢niho selhani:

o silna vyrazka, koptivka;

) otekly obli¢ej, ruce, nohy;

o obtize s dechem ¢i polykanim;

) zadychavani, které se zhorsi v poloze vleZe nebo otoky nohou. ‘ Q

Oznamte svému lékati co nejdfive, pokud si vSimnete jakychkoli z nasledujicich ﬁéin%p

o zndmky a piiznaky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se@ , paleni pfi
moceni, pocit slabosti nebo inavy nebo, kasel;

. priznaky nervovych potizi, jako naptiklad brnéni, snizena citlivost, dvojitg i nebo, slabost
hornich nebo dolnich koncetin; ¢ 6

. znamky rakoviny ktize jako otok (boule) nebo oteviend rana, ktera s

o ptiznaky a projevy naznacujici krevni poruchy, jako je pfetrvavajf
krvaceni, bledost.

if;

ka, tvorba modfin,
)

Pti pouzivani adalimumabu byly pozorovany nasledujici neié@éinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) @

reakce v misté injek¢niho vpichu (vCetné holé€sti, otoku, zarudnuti nebo svédéni);
infekce dychacich cest (véetné nastydnutf, , infekce vedlejSich nosnich dutin, zapalu plic);

bolest hlavy;

bolest bficha; $
pocit na zvraceni a zvraceni; @
vyrazka; A

bolest svald. &@'

Casté (mohou postihnoug az 0 osob)

zavazné infekce%mé otravy krve a chiipky);
strevni infck (vcetné gastroenteritidy);

koini.n‘%:e Cetné celulitidy a pasového oparu);

usnij % ;
i égv ustech (véetné zubnich infekei a oparti na rtu);
i@ce pohlavnich organi;

ipfekce mocovych cest;

plisnové infekce;

infekce kloubu;

nezhoubné nadory;

rakovina kuze;

alergické reakce (vCetné sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (v€etné deprese);

Uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani, jako je brnéni, svédéni nebo necitlivost;
migréna;
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ptiznaky tutlaku nervovych kotenti (vCetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich koncetin);
poruchy zraku;

ocni zanét;

zanét o¢niho vicka a otok oka;

toceni hlavy (vertigo);

pocity rychlého buseni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horkosti;

krevni podlitiny (tuhé otoky se srazenou krvi);
kasel;

astma;

dychavicnost;
krvaceni ze zaZivaciho Ustroji; ) Q
zaZivaci obtiZe (poruchy traveni, nadymani, paleni Zahy); @
refluxni choroba jicnu; A

sicca syndrom (v¢etné suchych o¢i a suchosti v tstech); KO

sv&déni; \

svédiva vyrazka; .

tvorba modfin; \
zanéty kuze (jako je ekzém); @

lamavost nehtti na prstech rukou a nohou; K
zvyséené pocent; '

vypadavani vlast; Q\
novy vznik nebo zhorseni psoriazy (lupénky);
svalové kiece; @

krev v moci; JS Q

onemocnéni ledvin; R $

bolest na hrudi; \

otoky (nahromadéni tekutiny v téle, ¢ zpusobi, ze postizena tkan otece);
horecka;

snizeni poctu krevnich desticek, @yéuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni.

Méné ¢asté (mohou postihpo ze 100 osob)

o
neobvyklé infek }5 zahrnuji tuberkuldzu a jiné infekce), které se objevuji, kdy?Z je snizena
odolnost viici o cnénim;
neurologickéWinfek®e (véetné virové meningitidy);
infekce oKa;

ba I'mfekce;

di lﬁ%ditida (zénétlivé onemocnéni, spojené s infekci tlustého stieva);

r@ina, vcetné rakoviny postihujici mizni systém (lymfom) a melanomu (typ rakoviny kaze);
chy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (nejcastéji

Jako onemocnéni zvané sarkoid6za);

vaskulitida (zanét krevnich cév);

tres;

neuropatie (postizeni nervi);

mozkova mrtvice;

dvojité vidéni;

ztrata sluchu, zvonéni v usich;

pocity nepravidelného buseni srdce, jako je vynechani tepu;

srde¢ni obtize, které mohou zpuisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotniku;

srdecni piihoda (infarkt);

vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét a sraZenina v zile, blokada krevni cévy;
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. plicni onemocnéni zptisobujici dychavicnost (véetné zanétu);

o plicni embolie (uzavér plicni tepny);

o pleurdlni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);

o zanét slinivky bfisni, zptisobujici zavazné bolesti bficha a zad;

. potiZe s polykanim;

o otoky tvare;

. zanét zluéniku, zlu¢nikové kameny;

o ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich buiikach);

o nocni poceni;

. zjizveni;

. neobvyklé poskozeni svalt;

o systémovy lupus erythematodes (imunitni porucha zahrnujici zanét ktize, srdce, plic, kloup#, a
jinych organovych systémi); ) ‘b

. prerusovany spanek; %

. impotence; A

. zancty. KO

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) . \é\'

o leukémie (rakovina postihujici krev a kostni dief); Q

o zavazna alergickéa reakce doprovazena Sokem; @

. roztrouSena skleréza; )

o nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillai ¢ syndrom, onemocnéni které
muze zpusobit svalovou slabost, abnormalni pocity, b, i v'pazich a horni ¢asti téla);

. zastava srdeCnich staht;

o plicni fibréza (zjizveni plic);

. perforace (protrzeni) stfeva (otvor ve sténg W;

. hepatitida (zanét jater); ¢ \

o reaktivace infekce hepatitidy B;

o autoimunni hepatitida (zanét jater z ¥ iImunitnim systémem vlastniho téla);

o kozni vaskulitida (zanét krevnic kazi);

o Stevenstv-Johnsontv syndropi“iyot ohrozujici reakce s ptiznaky podobnymi chiipce
a puchyinaté vyrazce);

o otoky na tvafi spojené ickymi reakcemi;

o erythema multiform liva kozni vyrazka);

. lupus-like syndro nemocnéni s ptiznaky podobnymi lupus erythematodes);

. angioedém (lo vany otok kuze);

. lichenoidnf Kzni Teakce (svédiva nacervenala az purpurove zbarvena vyrazka).

Neni znago @/e ci vyskytu nelze z dostupnych tidaji uréit)

4
osplenicky T-buné¢ny lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);

VCmom z Merkelovych bunék (typ kozniho karcinomu);

aposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym
herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nej¢astéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kizi;
selhani jater;
zhorSeni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
doprovazena svalovou slabosti).

Neékteré nezadouci GCinky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez ptiznakl a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testt.
Tyto zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
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nizky pocet bilych krvinek;
nizky pocet cervenych krvinek;
zvySeni tukd v krvi;

zvyseni jaternich enzymu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvyS$eni kyseliny mocové v krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

nizké hodnoty vapniku v krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi; ‘ Q
vysoké hladiny krevniho cukru; @
vysoké hodnoty laktatdehydrogenazy v krvi; A

pritomnost autoprotilatek v krvi; @

nizka hladina drasliku v krvi. \

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) \

o zvySena hladina bilirubinu (jaterni test z krve). @

]
Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

o nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krev@?estiéek.
Hlaseni nezadoucich u¢inki ) Q

.
.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neiédoucic%nkﬁ, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte i v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci.

ucinki uvedeného v Dodatku V enim neZzadoucich G¢ink muZzete piispét k ziskani vice
informaci o bezpecnosti ‘[0;10 ravku.

JK\
5. Jak pf'ipra‘vekmatoz uchovavat

Uchovévejtez t% ravek mimo dohled a dosah déti.

N
Nepougivejte gehto piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na

étitku/b@.\ abi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nezadouci u¢inky muizete hlasit @%0 prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich

U(Mejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pied mrazem. Netfepejte.

Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

114



Jind moZnost uchovavani:

Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat ptipravek Halimatoz pii
pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 21 dni. Vzdy se ujistéte, Ze je piipravek chranén
pred svétlem. Jakmile pfedplnénou injek¢ni stiikacku vyjmete z lednice a ponechate ji pii pokojové
teplot&, musite ji pouZzit do 21 dni nebo zlikvidovat, a to i tehdy, pokud ji pozdéji vratite zpét do
lednice. M¢l(a) byste si poznamenat datum, kdy jste pfedplnénou injekéni stiikacku poprvé vyjmul(a)
z lednice, a také datum, kdy je tieba ji znehodnotit.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.
)

6. Obsah baleni a dalsi informace A

> \
- Lécivou latkou je adalimumabum. Jedna pfedplnéna injekéni stiikac uje 40 mg
adalimumabu v 0,8 ml roztoku.

- Dal3imi sloZzkami jsou kyselina adipova, monohydrat kyseliny @ 7 chlorid sodny,
mannitol, polysorbat 80, kyselina chlorovodikova, hydroxigd soday a voda pro injekci.

Jak pripravek Halimatoz vypada a co obsahuje toto baleéao
¢ni stiikacce je dodavan jako 0,8 ml

Ptipravek Halimatoz 40 mg injekéni roztok v predplnéné iy
¢irého az slabé opalescenéniho, bezbarvého az slabémazloutlého roztoku.

Co pripravek Halimatoz obsahuje

L 2
L 2
Pfipravek Halimatoz je dodavan jako stiikacka n: N o0 pouziti z ¢irého skla typu I s jehlou
z nerezové oceli a ochranou jehly s opérko rsty, pryzovym krytem jehly a plastovym pistem.
Stiikacka obsahuje 0,8 ml roztoku. @

Krabicka obsahuje 1 a 2 pfedplnéng 'Acni stiikacky s pfipravkem Halimatoz.

Vicecetné baleni obsahuje 6 (3 0 2) piedplnénych injekénich stiikacek s ptipravkem
Halimatoz.

Pripravek Halimatoz j ostani jako predplnéna injekcni stiikacka a predplnéné pero (SensoReady).

] < g
K \
Na trhu nemusi byt vse &v likosti baleni.
]
Drizitel rozk.lo@registraci

o
Sandoz‘Grgb\
Bioche .10
6 K
Rakotsko
Vyrobce
Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen

Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Cannos bearapus KUT Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97

Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika Magyarorszag
Sandoz s.r.o. Sandoz Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark/Norge/island/Sverige Malta ‘ Q
Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d. @
TIf: +45 63 95 10 00 Tel: +356 21222872 Y
Deutschland Nederland @
Hexal AG Sandoz B.V. . \
Tel: +49 8024 908 0 Tel: +31 36 52 41 600 \%
Eesti Osterreich @Q
Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz GmbH
Tel: +372 665 2400 Tel: +43 5338 ‘&QO
EALGoa Polska @20
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Sando a Sp. z o.o.
TnA: +30 210 281 17 12 '.I'FI.: 22097000
L 2
L 2
Espafia \rtugal
Sandoz Farmacéutica, S.A. $ Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +34 900 456 856 @ Tel: +351 21 196 40 00
France Romania
Sandoz SAS @ Sandoz SRL
Tél:+33149644800 Q Tel: +40 21 407 51 60
) \
Hrvatska K Slovenija

Sandoz d.o.o. Lek farmacevtska druzba d.d.

Tel: +3851 23 5% 2 Tel: +386 1 580 21 11

Ireland .S ’\A Slovenské republika

ROWEX‘L'[(Q Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: + 50077 Tel: +421 2 48 200 600

ItaIiaV Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 96541 Puh/Tel: +358 010 6133 400
Kvmpog United Kingdom

Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz Limited

TnA: +357 22 69 0690 Tel: +44 1276 69 8020
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Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
>

7. Navod k pouziti A

Abyste zabranil(a) moznym infekcim a zajistil(a), Ze tento 1é¢ivy piipravek pouziva né, je
dulezité dodrzovat tyto pokyny. \

>
Pted podanim injekce s pripravkem Halimatoz si piectéte tento navod k po ?& stéte se, ze mu
rozumite a vite, jak dodrzovat dané pokyny. Pfed prvnim pouZitim Vam af ukaze, jak spravné
ptipravit a podat pfedplnéna injekci pomoci stiikacky. Pokud mate néj , Zeptejte se svého
1ékare. 1

Pi‘edplInéna injekéni stifikacka na jedno pouZiti s och ranou% a pridanou opérkou na prsty
s pripravkem Halimatoz

4, O
Ochrana jehly Opél a’tu;prsty Pist

. o , Kfidla Hlavice
K hi Prahledové ok , h
ytenly Etitek a d ochrany jehly | PIstu
exp@ £
Y
i |I[|'||I|'| ~ — ' H

[ .f|,|'|‘

| = — _ k

'
o \
Obrdze‘@g)edplnénd injekcni stitkacka s ochranou jehly a pridanou opérkou na prsty

J eMté, abyste

) neotviral(a) krabi¢ku, dokud nebudete pfipraven(a) stiikacku pouzit.

) nepouzival(a) stiika¢ku, pokud je spoj na blistru porusen, protoze pak by pouziti stiikac¢ky
nemuselo byt bezpecné.

o nikdy nenechaval(a) stfika¢ku bez dozoru na misté, kde s ni mohou ostatni manipulovat.

. netiepal(a) stiikackou.

o Vv ptipadé, ze stiikacku upustite, ji nepouzival(a), jestlize vypada poSkozené nebo pokud Vam
spadla bez krytu.

o kryt jehly neodstranoval(a) do doby, neZ budete injekci podavat.

o daval(a) pozor, abyste se pied pouzitim nedotkl(a) kiidel ochrany jehly. Pokud se jich dotknete,
mize to zpusobit, Ze se ochrana jehly aktivuje pfilis brzy. Neodstranujte opérku na prsty pred
podanim injekce.
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ptipravek Halimatoz podala(a) injekci 15-30 minut po vyjmuti z lednice. Injekce bude
prijemnéjsi.

pouzitou stiika¢ku vyhodil(a) ihned po pouziti. NepouZivejte stiikacku opakované. Viz bod ,,4.
Likvidace pouZitych stiikaéek” na konci tohoto ndvodu k pouZiti.

Jak pripravek Halimatoz uchovavat?

Uchovavejte krabicku se stiikackami v lednici pfi teploté mezi 2 °C az 8 °C.

Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete) je mozno ptipravek Halimatoz uchovavat pii
pokojové teploté po dobu maximalné 21 dni. Vzdy se ujistéte, Ze je ptipravek chranén pied
svétlem. Jakmile pfedplnénou injekéni stiikacku vyjmete z lednice a ponechate ji pii pokojové
teploté, musite ji pouzit do 21 dni nebo zlikvidovat, a to i tehdy, pokud ji pozdé&ji vratite zpét
do lednice. Mél(a) byste si poznamenat datum, kdy jste svou predplnénou stiikacku poprvé
vyjmul(a) z lednice, a také datum, kdy je tfeba ji znehodnotit. ‘
Uchovavejte stiikacky v pivodni krabi¢ce, dokud nebudete pifipraven(a) je pouzit, ab
chranil(a) pied svétlem.

Neuchovavejte stiikacky v extrémnim horku nebo chladu. O

Stiikacky chrante pfed mrazem. K

Uchovavejte pripravek Halimatoz a vSechny ostatni 1é¢ivé priravky mirﬁ(\%h déti.

Co poti‘ebujete k podani injekce? @

Umistéte nasledujici polozky na Cisty, rovny povrch.

‘
Krabicka obsahuje: Q

Predplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem Hali iz obrazek A). Kazda stiikacka
obsahuje 40 mg / 0,8 ml pfipravku Hallmat()j @

Krabicka neobsahuje (viz obrazek B): ’\\

Tampon s alkoholem
Vatovy tampo6n nebo gazu ®$

Nadobu na ostré predméty A

“\

Obraz Qozvky, které nejsou obsahem krabicky

VW 4. Likvidace pouZitych stitika¢ek” na konci tohoto navodu k pouZiti.

Pied podanim injekce

=
|
i —

Obréazek C: ochrana jehly neni aktivovana — Obréazek D: ochrana jehly je aktivovana —
strikacka je pripravena k pouZiti nepouzivejte
o] V tomto nastaveni NENT ochrana o] V tomto nastaveni je ochrana
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jehly AKTIVOVANA.
o Stiikacka je piipravena k pouZiti (viz o
obrazek C).

Piiprava strikacky
Aby byla injekce piijemnéjsi, vyjméte blistr obsahujici stéikacku z lednice a ponechte ho
zavieny na pracovnim stole po dobu 15 aZ 30 minut, aby dosahl pokojové teploty.

Vyjméte stiikacku z blistru.

jehly AKTIVOVANA.
NEPOUZIVEJTE stiikacku (viz
obrazek D).

Podivejte se na pruhledové okénko. Roztok musi byt bezbarvy az slabé nazloutly a také ¢iry az
slab& opalescen¢ni. Nepouzivejte, jsou-li vidét jakékoli ¢astice a/nebo odlisnosti v zabarveni.
Pokud mate né&jaké obavy tykajici se vzhledu roztoku, obrat’te se na svého lékarnika o pomoc.
Nepouzivejte stiikacku, pokud je rozbitd nebo pokud je ochrana jehly aktivovana. Vrat'te

stfikacku a obal od ni do lékarny.

Podivejte se na datum expirace (EXP) na stiikaéce. Stiikacku nepouzivejte, pokud da‘@b

expirace jiz vyprselo.

Kontaktujte svého lékarnika, pokud stiikacka nesplni nékterou z vyse uved@wtrol.

1.

3.

Volba mista injekce:

Doporu¢enym mistem injekce je predni strana stehen.
Mizete rovnéz pouzit spodni ¢ast bicha, ale ne oblast
5 cm okolo pupiku (viz obrazek E).

P1i kazdém podani injekce si vyberte odlisné misto.
Neaplikujte si injekci do oblasti, kde je kize citliva,
Cervend, Supinatd Ci tvrda nebo kde jsou
modfiny.Vyhnéte se oblastem s jizvami nebo striemj.
Pokud mate psoriazu, NEAPLIKUJTE inj d{q@no do

mista s psoriatickymi loZisky. ’\\

O¢isténi mista injekce: @.
Dobfe si umyjte rucdv
Pomoci krouzivy & §
pomoci tampon holem. Pfed aplikaci injekce
nechte oschnqut obrazek F).

Pied apli jekce se znovu nedotykejte o¢isténé
obliiti

SO
N

Podani injekce:

mydlem.
oCistéte misto injekce
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Obrazek E: vyberte misto injekce

s

Obrazek F: ocistéte misto injekce



Opatrnym tazenim krytu jehly (rovn¢) ho odstranite ze
stiikacky (viz obrazek G.)

Kryt jehly zlikviduijte.

Na konci jehly mozna uvidite kapku roztoku. To je
normalni.

Lehce seviete kiizi v misté injekce mezi prsty (viz
obrazek H).

Vpichnéte jehlu do kiize, jak je znazornéno.

Jehlu zatlacte uplné, abyste zajistil(a), ze dojde

k podani celé davky ptipravku.

Drzte sttikacku, jak je znazornéno (viz obrézek I).
Pomalu zatlaéte na pist dold tak daleko, dokud to
pujde, aby byla hlavice pistu zcela mezi kiidly ochra

jehly.
Pist ponechte tplné zatlaceny a stiikacku drZte aQ

misté po dobu 5 sekund. R

N
il

‘ !
Pist r@plné zatlaceny a opatrné vytahujte
jeh%ovné z mista vpichu injekce a pust’te kazi

\/é

zek J).
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. Pomalu uvolnéte pist a nechte bezpecnostni ochranu
jehly automaticky ptikryt nechranénou jehlu (viz
obréazek K).

. V misté injekce se miize objevit malé mnozstvi krve.
Muzete pfitlacit vatovy tampon nebo gazu na misto
injekce a pfidrzet po dobu 10 sekund. Misto injekce
netiete. V pripadé potfeby mizete misto injekce
prekryt naplasti.

Obrdzek K: pomalu uvolnéte pist

4, Likvidace pouZitych stiikacek:

. Pouzité stiikacky vyhod’te do nadoby na ostré predméty
(uzaviratelna nadoba odolna proti propichnuti). Stiikacky
se nesmi pouzivat opakované kviili Vasi bezpecnosti
a bezpecnosti ostatnich.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékafe nebo
I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chréanit zivotni prostiedi. Jakékoli ‘
nepouZité produkty nebo odpadni material musi byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi poZadavky.

N
0‘&
Pokud mate jakékoli dotazy, sdélte je 1€ l&rnikovi nebo zdravotni sesti‘e, ktefi jsou
sezndmeni s pripravkem Halimatoz. @
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Halimatoz 40 mg injekéni roztok v piedplnéném injekénim peru
Adalimumabum

vTento piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete ptispet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu. Q

- Vas 1ékat Vam rovnéz vyda informacni karticku, ktera obsahuje dilezité bezpecnostn
informace, se kterymi musite byt seznamen(a) pted zahajenim 1écby ptipravkem )—@ a
béhem léCby timto 1ékem. M¢éjte tuto informacni karticku béhem Vasi 1écby a 4 gmesice po Vasi
posledni injekci (nebo Vaseho ditéte) pripravku Halimatoz vzdy pfi sobé. K

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné da?& ¢. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadouci %{ﬁ, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci (viz bod 4). '

N\
Co naleznete v této pribalové informaci @Q
Co je pripravek Halimatoz a k ¢emu se pouZiva Q
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaéng:te‘ ipravek Halimatoz pouZivat
Jak se ptipravek Halimatoz pouziva g
Mozné nezadouci ucinky \
Jak ptipravek Halimatoz uchovavat %
Obsah baleni a dalSi informace
Névod k pouziti

NogkrwdpE

1. Co je pripravek Halin a k ¢emu se pouZiva
HARY

Piipravek Halimatoz o je 1éCivou latku adalimumab, 1€k, ktery plsobi na imunitni (obranny)
systém Vaseho té‘a.

Piipravek Hal Qo uréen k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni popsanych nize:
revehaididnt artritida
p ikularni juvenilni idiopaticka artritida
opatickd artritida

ylozujici spondylitida
axialni spondylartritida bez radiologického prukazu ankylozujici spondylitidy
psoriaticka artritida
psoriaza
hidradenitis suppurativa
Crohnova choroba
ulcerdzni kolitida a
neinfekéni uveitida

Léciva latka v ptipravku Halimatoz, adalimumab, je monoklondlni protilatka. Monoklonalni protilatky
jsou bilkoviny, které se vazi na specificky cil v téle.
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Cil pro adalimumab je bilkovina oznacena jako tumor nekrotizujici faktor (TNFa), ktera je pfitomna
ve zvySenych hladinach pii zanétlivych onemocnénich uvedenych vyse. Navazanim na TNFa
ptipravek Halimatoz blokuje jeho u¢inky a snizuje zanétlivy proces u téchto onemocnéni.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi.

Piipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé revmatoidni artritidy u dospélych. Pokud mate stiedné téZkou
nebo tézkou aktivni revmatoidni artritidu, mtzete nejdiive uzivat jiné chorobu modifikujici 1éky, jako
je methotrexat. Pokud tyto Iéky nebudou dostateéné G¢inné, pak k 1é¢bé revmatoidni artritidy
dostanete piipravek Halimatoz.

Pfipravek Halimatoz je mozné pouzit rovnéz k 1é¢bé tézké, aktivni a progresivni revmatoid itidy
bez pedchozi 1é€by methotrexatem. A

Ptipravek Halimatoz muze zpomalit poSkozeni kloubni chrupavky a kosti zpuisobeng t% ocnénim a
zlepsuje télesné funkce.

>
Piipravek Halimatoz se obvykle pouziva s methotrexatem. Pokud Vas lékat @ je pro Vas
methotrexat nevhodny, mize se ptipravek Halimatoz podavat samostatng

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka artritide&

Polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida a entezopaticka @a jsou zanétlivd onemocnéni
kloubt, ktera se obvykle poprvé objevi v détstvi. é

Pripravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé polyartik iqulilni idiopatické artritidy u déti a
dospivajicich od 2 do 17 let a entezopatické artgiti ti a dospivajicich od 6 do 17 let. Zpocatku
mohou pacienti uZivat jiné chorobu modifikujici ¥KY, jako je methotrexat. Pokud tyto Iéky nebudou
dostatecné ucinné, pak k 1écbé polyartikul juvenilni idiopatické artritidy nebo entezopatické
artritidy dostanou pacienti piipravek Hali

<

Ankylozujici spondylitida a axialni lartritida bez radiologického prukazu ankylozujici
spondylitidy (

Ankylozujici spondylitid,ﬁ‘ i spondylartritida bez radiologického prikazu ankylozujici
spondylitidy jsou zanétliydyonémocnéni patere.

Piipravek Halimatok se Peuziva k 16ebé téchto onemocnéni u dospélych. JestliZe trpite ankylozujici
spondylitido.u neéboaxialni spondylartritidou bez radiologického prikazu ankylozujici spondylitidy,
budou Vam e podavany jiné léky. Pokud tyto 1éky nebudou dostate¢né G¢inné, pak ke zmirnéni

projevy to@ nemocnéni dostanete piipravek Halimatoz.

L(&Sk&soriéza u dospélych a déti
N

LoZiskova psoriaza je zanétlivé kozni onemocnéni, které se projevuje ohrani¢enymi, zarudlymi,
vyvysenymi lozisky, krytymi stiibfité lesklymi Supinami. LoZiskova psoriaza mize postihovat také
nehty, mize zpasobit jejich ztlusténi, droleni a odlucovani od nehtového lizka, coz mtze byt
bolestivé. Psoriaza je pravdépodobné zptisobena problémem s imunitnim systémem organismu, ktery
vede ke zvy3sené tvorbé koznich bunék.

Piipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé stfedné tézké az t€zké loziskové psoridzy u dospélych.
Piipravek Halimatoz se pouziva také k 16¢bé t€zké loziskové psoriazy u déti a dospivajicich

od 4 do 17 let, u kterych léky nanaSené na kazi a 1é¢ba pomoci UV svétla netcinkovaly dobie nebo je
u nich tato 1é¢ba nevhodna.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubi pii lupénce (psoridze).

Piipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé psoriatické artritidy u dospélych. Piipravek Halimatoz mize
zpomalit poSkozeni chrupavky a kosti kloubti zptisobené onemocnénim a zlepsit fyzické funkce.

Hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivajicich

Hidradenitis suppurativa (nékdy nazyvana acne inversa) je dlouhotrvajici a ¢asto bolestivé zanétlivé
koZni onemocnéni. Ptiznaky mohou zahrnovat citlivé uzly (boléky) a abscesy (neZity), které mohou
obsahovat hnis. Nejcastéji postihuje specifické ¢asti klize, jako napt. pod prsy, podpazdi, vnitini ¢ast
stehen, tfisla a hyzdé. Na postizenych ¢astech se také mohou objevovat jizvy. Q

)
Piipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé hidradenitis suppurativa u dospélych a dospivaj i@Z let.
Piipravek Halimatoz pomaha sniZzovat pocet bolakt a neziti, které mate, a bolest, kterage simto
onemocnénim ¢asto spojena. Nejprve muzete dostavat jiné 1éky. Pokud tyto 1éky nedostateéné

ucinné, bude Vam podan piipravek Halimatoz.

9
Crohnova choroba u dospélych a déti Q\
Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stiev. @

Pripravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé Crohnovy choroby u d Wch a déti od 6 do 17 let. Jestlize

trpite Crohnovou chorobou, budou Vam nejprve podavany _]12 ¢Ky. Pokud u Vas tato 1écba nevyvola

uspokojivou odpoveéd’, pak ke zmirnéni projevi tohoto one ¢ni dostanete piipravek Halimatoz.

Ulcerdzni kolitida S

. \
Ulcero6zni kolitida je zanétlivé onemocnéni stfev\

Piipravek Halimatoz se pouziva k 1é¢bé ni kolitidy u dospélych. JestliZe trpite ulcer6zni
kolitidou, muZete zpoc¢atku uzivat jina 1 . Pokud tyto 1éky nebudou dostate¢né G¢inné, pak ke
zmirnéni projevl tohoto onemocné&pd anete piipravek Halimatoz.

Neinfekéni uveitida u dospiél y &éti
K x
Neinfekcni uveitida je livé onemocnéni postihujici nékteré ¢asti oka. Zanét mize vést ke zhorseni

zraku a/nebo vyskytu ;@ pucich zakal v oku (Gerné teCky nebo chomackovité ¢ary, které se pohybuji
v zorném poli). PripraveldHalimatoz tento zanét zmirnuje.

“r 4 v s w1 %
iprav uziv
Pfiprave Z Se pouziva k 1é¢bé

. dospglyeh s neinfekcni uveitidou se zanétem postihujicim zadni ¢ast oka,
. 2 let s chronickou neinfek¢ni uveitidou se zanétem postihujicim piedni ¢ast oka.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Halimatoz pouZivat

Nepouzivejte piipravek Halimatoz

o jestliZe jste alergicky(4) na adalimumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

o jestlize méte zavaznou infekci véetné tuberkulozy, sepse (otrava krve) nebo jinych oportunnich
infekci (neobvyklé infekce spojené s oslabenym imunitnim systémem). Je dtlezité, abyste
lékate informoval(a), pokud se u Vas vyskytuji pfiznaky infekce, napt. horecka, zranéni, pocit
Unavy nebo problémy se zuby (viz ,,Upozornéni a opatieni‘).
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. jestliZe trpite stfedné tézkym nebo tézkym srde¢nim selhanim. Je dileZité, abyste informoval(a)
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytly nebo v soucasné dobé vyskytuji vazné problémy se
srdcem (viz ,,Upozornéni a opatieni‘).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Halimatoz se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Alergicka reakce

o Jestlize mate alergické reakce s ptiznaky, jako je pocit tihy na hrudi, dychavi¢nost, zavratg,
otoky nebo vyrazka, nepodavejte si dalsi injekci ptipravku Halimatoz a kontaktujte ihned svého

1ékare, protoze tyto reakce mohou byt ve vzacnych piipadech Zivot ohroZujici. ‘ Q

Infekce A

o Jestlize mate n¢jakou infekci, véetné dlouhodobé nebo lokalizované infekce (Q ércovy
vied), obrat'te se pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Halimatoz na svého 1é 3& okud si nejste
jisty(4), kontaktujte svého Iékare. .

o Pfi 16¢bé piipravkem Halimatoz mtiZzete byt nachylngjsi k infekcim. \; muze stoupat, pokud
mate omezenou funkci plic. Tyto infekce mohou byt zavazné a z berkul6zu, infekce
zpusobené viry, plisnémi, parazity nebo bakteriemi ¢i neobvy infek¢nimi organismy a
sepsi (otrava krve).Ve vzacnych piipadech mohou byt tytofinfekse zivot ohrozujici. Je dalezité,
abyste informoval(a) Iékate, pokud se u Vas vyskytnou pi# %(y, jako je horecka, zranéni,
unava nebo problémy se zuby. Vas lékat miize doporyéit™docasné ukonceni 1é¢by piipravkem
Halimatoz.

Tuberkuléza (TB) ‘-’ Q

.
o ProtoZe u pacientti 1é¢enych adalimum be&ly hlaseny ptipady tuberkuldzy, pied zahdjenim
1é¢by piipravkem Halimatoz Vas lél&%tv , zda se pfiznaky tohoto onemocnéni u VAas
nevyskytly. To znamen4, Ze u V4 @ bné zhodnoti diive prodélana onemocnéni a provede
kontrolni vySetfeni (naptiklad rg& hrudniku a tuberkulinovy test). Provedeni téchto
vySetieni a jejich vysledky mena do Vasi informacni karticky. Pokud jste prodé¢lal(a)
tuberkuldzu, anebo jste byd(a)w’blizkém kontaktu s osobou s tuberkul6zou, je velmi dalezité,
abyste to fekl(a) svémy @ i. Tuberkuloza se miize vyvinout béhem 1é¢by, i pies to, Ze jste
podstoupil(a) prev{@ Nccbu tuberkulozy. K rozvoji tuberkuldzy mize v prubéhu [éCby dojit i
Vv piipad¢, ze js% ) na tuberkuldzu preventivng pielééen(a). Pokud se u Vas objevi priznaky
€

tuberkul()zx T vajici kasSel, ubytek na vaze, apatie, mirna horecka), nebo se béhem 1écby
i po 1é¢bé vi jirta infekce, sdélte to ihned svému lékati.

*
Cestovani,aakovana infekce
)
o Infofimujte svého Iékate, pokud jste Zil(a) v oblastech nebo cestoval(a) do oblasti, kde se bézné
vyskytuji plisnové infekce, jako je histoplasméza, kokcididza nebo blastocystoza.

. Informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytovaly opakované infekce nebo jiné stavy, které
zvysuji riziko infekci.

Virus hepatitidy B

. JestliZe jste nositelem viru hepatitidy typu B (HBV), jestlize méate aktivni HBV infekci nebo si
myslite, Ze byste mohl(a) byt ohrozen(a) infekci HBV, sdélte to svému lékari. Vas 1ékai Vas na
infekci HBV vySetii. Adalimumab muze reaktivovat (obnovovat) HBV infekce u lidi, kteti jsou
nositeli viru. V n€kterych ojedinélych pripadech, zvlasté pokud berete jiné 1éky k potlaceni
imunitniho systému, muze byt reaktivace HBV infekce Zivot ohroZujici.
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Veék nad 65 let

o Pokud jste ve véku nad 65 let, miizete byt béhem pouzivani pripravku Halimatoz nachylnéjsi
Kk infekcim. Jak Vy, tak i Vas 1ékai by mél vénovat zvySenou pozornost znamkam infekce
béhem 1é¢by pripravkem Halimatoz. Je dilezité, abyste oznamil(a) svému Iékafi, pokud se u
Vas vyskytnou znamky infekce, jako je horeCka, poranil(a) jste se, citite se unaveny(a) nebo
maéte problémy se zuby.

Operace nebo stomatologicky vykon

) Pokud Vam maé byt provedena operace nebo stomatologicky vykon, sdélte svému 1ékafi, Ze jste
lécen(a) ptipravkem Halimatoz. Vas Iékat muze doporucit do¢asné ukonceni 1é¢by piipravkem
Halimatoz.

)
Demyeliniza¢ni onemocnéni @

o Jestlize mate demyeliniza¢ni onemocnéni (onemocnéni, které ovlivituje izolag Qtvu kolem
nervi, jako napf. roztrouSena skler6za), 1ékar uréi, zda miZete byt 1é¢en(a) Piipsavkem
Halimatoz. Pokud se u Vas objevi nékteré piiznaky, napiiklad zmény vi slabost rukou nebo

nohou ¢i znecitlivéni nebo brnéni v nékteré ¢asti téla, musite o tom @ ¢kaie neprodlen¢

informovat. K@

Ockovaci latka 4 \

terii nebo virti zptisobujicich

. Ur¢ité ockovaci latky obsahuji zivé, ale oslabené fo
onemocnéni a nesmi byt béhem 1é¢by piipravkem toz podavany, aby nezpusobily
infekci. Domluvte se se svym lékafem o moznostigcRevani jesté pfedtim, nez budete
ockovan(a). Doporucuje se, aby détsti paci‘ fabsolvovali pokud mozno vechna doporucena

o¢kovani uréena pro dany vék jesté pred zahgj 1é¢by pripravkem Halimatoz. Pokud

pripravek Halimatoz pouZivate béhem te¢hotenstvi, mize byt Vase dité nachylnéjsi k infekcim

po dobu asi péti mésict poté, co j ste*%a sledni davku ptipravku v pribéhu téhotenstvi. Je
dilezité, abyste oznamila lékati V@ itéte a jinym zdravotnickym pracovniklim, ze Vam byl
pripravek Halimatoz v t€hoten avan, aby se na zaklad¢ této informace mohli rozhodnout,

kdy je vhodné Vase dité oék@

Srdec¢ni selhani ‘

]

o Je dilezité, abys &}(a) svému lékafi, Ze se u Vas vyskytly nebo se v souc¢asné dobé
vyskytuji Zévaiﬁoblémy se srdcem. Pokud se u Vas vyskytuje mirné srde¢ni selhavani a jste
1é¢en(a) piipravkeni Halimatoz, musi byt 1ékafem peclivé sledovan stav Vaseho srdce. Pokud se
u Vas,v. tngu nové nebo se zhorsi jiz stavajici znamky srdecniho selhavani (napft.
d}'/@lc’wo t nebo otoky dolnich koncetin), musite ihned kontaktovat svého 1ékare.

)
Horeék@odfinv, krvaceni nebo bledost

o nékterych pacientii nemusi télo vytvaiet dostatek krvinek, které bojuji proti infekcim nebo pti
zastavé krvaceni. Jestlize mate horecku, ktera neodezniva, modiiny nebo snadno krvécite,
pripadné jste velmi bledi, ihned se spojte s 1ékarem. Lékai se mize rozhodnout ukoncit 1écbu.

Rakovina

o U déti i dospélych 1é¢enych adalimumabem nebo jinymi blokatory TNF byly popsany vzacné
onemocnéni trva dels§i dobu, mivaji vyssi primérné riziko vzniku lymfomu a leukémie (druhy
rakoviny postihujici krevni buiky a kostni dien). Jestlize pouZzivate piipravek Halimatoz, riziko
onemocnéni lymfomem, leukémii nebo jinym druhem rakoviny mtize vzrast. Ve vzacnych
ptipadech byl u pacientt pouzivajicich adalimumab pozorovan zavazny specificky typ
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lymfomu. Né&ktefi z téchto pacientl byli také 1é¢eni 1€ky azathioprinem nebo merkaptopurinem.
Oznamte 1ékati, pokud uzivate azathioprin nebo merkaptopurin soucasn¢ s piipravkem
Halimatoz.

. U pacientti Iécenych adalimumabem byly pozorovany ptipady kozniho karcinomu
nemelanomového typu. Pokud se béhem 1é¢by nebo po ni objevi nové oblasti poskozené kiize
nebo pokud stavajici znaménka nebo oblasti poSkozeni zméni vzhled, sdélte to 1ékafi.

. U pacient se specifickym typem plicniho onemocnéni zvanym chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), ktefi byli 1é¢eni jinym TNF blokatorem, se objevily i pfipady jinych druht
rakoviny, nezli jsou lymfomy. Jestlize trpite CHOPN nebo hodné koufite, méli byste si se svym
lékafem promluvit, je-li pro Vas 1écba blokatorem TNF vhodna.

Autoimunitni onemocnéni

o Vzacné mize vést 1écba pripravkem Halimatoz k pfiznakiim podobajicim se onemocr‘%Q
zvanému lupus. Pokud se objevi ptiznaky, jako je trvala nevysvétlitelna horecka, bolestidkloubt
nebo unava, kontaktujte svého 1ékate. O

Déti a dospivajici \
>
o Pipravek Halimatoz nepodaveijte ditéti s polyartikularni juvenilni idi \?)u artritidou, pokud
je mladsi 2 let.
. Pripravek Halimatoz nepodavejte ditéti s loziskovou psoriézou«@ﬂcerézni kolitidou, pokud
je mladsi 4 let. \
o Ptipravek Halimatoz nepodavejte ditéti s Crohnovou ch N
NepouZivejte piedplnéné pero 40 mg, pokud je poza %

, pokud je mladsi 6 let.
avka jina nez 40 mg.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Halimatoz S Q

<
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech®l '&@&teré uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat.

Piipravek Halimatoz 1ze pouzivat spole“@nethotrexétem nebo nékterymi chorobu modifikujicimi
antirevmatiky (sulfasalazin, hydroxy ochin, leflunomid a injek¢ni ptipravky s obsahem soli zlata),
kortikosteroidy nebo 1éky proti bOIW' a to i s nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID).
Piipravek Halimatoz nesmit sodu zvySeného rizika zavazné infekce pouzivat s 1éky, které
obsahuji 1é¢ivé latky ana% o abatacept. Kombinace adalimumabu a rovnéz jinych TNF
antagonistl a latky an nebo abatacept se nedoporucuje z ditvodu mozného zvyseného rizika
infekei, véetné zayazn nfekcei a dalSich moZznych farmakologickych interakci. Mate-1i néjaké
dotazy, zeptejteﬁsim svého 1ékare.
*
TéhotenstyiaNkojeni
'
) I\@@ zvazit pouZiti vhodné antikoncepce k prevenci t€hotenstvi a pokracovat v jejim uzZivani po
Vbu nejméné péti mésicll po poslednim podani ptipravku Halimatoz.

o Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, pozadejte
svého lékate o doporuceni tykajici se uzivani tohoto ptipravku.

. Pripravek Halimatoz ma byt uzivan béhem te¢hotenstvi pouze tehdy, je-1i to nezbytné nutné.

o Na zaklade¢ studie provadéné u t€hotnych zen nebylo zjisténo zvysené riziko vrozenych vad,
pokud matka béhem téhotenstvi uzivala pfipravek adalimumab, ve srovnani s matkami se
stejnym onemocnénim, které piipravek adalimumab neuzivaly.

. Ptipravek Halimatoz Ize podéavat béhem kojeni. Jestlize jste dostavala ptipravek Halimatoz
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béhem tehotenstvi, mize byt VaSe dité nachylngjsi k infekcim.

. Je dulezité, abyste informovala détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky pied
oc¢kovanim ditéte, Ze jste béhem téhotenstvi pouZzivala piipravek Halimatoz (vice informaci
tykajici se ockovani najdete v ¢asti ,,Upozornéni a opatieni‘).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Halimatoz mize mit maly vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po
pouziti ptipravku Halimatoz se miize objevit pocit to¢eni hlavy (vertigo) a poruchy vidéni.

Pripravek Halimatoz obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce 0,8 ml, to Znam%ﬁ %

podstaté ,,bez sodiku*. A
3. Jak se piipravek Halimatoz pouziva \$
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1¢ . Pokud si nejste

jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Halimatoz je k dispozici jako 40mg pero nebo 20mg aﬂOm&fedplnéné injekéni stiikacka
pro pacienty, kterym jsou podavany piné davky 20 mg a 40 mgQ

)

Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida, ankylo spondylitida nebo axialni

spondylartritida bez radiologického priikazu ankylozwjici spondylitidy
VK a télesna hmotnost Kolik a jaké%%bﬂvat? Poznamky
\%

Dospéli 40 mg jed Ou\ atydny v U revmatoidni artritidy se pfi
jedné d% 1é¢bé piipravkem Halimatoz
@ pokracuje v podavani
A methotrexatu. Pokud Vas lékar
@ urci, Ze je pro Vas methotrexat
nevhodny, podava se piipravek

Q\ Halimatoz samostatné.

Jestlize mate revmatoidni
artritidu a spolu s pfipravkem
Halimatoz nedostavate
A methotrexat, mize 1ékaf
rozhodnout, Ze budete dostavat
40 mg ptipravku Halimatoz

@ jednou tydné nebo 80 mg
P jednou za dva tydny.

Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida

VEK a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uzZivat? Poznamky

Dospéli, dospivajici a déti od 40 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se
2 let s télesnou hmotnosti 30 kg
nebo vyssi

Dospéli, dospivajici a déti od 20 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se
2 let s t€lesnou hmotnosti 10 kg
az mensi nez 30 kg
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Entezopatickd artritida

Vék a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uZivat? Poznamky
Dospéli, dospivajici a détiod 6 | 40 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se
let s télesnou hmotnosti 30 kg

nebo vyssi

Dospéli, dospivajici a détiod 6 | 20 mg jednou za dva tydny Neuplatiiuje se
let s télesnou hmotnosti 15 kg

az mensi nez 30 kg

Psoridza

VéK a télesna hmotnost Kolik a jak ¢asto uzivat? Poznamky
Dospéli Uvodni davka 80 mg (jako dvé

40mg injekce za den),
nasledovana davkou 40 mg
jednou za dva tydny pocinaje
prvnim tydnem po davce
avodni.

V 1écbé ptipravkem I—‘ali a
musite pokracovat ta 0,
jak Vam doporucill okud

nebude tato dav,

uc1nna

tydn

davkovan
tydne

ostatecné
kat zvysSit
mg jednou
mg jednou za dva

¢Q)

LoZiskova psoriadza

‘

Vék a télesna hmotnost

Poznamky

Déti a dospivajici od 4 do 17 let
s télesnou hmotnosti 30 kg nebo
vySsi

Kolik a jak ¢asto uZivat? Q\

Uvodni davka 40 mg,
nasledovana davkou
tyden pozdéjl

Neuplatnuje se

Nasledné poY kla davka
40 mg kazgé d tydny
Déti a dospivajici od 4 do 17 let | Uvodni 20 mg, Neuplatiiuje se

s télesnou hmotnosti od 15 kg

nasl a davkou 20 mg o
t’d&oozdéji.
z I

sledné poté je obvykla davka

0 mg kaZdé dva tydny.

do mensi nez 30 kg
QQ
\4§

\/Q)
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Hidradenitis suppurativa

Vék a télesna hmotnost

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

Dospéli

Uvodni davka 160 mg (jako
¢tyfi 40mg injekce za den nebo
dve 40mg injekce denné ve
dvou po sobé nasledujicih
dnech), nasledovana davkou
80 mg (jako dv¢ 40mg injekce
za den) o dva tydny pozdéji.

Po dalSich dvou tydnech se
pokracuje davkovanim 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny, jak Vam
predepsal 1ékaf.

Doporuéuje se, abyste denné
oSettil(a) postizena mista
antiseptiky.

\'(\

Dospivajici od 12 do 17 let s
télesnou hmotnosti 30 kg nebo

vySsi

Uvodni davka 80 mg (jako dvé
40mg injekce za den),
nasledovana davkou 40 mg
jednou za dva tydny pocinaje
dobou o tyden pozdéji.

Pokud tato déviﬁo\de
dostate¢né Ui ckaf maze
zvysit dav CSN na 40 mg
jednow nebo 80 mg
jedn a tydny.

Cuje se, abyste denné
Setfil(a) postiZzend mista
antiseptiky.

o

Crohnova choroba

-

VéK a télesna hmotnost Kolik a jak &astofuzivat? Poznamky

Dospéli Uvodni déav '8%% (jako dvé | Pokud tato déavka nebude
40mg injekce en), dostate¢né ucinna, lékat muze
nésledo%dé ou 40 mg zvysit davkovani na 40 mg
jedn @ a tydny pocinaje jednou tydné nebo 80 mg
dob& va tydny pozdéji. jednou za dva tydny.

N\
4{\Q

‘*Q
3 ’\A

\/Q)

@Ld je potieba rychlejsiho

astupu odpovédi na 1écbu,
muze 1ékaf predepsat Uvodni
davku 160 mg (jako ¢tyfi 40mg
injekce za den nebo dvé 40mg
injekce denné¢ ve dvou po sob¢
nasledujicih dnech),
nasledovanou davkou 80 mg
(jako dvé 40mg injekce za den)
o dva tydny pozd¢;ji.

Nasledné poté je obvykla davka
40 mg kazdé dva tydny.
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Crohnova choroba u pediatrickych pacientu

Vék a télesna hmotnost

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

Déti a dospivajici od 6 do 17 let
s telesnou hmotnosti 40 kg nebo
vySSi

Uvodni davka 80 mg (jako dvé
40mg injekce za den),
nasledovana davkou 40 mg
jednou za dva tydny poéinaje
dobou o dva tydny pozdé;ji.

Pokud je potieba rychlejsiho
nastupu odpovédi na 1é¢bu,
muze lékaf predepsat Gvodni
davku 160 mg (jako étyfi 40mg
injekce za den nebo dvé 40mg
injekce denné€ ve dvou po sob¢
nasledujicih dnech),
nasledovanou davkou 80 mg
(jako dvé 40mg injekce za den)
o dva tydny pozdgji.

Nasledné poté je obvykla davka
40 mg kaZdé dva tydny.

Pokud tato davka nebude
dostate¢né uc¢inna, 1ékaf mize
zvysit davkovani na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny.

Déti a dospivajici od 6 do 17 let
s t€lesnou hmotnosti mensi nez
40 kg

\

Uvodni davka 40 mg,
nasledovana davkou 20 mg ¢

jednou za dva tydny poéinaﬁQ\

dobou o dva tydny pozdéji

Pokud je potieba ryd@ﬁho
nastupu odpovédina le€bu,
miize 1ékaf prede avodni
davku 80 mg dvé

40mg i zaden),

nasle u davkou 40 mg o
dy, pozdgji.

@Tedné poté je obvykla davka

N0 mg kazdé dva tydny.

fato davka nebude
state¢né 0¢inna, muze 1ékar
Vaseho ditéte zvysit davkovani
na 20 mg jednou tydné.

4{@

Ulcerozni kolitida

ost ?

VEK a télesna hmot

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

O
\/Q)

Dospéli
N

Uvodni davka je 160 mg (jako
Ctyfi 40mg injekce za den nebo
dvé 40mg injekce denné ve
dvou po sobé nasledujicih
dnech), nésledovana davkou
80 mg (jako dv¢ 40mg injekce
za den) o dva tydny pozdéji.

Nasledné poté je obvykla davka

40 mg kazdé dva tydny.

Pokud tato davka nebude
dostate¢né ucinna, 1ékat mize
zvysit davkovani na 40 mg
jednou tydné nebo 80 mg
jednou za dva tydny.
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Neinfekéni uveitida

Vék a télesna hmotnost

Kolik a jak ¢asto uzZivat?

Poznamky

Dospéli

Uvodni davka 80 mg (jako dvé
40mg injekce), nasledovana
davkou 40 mg jednou za dva
tydny pocinaje prvnim tydnem
po davce tvodni.

U neinfekéni uveitidy se béhem
terapie ptipravkem Halimatoz
muze pokracovat v podavani
kortikosteroidii nebo jinych 1ékt
ovliviiyjicich imunitni systém.
Ptipravek Halimatoz se miize
podavat i samostatn¢.

Injekeni aplikace piipravku
Halimatoz musi pokracovat tak

Dospivajici a déti od 2 let s
télesnou hmotnosti 30 kg nebo
vySSi

40 mg jednou za dva tydny s
methotrexatem

dlouho, jak ur¢i Vas Iékai
Vas lékar muze také at
Uvodni davku 80 m

muze byt podava en tyden
pred zah4j ni{ klého
davkovani,

Déti a dospivajici od 2 let s
télesnou hmotnosti mensi nez
30 kg

20 mg jednou za dva tydny s
methotrexatem

LN &vkovéni.

Vas 1é %ze také predepsat
[ u 40 mg, kterd

uvo
odavana jeden tyden
ahajenim obvyklého

Zpisob a cesta podani

Piipravek Halimatoz se podava injekéné pod kizi

Podrobné pokyny, jak si sam(sama) podat

k pouZziti*.

JestliZe jste pouzil(a) vice pf'l’pravqu%atoz, nez jste mél(a)

&
i %$n injekei).
L 2
injikc&fpravku Halimatoz jsou uvedeny v bodé 7 ,,Navod

Pokud jste si nahodné aplikoval( @'ravek Halimatoz ¢asté&ji, nez Vam bylo ptedepsano, kontaktujte
tlete mu, Ze jste pouzil(a) vétsi mnozstvi léku nez bylo potieba.

svého I¢kafe nebo lékarnika
Vzdy si s sebou vezméte-@ al 1¢ku, a to i kdy? je prazdny.

Jestlize jste zapoannéQmuiit pripravek Halimatoz

Pokud si zagoﬁit odat injekci, mél(a) byste si ji aplikovat ihned, jak si vzpomenete. Poté si
podejte da.l“w puvodné planovany den, jako kdybyste si nezapomnél(a) na predchozi davku.

)

Jestlii@ prestal(a) pouZivat pripravek Halimatoz

RoMuti o tom, zda pouzivani ptipravku Halimatoz pferusit, musite konzultovat se svym lékafem.
Po ukonceni 1éEby se Vam mohou ptiznaky onemocnéni vratit.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo

lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich ucinkil je mirné nebo stfedni zavaznosti. Nékteré viak
mohou byt zavazné a vyzaduji 1écbu. Nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout i do 4 mésicti po
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posledni davce ptipravku Halimatoz.

Vyhledejte ihned lékai'skou pomoc, pokud si vSimnete jakychkoli z nasledujicich zndmek alergické
reakce nebo srde¢niho selhani:

silna vyrazka, kopftivka;

otekly oblicej, ruce, nohy;

obtize s dechem ¢i polykanim;

zadychavani, které se zhorSi v poloze vleZe nebo otoky nohou.

Oznamte svému lékafi co nejdrive, pokud si vSimnete jakychkoli z nasledujicich u¢inku:

znadmky a piiznaky infekce, jako je horecka, pocit nemoci, zranéni, problémy se zuby, paleni pii
moceni, pocit slabosti nebo Gnavy nebo, kasel,

ptiznaky nervovych potizi, jako napiiklad brnéni, snizena citlivost, dvojité vidéni nebg, 9@&
hornich nebo dolnich koncetin;

znamky rakoviny kiize jako otok (boule) nebo oteviena rana, kterd se nehoji; g
pfiznaky a projevy naznacujici Krevni poruchy, jako je pretrvavajici horecka, tv@ odfin,

krvaceni, bledost.
&

v “r s - 7 ) s s >z sy *
Pfi pouzivani adalimumabu byly pozorovany nésledujici nezadouci ucinky: \

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) @

reakce v miste injek¢niho vpichu (vCetné bolesti, otoku, za‘ dr& nebo svédeéni);
infekce dychacich cest (véetn€ nastydnuti, rymy, infekc@j $ich nosnich dutin, zapalu plic);

bolest hlavy; @
bolest biicha; Q
nevolnost a zvraceni; Jd

vyrazka; o /v

bolest svalt.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)@k

zavazné infekce (véetné otra a chiipky);
stievni infekce (vCetné gasfro€nteritidy);
kozni infekce (vCetng idy a pasového oparu);

udni infekce; <4

infekce v ﬁstecl@ zubnich infekci a oparti na rtu);

infi \oubﬁ;

@ né nadory;
ina kuze;

T
Vrgické reakce (vCetné€ sezonni alergie);

dehydratace;

zmény nalad (vCetné deprese);

Uzkost;

obtizné usinani;

poruchy pocitového vnimani, jako je brnéni, svédéni nebo necitlivost;
migréna;

ptiznaky Utlaku nervovych kofenti (véetné bolesti v bedrech a bolesti dolnich konéetin);
poruchy zraku;

ocni zaneét;

zanét o¢niho vicka a otok oka;

toceni hlavy (vertigo);
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pocity rychlého buSeni srdce;

vysoky krevni tlak;

navaly horkosti;

krevni podlitiny (tuhé otoky se srazenou krvi);

kasel;

astma;

dychavicnost;

krvaceni ze zaZivaciho Ustroji;

zaZivaci obtiZe (poruchy traveni, nadymani, paleni Zahy);
refluxni choroba jicnu;

sicca syndrom (v¢etné suchych o¢i a suchosti v tstech);

svédéni;
svédiva vyrazka; %Q

tvorba modfin;

zanét kuize (jako je ekzém); A
lamavost nehtli na prstech rukou a nohou; O
zvy3ené pocent; 5\&
vypadavani vlast; . 6

svalové kiece;
krev v modi; K
onemocnéni ledvin; '

bolest na hrudi: 9\
otok (nahromadéni tekutiny v téle, které zptisobi, ze @ na tkan otece);

novy vznik nebo zhor3eni psoridzy (lupénky); Q\

horecka;
snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz zvySuje i ik@éceni nebo tvorby modfin;
poruchy hojeni. /i/

>
*

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100,0 ob%

neobvyklé infekce (které zahrnuj:’ @kulézu a jiné infekce), které se objevuji, kdyzZ je

snizena odolnost vii¢i onemo ;
neurologické infekce (vce f@ﬂvé meningitidy);

rakovina, véetn&gakoviny postihujici mizni systém (lymfom) a melanomu (typ rakoviny ktize);
poruchy imunitnih® systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny
(nejEgstgjijakoonemocnéni zvané sarkoidoza);

va ida(zanét krevnich cév);

tF

infekce oka; q
bakterialni infekceg Q\
divertikulitida (z&v ohemocnéni, spojené s infekcei tlustého stieva);

rPpatie (postizeni nervi);
zkova mrtvice;
dvojité vidéni;
ztrata sluchu, zvonéni v usich;
pocity nepravidelného buseni srdce, jako je vynechani tepu;
srde¢ni obtize, které mohou zpuisobovat zkraceni dechu nebo otékani kotniku;
srdecni piihoda (infarkt);
vydut’ ve sténé velkych tepen, zanét a sraZzenina v Zile, blok&da krevni cévy;
plicni onemocnéni zpusobujici dychavicnost (véetné zanétu);
plicni embolie (uzavér plicni tepny);
pleuralni vypotek (neobvyklé nahromadéni tekutiny v prostoru pohrudnice);
zanét slinivky bfisni, zptisobujici zavazné bolesti bficha a zad;
potize s polykanim;
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otoky tvare;

zanét zluéniku, zlu¢nikové kameny;

ztukovaténi jater (nahromadéni tuku v jaternich bunkach);
no¢ni poceni;

zjizveni;

neobvyklé poskozeni svalt;

systémovy lupus erythematodes (imunitni porucha zahrnujici zanét kuze, srdce, plic, kloubu a
jinych organovych systémil);

prerusovany spanek;

impotence;

zanéty.

Vz&cné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) ' EQ

leukémie (rakovina postihujici krev a kostni dfen); A
zavazna alergickéa reakce doprovazena Sokem;

roztroudena skleroza;

nervové poruchy (jako zanéty o¢niho nervu oka a Guillain-Barré Syndz ocnéni které
muze zpusobit svalovou slabost, abnormalni pocity, brnéni v pazich asti téla);
zastava srdeCnich staht; Q

plicni fibréza (zjizveni plic);

perforace (protrzeni) stieva (otvor ve stén¢ stieva);

hepatitida (zanét jater); \

reaktivace infekce hepatitidy B;

autoimunni hepatitida (zanét jater zptisobeny imu ystemem vlastniho té¢la);
kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kzi);

Stevensiv-Johnsontiv syndrom (Zivot ohrq i reakce s ptiznaky podobnymi chiipce
a puchyinaté vyrazce);

otoky na tvati spojené s alergickymi re kc\

erythema multiforme (zanétliva k azka);

lupus-like syndrom (onemocnén @naky podobnymi lupus erythematodes);
angioedém (lokalizovany oto

lichenoidni kozni reakce ( nacervenalé az purpurové¢ zbarvena vyrazka).

Neni znamo (frekvenci v, in@elze z dostupnych tdaji urcit)

hepatosplenlck@ ¢ény lymfom (vzacny druh rakoviny krve, ktery je obvykle smrtelny);
karcinom ZMerk&lvych bungk (typ kozniho karcinomu);
Kapos1h m, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekei vyvolanou lidskym
heIBes u 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve forme fialovych skvrn na kizi;
gelh nij

§eni onemocnéni nazyvané dermatomyozitida (pozorovatelné jako kozni vyrazka
dgpfovazena svalovou slabosti).

Nekteré nezadouci u€inky pozorované u adalimumabu mohou probihat bez pfiznaki a mohou byt
objeveny pouze s pomoci krevnich testd. Tyto zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

nizky pocet bilych krvinek;
nizky pocet Cervenych krvinek;
zvySeni tukd v Krvi;

zvySeni jaternich enzymn.

135



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

vysoky pocet bilych krvinek;

nizky pocet krevnich desticek;

zvyseni kyseliny mocové v krvi;

neobvyklé hodnoty sodiku v krvi;

nizké hodnoty vapniku v krvi;

nizké hodnoty fosforu v krvi;

vysoke hladiny krevniho cukru;

vysoke hodnoty laktatdehydrogenazy v krvi;
pritomnost autoprotilatek v krvi;

nizka hladina drasliku v krvi.
>

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) A

o zvysena hladina bilirubinu (jaterni test z krve). @

. nizké pocty bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desticek. Q

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) .

Hlaseni neZadoucich ucinkua K

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdelQ ému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Q
o

Nezadouci u¢inky muizete hlasit také piimo pro§tr ctvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim ne ich ¢inki muZete pfispét k ziskani vice

informaci o bezpecnosti tohoto pripravku. l

5. Jak pripravek Halimatoz u Vat
Uchovavejte tento prlpravek ohled a dosah déti.

Nepouzivejte prlpravek Z po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je uvedena na
1ahv1cce/bhstru/krab1 XP Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte V@CCC (2 °C -8 °C). Chrante pted mrazem. Netiepejte.
Uchovgve"@dplnene pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Jing mo@st uchovavani:

Pokud je to potieba (naptiklad pokud cestujete), je mozno uchovavat ptipravek Halimatoz pii
pokojoveé teploté (az do 25 °C) po dobu maximalné 21 dni. VZdy se ujistéte, ze je piipravek chranén
pied svétlem. Jakmile piedplnéné pero vyjmete z lednice a ponechate je pti pokojové teploté, musite
jej pouzit do 21 dni nebo zlikvidovat, a to i tehdy, pokud je pozdgji vrétite zpét do lednice.

Mél(a) byste si poznamenat datum, kdy jste pfedplnéné pero poprvé vyjmul(a) z lednice, a také datum,
kdy je tieba ho znehodnotit.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Halimatoz obsahuje

- Lécivou latkou je adalimumabum. Jedno piedpInéné pero obsahuje 40 mg adalimumabu
v 0,8 ml roztoku.

- Dal3imi sloZzkami jsou kyselina adipova, monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny,
mannitol, polysorbat 80, kyselina chlorovodikovéa, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jak piipravek Halimatoz vypadé a co obsahuje toto baleni

Piipravek Halimatoz 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru je dodavan jako 0,8 ml élreho bé
opalescenéniho, bezbarvého az slabé nazloutlého roztoku. @

Piipravek Halimatoz je dodavan jako piedplnéna injek¢ni stiikacka na jedno pouziti s a do pera
trojuhelnikového tvaru (SensoReady) s transparentnim okénkem a stitkem. Stiikack @r pera je
tvotena ze skla typu I, jehlou z nerezové oceli a vnitinim pryzovym krytem ]ehly acka obsahuje
0,8 ml roztoku.

Krabicka obsahuje 1 a 2 pfedplnéna pera s pfipravkem Halimatoz. %
Vicecetné baleni obsahuje 6 (3 baleni po 2) ptfedplnénych per s prlpr l@ matoz.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Piipravek Halimatoz je k dostani jako predplnéna injekéni str;@ a piedplnéné pero (SensoReady).

Drzitel rozhodnuti o registraci

")
Sandoz GmbH o /v
Biochemiestr. 10 \\
6250 Kundl
Rakousko

<
Vyrobce A

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10 \Q
6336 Langkampfen

Rakousko Q

Dalsi 1nf0rmaQ to pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgle/ﬁel@qy /Belgien Lietuva

Sandoz Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Té 227229797 Tel: +370 5 2636 037

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Canno3 bearapus KUT Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
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Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EAMGdo
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnAk: +30 210281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +3851 23 53 111

*

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

)
>
tQ&

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

)
Kvnpog K
Sandoz Pharmaceugca d

Tn\: +357 22 6
<
S

Latvija \
Sandoz‘é&rstﬁvnieciba Latvija
T% 892 006

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

>
Portugal @
Sandoz Farmacéutica Lda.‘ \

Tel: +351 21 196 40 00 %
Tel: +40 21 40

D
Q

Slovenij
Lek f tska druzba d.d.
'_I}el: +38671 580 21 11

Romania
Sandoz SRL
1

. $
\\govenské republika
®$ Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod k pouziti

Abyste zabranil(a) moznym infekcim a zajistil(a), ze tento 1é¢ivy piipravek pouzivate spravné, je
dalezité dodrzovat tyto pokyny.

Pfed podanim injekce s piipravkem Halimatoz si prectéte tento navod k pouZiti, ujistéte se, Ze mu
rozumite a vite, jak dodrzovat dané pokyny. Pfed prvnim pouZitim Vam Vas lékat ukaze, jak spravné
pfipravit a podat injekci pomoci piedplnéného pera. Pokud mate néjaké dotazy, zeptejte se svého
1¢kare.

Pfedplnéné pero SensoReady na jedno poufZiti s piripravkem Halimatoz

Jehla ' Q
Ochrana jehly OA®
Kryt K

okénko .
e \S
Vnitini kryt jehly

Obrazek A: casti pera SensoReady s pripravkem Halimatoz ] K

Prahledové \
)

Na obrazku A je znazornéno pero s odstranénym krytem. Neod@&ujte kryt, dokud nebudete
pripraven(a) podat injekci.

Je dulezité, abyste o Q

o neotviral(a) krabicku, dokud nebudete pii a) pero pouzit.
nepouzival(a) pero, pokud je spoj na krab%nebo bezpecnostni t€snéni pera porusené.
nikdy nenechéval(a) pero bez dozoﬁ*ﬂi ¢, kde s nim mohou ostatni manipulovat.
netiepal(a) perem. @
Vv pfipad¢, ze pero upustite, jej gg& val(a), jestlize vypada poskozené nebo pokud Vam
spadlo bez krytu. @
) podal(a) piipravek HalimatozSjekci 15-30 minut po vyjmuti z lednice. Injekce bude

prijemnéjsi. ]

. pero vyhodil(a) i uZiti. NepouZivejte pero opakované. Viz bod 8. ,,Likvidace
pouzitych per” ci tohoto navodu k pouziti.

Jak pero uchov, A

. Uchov péro v krabicce v lednici pii teploté mezi 2 °C az 8 °C.

. Po o potieba (napfiklad pokud cestujete) je mozno ptipravek Halimatoz uchovavat pti

¢ teploté po dobu maximalné 21 dni. Vzdy se ujistéte, ze je pripravek chranén pred
s m. Jakmile pfedplnéné pero vyjmete z lednice a ponechéte je pii pokojové teploté, musite
Y pouZzit do 21 dni nebo zlikvidovat, a to i tehdy, pokud je pozdé&ji vratite zpét do lednice.
¢l(a) byste si poznamenat datum, kdy jste pfedplnéné pero poprvé vyjmul(a) z lednice, a také
datum, kdy je tfeba pero znehodnotit.
o Uchovavejte pero v puvodni krabi¢ce, dokud nebudete ptipraven(a) ho pouzit, abyste ho
chranil(a) pred svétlem.
o Neuchovavejte pero v extrémnim horku nebo chladu.
o Pero chrante pted mrazem.

139



Uchovavejte pripravek Halimatoz a vSechny ostatni 1é¢ivé pripravky mimo dosah déti.
Co potiebujete k podani injekce?
Umistéte nasledujici polozky na ¢isty, rovny povrch.

Krabicka obsahuje:
. PredpInéné/a pero/a SensoReady s piipravkem Halimatoz (viz obrazek A). Kazdé pero obsahuje
40 mg / 0,8 ml piipravku Halimatoz.

Krabicka neobsahuje (viz obréazek B):
) Tampédn s alkoholem
. Vatovy tampon nebo gazu

. Nadobu na ostré piedméty ‘@Q

]
Obrazek B: polozky, které nejsou obsahem krabicky EQ
Viz ,,8. Likvidace pouzitych per” na konci tohoto nav pouZiti.

n
Pred podanim injekce .’<l/
PFiprava pera @

o Pokud pero vyjmete z lednice !@minut pted podanim injekce ptipravku Halimatoz

a nechate ho dosahnout pokofoxe teploty, bude injekce piijemng;jsi.

o Podivejte se na prihledové (%(0. Roztok musi byt bezbarvy az slabé nazloutly a také ¢iry az
slab& opalescencni. e @‘ ejte, jsou-li vidét jakékoli Castice a/nebo odlisnosti v zabarveni.
Pokud mate néjaké K vkajici se vzhledu roztoku, obrat’te se na svého lékarnika o pomoc.

Obrazek C: Bezpecnostni kontrola pied injekci
o Podivejte se na datum expirace (EXP) na svém peru. Pero nepouzivejte, pokud datum expirace
jiz vyprselo.

o Nepouzivejte, pokud je bezpecnostni t€snéni zlomené

Kontaktujte svého lékarnika, pokud pero nesplni nékterou z vySe uvedenych kontrol.
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1. Volba mista injekce:

. Doporucenym mistem injekce je pfedni strana stehen.
Muzete rovnéZz pouzit spodni ¢ast bicha, ale ne oblast
5 cm okolo pupiku (viz obrazek D).

. Pti kazdém podani injekce si vyberte odlisné misto.

. Neaplikujte si injekci do oblasti, kde je kize citliva,
cervena, Supinata ¢i tvrda nebo kde jsou
modiiny. Vyhnéte se oblastem s jizvami nebo striemi.
Pokud mate psoridzu, NEAPLIKUIJTE injekci ptimo do
mista s psoriatickymi loZisky.

Obrazek D: vyberte misto inje%

R

2. QOcisténi mista injekce:
. Dobie si umyjte ruce vodou a mydlem.
. Pomoci krouzivych pohybt ocistéte misto injekce

pomoci tamponu s alkoholem. Pied aplikaci injekce
nechte misto oschnout (viz obréazek E).

. Pted aplikaci injekce se znovu nedotykejte ocisténé
oblasti.

Obrazek E: ocistéte misto injekce

o
3. Odstranéni krytu pera: 0‘@

o Kryt odstrante ve chvili, kdy jste pfi @ero
iz ;B

pouzit.

o Pootocce krytem ve sméru éipelg& rézek F).

o Po odstranéni kryt vyhod'te. Wkouéejte se kryt
znovu pripevnit. K

o Pero pouzijte do 531' odstranéni krytu.

o Mozna uvidite nék pek roztoku vytékajiciho
z jehly. To je no

D
4, Dr@ﬁ@:

O

P rilozte pod Uhlem 90 stupiiti k o¢isténému mistu
inj&kce (viz obrazek G).

Spravné Spatné

Obrazek F: odstrante kryt

Obréazek G: drzte pero timto
zpuisobem
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Podani injekce
Pied podanim injekce si musite precist tyto informace
Béhem podani injekce uslysite 2 hlasita kliknuti:
o] Prvni kliknuti znamena, Ze podani injekce bylo zahajeno.
o] O nekolik sekund pozdgji druhé kliknuti naznaci, ze podani injekce je témér
u konce.

Pero musite drzet pevné ptitisknuté ke kazi, dokud neuvidite, Ze zeleny indikator vyplnil
okénko a piestal se pohybovat.

5. Zahdjeni podani injekce: . Q

o ZatlaCenim pera pevné proti kiizi zahajite podani
injekce (viz obrazek H). N
. Prvni kliknuti nazna¢i, Ze podani injekce bylo O
zahajeno.

Pero drZte stale pevné proti kizi.
. Zeleny indikator zobrazuje pribéh podavani injekce.

}zek H: zahajte podani

N
O
:jekce

6 Ukonceni podani injekce: Jd Q
L 2
&
. Dejte pozor, az uslysite druhé kliknuti. &éuje,
Ze podani injekce je témé¥ u konce.
. Zkonrolujte, Ze zeleny indikator v okénko

a prestal se pohybovat (viz obraz
. Pero mizete nyni odstranit. %

Q
40
p Q Obrazek I: ukoncete podani
injekce
e

Po podanij
'
7. @ olujte, Ze zeleny indikator vyplnil okénko (viz obrazek J):

. y znamena, zZe piipravek byl aplikovan. Kontaktujte
svého lékare pokud zeleny indikator neni vidét.

. V misté injekce miize byt malé mnoZzstvi krve. Mtzete
pritla¢it vatovy tampon nebo gazu na misto injekce
a pridrzet po dobu 10 sekund. Misto injekce nettete.
V piipadé potifeby mlizete misto injekce piekryt naplasti.

Obrazek J: zkontrolujte zeleny
indikéator
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8. Likvidace pouzitych per:

. Pouzita pera vyhod'te do nddoby na ostré predméty
(uzaviratelnd nadoba odolna proti propichnuti). Pera
se nesmi pouzivat opakované kvtli Vasi bezpecnosti
a bezpecnosti ostatnich.

. Nevyhazujte zadné ptipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika, jak vyhodit ptipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit Zivotni
prostiedi. Jakékoli nepouzité produkty nebo odpadni
material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

<
Pokud mate jakékoli dotazy, sdélte je lékari, Iékarnikovi nebo zdravotnf @, ktefi jsou

seznameni s pripravkem Halimatoz.
‘\&a
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