




















































































































































































































































































































8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Alternatiivse séilitusalase teabe saamiseks lugege infolehte.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1589/001
EU/1/21/1589/002
EU/1/21/1589/003

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Hukyndra 40 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Hukyndra 40 mg siistelahus siistlis
adalimumab

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

STADA Arzneimittel AG

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Sdilitusalase teabe saamiseks lugege infolehte.

40 mg/0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Hukyndra 40 mg siist
adalimumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

40 mg/0,4 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTLI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Hukyndra 40 mg siistelahus pen-siistlis
adalimumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,4 ml pen-siistel sisaldab 40 mg adalimumabi.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, siistevesi, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid.

Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stuistelahus

1 pen-siistel

1 alkoholipadjake
2 pen-siistlit

2 alkoholipadjakest
6 pen-siistlit

6 alkoholipadjakest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Ainult iihekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Lisada QR-kood
hukyndrapatients.com

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

108




8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Alternatiivse séilitusalase teabe saamiseks lugege infolehte.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1589/004
EU/1/21/1589/005
EU/1/21/1589/006

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Hukyndra 40 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Hukyndra 40 mg siistelahus pen-siistlis
adalimumab

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

STADA Arzneimittel AG

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Sdilitusalase teabe saamiseks lugege infolehte.

40 mg/0,4 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Hukyndra 40 mg siist
adalimumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

40 mg/0,4 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Hukyndra 80 mg siistelahus siistlis
adalimumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 0,8 ml siistel sisaldab 80 mg adalimumabi.

3. ABIAINED

Naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, siistevesi, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid.

Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stuistelahus

1 siistel
1 alkoholipadjake

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Ainult iihekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Lisada QR-kood
hukyndrapatients.com

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Alternatiivse séilitusalase teabe saamiseks lugege infolehte.
Hoida siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1589/007

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Hukyndra 80 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Hukyndra 80 mg siistelahus siistlis
adalimumabum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

STADA Arzneimittel AG

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Sailitusalase teabe saamiseks lugege infolehte.

80 mg/0,8 ml
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Hukyndra 80 mg siist
adalimumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

80 mg/0,8 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: Teave patsiendile

Hukyndra 40 mg siistelahus siistlis
adalimumab (adalimumabum)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jiarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Arst annab teile patsiendi teabekaardi, mis sisaldab téhtsat ohutusalast informatsiooni, millest
peate teadlik olema enne Hukyndra-ravi alustamist ja ravi ajal. Kandke patsiendi teabekaarti
kaasas ravi ajal ja 4 kuu jooksul parast Hukyndra viimast siisti.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Hukyndra ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Hukyndra kasutamist
Kuidas Hukyndra’t kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Hukyndra’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

Nk L=

1. Mis ravim on Hukyndra ja milleks seda kasutatakse
Hukyndra sisaldab toimeainet adalimumabi.

Hukyndra’t kasutatakse jargmiste haiguste raviks:
reumatoidartriit;

poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit;
entesiidiga seotud artriit;

ankiiloseeriv spondiiliit;

radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne spondiiloartriit;
psoriaatiline artriit;

naastuline psoriaas;

maédane hidradeniit;

Crohni tobi;

haavandiline koliit;

mitteinfektsioosne uveiit (soonkestapdletik).

Hukyndra toimeaine adalimumab on inimese monoklonaalne antikeha. Monoklonaalsed antikehad on
proteiinid ehk valgud, mis seonduvad spetsiifilise sihtmérgiga.

Adalimumabi sihtmérgiks on proteiin, mida nimetatakse tuumorinekroosifaktoriks (TNFa), mis osaleb
immuunsiisteemi (organismi kaitsemehhanismi) t66s ning eespool loetletud pdletikuliste haiguste
puhul esineb seda valku organismis suurtes kogustes. Seondudes TNFa-ga, vihendab Hukyndra nende
haigustega kaasnevat pdletikulist protsessi.
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Reumatoidartriit

Reumatoidartriit on liigeste poletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse modduka kuni raske reumatoidartriidi raviks tdiskasvanutel. Alguses voidakse
teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu metotreksaati. Kui te ei allu piisavalt hésti

ravile nende ravimitega, madratakse teile Hukyndra.

Hukyndra’t voib kasutada raske, dgeda ja progresseeruva reumatoidartriidi raviks ka ilma eelnevalt
metotreksaati raviks kasutamata.

Hukyndra voib aeglustada pdletikulisest haigusest pdhjustatud liigeste kahjustumist ja aidata neil
vabamalt liikuda.

Arst otsustab, kas Hukyndra’t tuleb kasutada koos metotreksaadiga voi tiksikravimina.
Poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit

Poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit on liigeste poletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse poliiartikulaarse juveniilse idiopaatilise artriidi raviks patsientidel

alates 2 aasta vanusest. Alguses voidakse teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu
metotreksaati. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt tdhus, médratakse teile Hukyndra.
Arst otsustab, kas Hukyndra’t tuleb kasutada koos metotreksaadiga voi tiksikravimina.

Entesiidiga seotud artriit

Entesiidiga seotud artriit on liigeste ning kddluste ja luu tihenduskohtade pdletikuline haigus.
Hukyndra’t kasutatakse entesiidiga seotud artriidi raviks patsientidel alates 6 aasta vanusest. Alguses
voidakse teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu metotreksaati. Kui ravivastus nendele

ravimitele ei ole piisavalt hea, méiratakse teile Hukyndra.

Ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne
spondiiloartriit

Ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne spondiiloartriit on
lillisamba poletikulised haigused.

Hukyndra’t kasutatakse raske ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi
leiuta aksiaalse spondiiloartriidi raviks tdiskasvanutel. Teile vOidakse esmalt méédrata teisi ravimeid.
Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea, méératakse teile Hukyndra.

Psoriaatiline artriit

Psoriaatiline artriit on liigeste poletikuline haigus, mis on tavaliselt seostatud psoriaasiga.

Hukyndra’t kasutatakse psoriaatilise artriidi raviks tdiskasvanutel. Hukyndra vdib aeglustada haigusest
poOhjustatud liigeste kahjustumist ja aidata neil vabamalt liikuda. Teile voidakse esmalt méérata teisi
ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea, midratakse teile Hukyndra.
Naastuline psoriaas

Naastuline psoriaas on nahahaigus, mille tagajérjel ilmuvad nahale punetavad ketendavad laigud, mis

on kaetud hobedaste naastukestega. Naastuline psoriaas v0ib kahjustada ka kiiiisi, pShjustades nende
murenemist, paksenemist ja kiitineloozist iiles kerkimist, millega voib kaasneda valu.
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Hukyndra’t kasutatakse

. modduka kuni raske kroonilise naastulise psoriaasi raviks tdiskasvanutel ja

. raske kroonilise naastulise psoriaasi raviks lastel ja noorukitel vanuses 4 kuni 17 aastat, kellel
paikne ravi ja valgusravid ei ole andnud piisavaid tulemusi voi kellele selline ravi ei sobi.

Maiadane hidradeniit

Madane hidradeniit (nimetatakse ka acne inversa’ks) on krooniline ja sageli valulik pdletikuline
nahahaigus. Néhtudeks vdivad olla hellad sdlmekesed (kiihmud) ja abstsessid (paised), millest voib
immitseda méda. Kdige sagedamini mdjutab see teatud nahapiirkondi, nagu rindade alune,
kaenlaalused, reite sisekiiljed, kube ja tuharad. Haaratud piirkonnas voib tekkida armkude.

Hukyndra’t kasutatakse
. mooduka kuni raske midase hidradeniidi raviks tdiskasvanutel, ja
. mooduka kuni raske madase hidradeniidi raviks 12 kuni 17 aasta vanustel.

Hukyndra toimel v3ib véheneda teil esinevate kithmude ja abstsesside arv ning valu, mis sageli
haigusega kaasneb. Teile voidakse esmalt méédrata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei
ole piisavalt tohus, méadratakse teile Hukyndra.

Crohni tobi

Crohni tobi on seedetrakti pdletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse
. mooduka kuni raske Crohni tdve raviks tiiskasvanutel ja
. mooduka kuni raske Crohni tdve raviks 6- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel.

Teile voidakse esmalt méarata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea,
mééaratakse teile Hukyndra.

Haavandiline koliit
Haavandiline koliit on jdmesoole pdletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse
. mdodduka kuni raske haavandilise koliidi raviks tdiskasvanutel ja
. moodduka kuni raske haavandilise koliidi raviks lastel ja noorukitel vanuses 6 kuni 17 aastat

Teile voidakse esmalt méarata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea,
madratakse teile Hukyndra.

Mitteinfektsioosne soonkestapoletik
Mitteinfektsioosne soonkestapdletik on pdletikuline haigus, mis haarab silma teatud osad.

Hukyndra’t kasutatakse

. taiskasvanutel mitteinfektsioosse soonkestapoletiku raviks, kus poletik esineb silma tagaosas

. kroonilise mitteinfektsioosse soonkestapdletiku raviks vahemalt 2-aastastel lastel, kellel poletik
haarab silma eesmist osa.

See poletik voib pdhjustada ndgemise halvenemist ja/voi holjumite esinemist silmas (mustad tépid voi
virvendavad jooned, mis liiguvad iile ndgemisvélja). Hukyndra toimel pdletik viheneb.
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Teile vdidakse esmalt méédrata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt tohus,
mééaratakse teile Hukyndra.

2. Mida on vaja teada enne Hukyndra kasutamist

Hukyndra’t ei tohi kasutada

. kui olete adalimumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;
. kui te pdete aktiivset tuberkuloosi voi muid raskeid infektsioone (vt ,,Hoiatused ja

ettevaatusabinoud). Tahtis on arsti informeerida sellest, kui teil esinevad infektsiooni
stiimptomid, nditeks palavik, haavad, vdsimus, hambaprobleemid;

. kui teil on moddukas voi raske siidamepuudulikkus. Téhtis on arsti informeerida sellest, kui te
olete pddenud voi poete rasket siidamehaigust (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindoud®).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Hukyndra kasutamist pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Allergilised reaktsioonid

. Kui teil tekib allergiline reaktsioon koos stimptomitega, nagu rindkere pingsus, vilisev
hingamine, pearinglus, tursed voi 166ve, drge rohkem Hukyndra’t siistige ja votke otsekohe
ithendust oma arstiga, sest harvadel juhtudel vdivad need reaktsioonid olla eluohtlikud.

Infektsioonid

. Kui teie esineb infektsioon (sh pikaajaline voi piirdunud infektsioon, nditeks jala haavand),
konsulteerige enne Hukyndra kasutamist oma arstiga. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
arstiga.

. Hukyndra-ravi ajal voivad teil kergemini tekkida infektsioonid. See risk voib suureneda, kui teil
on probleeme kopsudega. Need infektsioonid vdivad olla tdsised ja nendeks on:
o tuberkuloos
o infektsioonid, mis on pShjustatud viiruste, seente, parasiitide v3i bakterite poolt
o tdsine vereinfektsioon (sepsis)

Need infektsioonid voivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud. Téhtis on arsti informeerida
sellest, kui teil tekivad infektsiooni siimptomid, néiteks palavik, haavad, visimus voi
hambaprobleemid. Teie arst v3ib 6elda, et Iopetaksite moneks ajaks Hukyndra kasutamise.

. Teavitage oma arsti, kui te elate voi reisite piirkondades, kus seennakkusi (niiteks
histoplasmoosi, koktsidioidmiikoosi vdi blastomiikoosi) esineb viga sageli.

. Teavitage arsti sellest, kui te olete pddenud korduvaid infektsioone voi teisi haigusi, mis
suurendavad infektsiooniohtu.

. Kui olete vanem kui 65-aastane, voib teil Hukyndra-ravi ajal olla suurem tGendosus

infektsioonide tekkeks. Kui te saate ravi Hukyndra’ga, peate koos oma arstiga pddrama erilist
téhelepanu infektsioonindhtudele. On téhtis, et radgiksite oma arstile, kui teil tekivad
infektsiooni siimptomid, néiteks palavik, haavad, visimustunne voi probleemid hammastega.

Tuberkuloos

. Viga tédhtis on arsti teavitada sellest, kui olete kunagi tuberkuloosi pddenud v6i kui olete olnud
lahikontaktis tuberkuloosihaigega. Kui teil on aktiivne tuberkuloos, siis drge Hukyndra’t
kasutage.
o Kuna adalimumabiga ravi saavatel patsientidel on teatatud tuberkuloosi juhtudest,

kontrollib arst teid enne ravi alustamist Hukyndraga tuberkuloosi néhtude ja siimptomite
suhtes. See sisaldab teie haigusloo pohjalikku hindamist koos sobivate skriiningtestidega
(nt rontgeniilesvote rindkerest ja tuberkuliintest). Nende uuringute teostamine ja
tulemused tuleb kirja panna patsiendi teabekaardile.

121



o Teil vaib ravi jooksul areneda tuberkuloos isegi sel juhul, kui olete saanud tuberkuloosi
ennetavat ravi.

o Kui teil tekivad ravi ajal voi pérast ravi tuberkuloosi siimptomid (niiteks kdha, mis ei
taandu, kaalulangus, energiapuudus, véike palavik) véi avaldub moni muu infektsioon,
informeerige sellest otsekohe oma arsti.

B-hepatiit

. Teavitage oma arsti, kui te olete B-hepatiidi viiruse (HBV) kandja, kui teil on aktiivne HBV v6i
kui te arvate, et teil on oht nakatuda HBV-sse.
o Teie arst peab teid HBV suhtes testima. HBV kandjatel voib adalimumab pohjustada
viiruse uuesti aktiivseks muutumist.
o Modnedel harvadel juhtudel, eriti kui te votate teisi ravimeid, mis suruvad
immuunsiisteemi alla, voib HBV reaktivatsioon olla eluohtlik.

Kirurgiline voi hambaravi

. Kui teil planeeritakse kirurgilisi v8i hambaraviprotseduure, teavitage oma arsti, et te kasutate
Hukyndra’t. Teie arst voib soovitada Hukyndra’ga ravimise ajutiselt katkestada.

Demiieliniseeriv haigus

. Kui teil on v&i avaldub demiieliniseeriv haigus (haigus, mis kahjustab nirve iimbritsevat
kaitsekihti, nagu hulgiskleroos ehk sclerosis multiplex), siis otsustab arst, kas te tohite
Hukyndra’t kasutada voi ravi Hukyndra’ga jétkata. Teavitage oma arsti otsekohe, kui teil
tekivad sellised siimptomid nagu ndgemise muutused, kéte voi jalgade ndrkus voi tuimus voi
surisemistunne iikskdik millises kehaosas.

Vaktsineerimised
. Teatud vaktsiinid vdivad pdhjustada infektsioone ja neid ei tohi Hukyndra kasutamise ajal
manustada.
o Pidage enne mis tahes vaktsiinide saamist ndu oma arstiga.
o On soovitatav, et lastel on voimaluse korral teostatud koik vanusele vastavad
plaanipdrased immuniseerimised enne Hukyndra’ga ravi alustamist.
o Kui te saite raseduse ajal Hukyndra’t, v3ib teie lapsel kuni ligikaudu viie kuu jooksul

parast teie viimast raseduse ajal saadud Hukyndra annust olla suurem risk infektsioonide
tekkeks. On téhtis, et te rddgiksite oma lapse arstile ja teistele arstidele teie raseduse
aegsest Hukyndra-ravist, et nad saaksid otsustada, millal teie last vaktsineerida.

Siidamepuudulikkus

. Kui teil on kerge stidamepuudulikkus ning te saate ravi Hukyndra’ga, peab arst teie seisundit
hoolikalt jélgima. Téhtis on arsti informeerida sellest, kui te olete pddenud voi poete rasket
stidamehaigust. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse uued voi raskemad siimptomid (nt
ohupuudus vai jalgade turse), podrduge otsekohe arsti poole. Teie arst otsustab, kas te peate
Hukyndra’t saama.

Palavik, verevalumid, veritsus voi kahvatus

. Modnede patsientide puhul voib keha lakata tootmast vajalikul hulgal vererakke, mis aitavad teie
kehal voidelda infektsioonidega voi peatada verejooksu. Arst voib otsustada ravi katkestada.
Kui teil tekib piisiv palavik, kui teil tekib kergesti sinikaid v3i verejookse voi te olete viga
kahvatu, votke otsekohe iihendust oma arstiga.
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Vihkkasvajad

. Viga harvadel juhtudel on esinenud adalimumabi voi teisi TNF blokaatoreid votvatel lapse- ja
taiskasvanueas patsientidel teatud kasvajaid.

o Viga tOsise reumatoidartriidiga inimestel voi haigust pikka aega pdodenuil voib olla
keskmisest suurem risk limfoomi (liimfisiisteemiga seotud kasvaja) voi leukeemia (vere
ja luuiidiga seotud kasvaja) tekkeks.

o Kui te votate Hukyndra’t, voib suureneda risk limfoomi, leukeemia voi teiste kasvajate
tekkeks. Harvadel juhtudel on adalimumabi votvatel patsientidel leitud harukordne ja
halvaloomuline liimfoom. Mdningaid nendest patsientidest raviti ka asatiopriini
vOi 6-merkaptopuriiniga.

o Rédkige oma arstile, kui te vOtate asatiopriini voi 6-merkaptopuriini koos Hukyndra’ga.
o Adalimumabi kasutavatel patsientidel on téheldatud mittemelanoomseid nahakasvajaid.
o Kui ravi ajal voi pérast ravi ilmnevad uued haiguskolded voi muutub vanade

haiguskollete vilimus, rdédkige sellest oma arstile.

. Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) (spetsiifiline kopsuhaigus) patsientidel, kes
said ravi teise TNF blokaatoriga, esines peale limfoomi ka teisi vahkkasvajaid. Kui teil on
krooniline obstruktiivne kopsuhaigus vdi kui te suitsetate palju, peaksite te oma arstiga ndu
pidama, kas ravi TNF blokaatoriga on teile sobiv.

Autoimmuunhaigus

. Harvadel juhtudel v&ib ravi Hukyndra’ga pdhjustada luupuselaadset siindroomi. P66rduge
arstile, kui tekivad siimptomid, nagu piisiv selge pohjuseta 106ve, palavik, liigesevalu voi
vasimus.

Lapsed ja noorukid
. Vaktsineerimised: kui voimalik, peavad lapsed enne Hukyndra kasutamist olema digeaegselt
vaktsineeritud.

Muud ravimid ja Hukyndra
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vitnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Hukyndra’t ei tohi kasutada koos ravimitega, mis sisaldavad jargmisi toimeaineid, suurenenud riski
tottu tdsiste infektsioonide tekkeks:

. anakinra,

. abatatsept.

Hukyndra’t voib votta koos jargmiste ravimitega:

. metotreksaat;

. teatud haigust modifitseerivad antireumaatilised ravimid (nditeks sulfasalasiin,
hiidrokstiiklorokviin, leflunomiid ja siistitavad kullapreparaadid);

. hormoonid vi valuvaigistid, sh mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV Ad).

Kui teil on kiisimusi, konsulteerige palun oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

. Te peate teadlikult kasutama usaldusvéérseid rasestumisvastaseid vahendeid raseduse
valtimiseks ja jatkama nende kasutamist vahemalt 5 kuu jooksul parast Hukyndra viimast
manustamist.

. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage selle ravimi kasutamise
suhtes ndu oma arstiga.

. Hukyndra’t tohib raseduse ajal kasutada liksnes vajaduse korral.

. Rasedusuuringu alusel ei esinenud suuremat stinnidefektide riski, kui ema sai raseduse ajal ravi

adalimumabiga, vorreldes rasedustega, kui sama haigusega emad ei saanud ravi adalimumabiga.
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. Hukyndra’t voib kasutada imetamise ajal.

. Kui te saate raseduse ajal Hukyndra’t, voib teie lapsel olla suurem risk infektsioonide tekkeks.

. On tihtis, et te radgiksite enne lapse vaktsineerimist lapse arstidele ja teistele
tervishoiutdotajatele teie rasedusaegsest ravist Hukyndra’ga. Lisateavet vaktsiinide kohta
vaadake l0igust ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Hukyndra mdjutab kergelt autojuhtimise, jalgrattaga soitmise ja masinatega toGtamise voimet. Pérast
Hukyndra manustamist v3ib tekkida podritustunne ja ndgemishéireid.

Hukyndra sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 0,4 ml annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Hukyndra’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Jargnevas tabelis on toodud Hukyndra soovitatavad annused kasutamiseks heaks kiidetud néidustustel.
Kui vajate teistsugust annust, voib arst méérata teile veel {ihe Hukyndra annuse tugevuse.

Reumatoidartriit, psoriaatiline artriit, ankiiloseeriv spondiiliit voi radiograafilise
ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?
Téiskasvanud 40 mg igal teisel niddalal Reumatoidartriidi korral

jétkub ravi metotreksaadiga
Hukyndra kasutamise ajal. Kui
arst leiab, et metotreksaadi
kasutamine on sobimatu, voib
manustada ainult Hukyndra’t.

Kui teil on reumatoidartriit
ning te ei saa Hukyndra ravi
ajal metotreksaati, voib arst
otsustada, et saate 40 mg
Hukyndra’t igal nddalal

voi 80 mg igal teisel nddalal.

Poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?
Lapsed, noorukid ja 40 mg igal teisel niddalal Ei rakendata

tdiskasvanud alates 2 aasta
vanusest, kehakaaluga 30 kg
vO1 rohkem
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Entesiidiga seotud artriit

Vanus voi kehakaal

Kui palju ja kui sageli
manustada?

Mirkused

Lapsed, noorukid ja
tdiskasvanud alates 6 aasta
vanusest, kehakaaluga 30 kg
vOi rohkem

40 mg igal teisel nadalal

Fi rakendata

Naastuline psoriaas

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Taiskasvanud 80 mg (kaks 40 mg siistet iihel Kui te ei ole saavutanud
paeval) algannusena ning piisavat ravivastust, voib arst
seejarel 40 mg igal teisel nddalal | suurendada annust 40 mg-ni
alates esimesest niddalast parast igal nddalal voi 80 mg-ni igal
algannuse manustamist. teisel nddalal.

Lapsed ja noorukid Algannus on 40 mg, millele Ei rakendata

vanuses 4 kuni 17 aastat, jérgneb 40 mg iiks nédal hiljem.

kehakaaluga 30 kg voi Seejérel on tavaline annus 40 mg

rohkem igal teisel nddalal.

Miidane hidradeniit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Téiskasvanud Algannus on 160 mg (neli 40 mg | Haigusest haaratud piirkondi
stistet Tihel paeval vdi kaks 40 mg | on soovitatav igapdevaselt
siistet pdevas kahel jarjestikusel loputada antiseptilise ainega.
paeval), millele jargneb 80 mg
annus (kaks 40 mg siistet tihel
paeval) kaks nddalat hiljem.

Pérast veel kahe nédala
moddumist jitkake
annusega 40 mg igal nédalal
voi 80 mg igal teisel nddalal,
nagu arst on teile médranud.

Noorukid Algannus on 80 mg (kaks 40 mg | Kui te ei ole saavutanud

vanuses 12 kuni 17 aastat, siistet tihel paeval), millele tihe piisavat ravivastust 40 mg

kehakaaluga 30 kg voi nddala pérast jargneb 40 mg Hukyndra’ga igal teisel

rohkem manustamine igal teisel nddalal. | nddalal, v3ib arst suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nddalal.
Haigusest haaratud piirkondi
on soovitatav igapdevaselt
loputada antiseptilise ainega.

Crohni tobi

Vanus voi kehakaal

Kui palju ja kui sageli
manustada?

Mirkused

Lapsed, noorukid ja
tiiskasvanud alates 6 aasta
vanusest, kehakaaluga 40 kg
vOi rohkem

Algannus on 80 mg (kaks 40 mg
stistet Tihel pdeval), millele
jérgneb 40 mg kaks nédalat
hiljem.

Kui on tarvis kiiremat
ravivastust, vOib arst méérata
algannuse 160 mg (neli 40 mg

Teie arst vOib suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nédalal.
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stistet Tihel paeval voi kaks 40 mg
stistet pdevas kahel jérjestikusel
paeval), millele jargneb 80 mg
(kaks 40 mg siistet {ihel paeval)
kahe nédala pérast.

Seejérel on tavaline annus 40 mg
igal teisel niddalal.

Lapsed ja noorukid
vanuses 6 kuni 17 aastat,
kehakaaluga alla 40 kg

Algannus on 40 mg, millele
jérgneb 20 mg kaks nédalat
hiljem.

Kui on tarvis kiiremat
ravivastust, vOib arst méérata
algannuse 80 mg (kaks 40 mg
stistet Tihel pdeval), millele
jargneb 40 mg kahe nidala
parast.

Seejirel on tavaline annus 20 mg
igal teisel nidalal.

Teie arst voib suurendada
annuste sagedust kuni 20 mg-ni
nédalas.*

* Hukyndra on saadaval iiksnes 40 mg eeltdidetud siistlana, 40 mg pen-siistlina ja 80 mg eeltdidetud
stistlana. Seega ei ole vdoimalik Hukyndra’t manustada patsientidele, kes vajavad vihem kui 40 mg

tdisannust.

Haavandiline koliit

Vanus voi kehakaal

Kui palju ja kui sageli
manustada?

Mirkused

Téaiskasvanud

Algannus on 160 mg (neli 40 mg
stistet Tihel pdeval voi kaks 40 mg
stistet pdevas kahel jérjestikusel
paeval), millele jargneb 80 mg
annus (kaks 40 mg siistet iihel
pédeval) kaks nédalat hiljem.
Seejérel on tavaline annus 40 mg
igal teisel niddalal.

Teie arst vOib suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nédalal.

Lapsed ja noorukid alates
vanusest 6 aastat,
kehakaaluga vihem

kui 40 kg

Esimene annus on 80 mg

(kaks 40 mg siistet iithel pdeval),
millele jargneb 40 mg (iiks 40 mg
siiste) kahe néadala parast.
Seejérel on tavaline annus 40 mg
igal teisel nidalal.

Jatkake adalimumabi vOtmist
tavalises annuses, isegi
parast 18-aastaseks saamist.

Lapsed ja noorukid alates
vanusest 6 aastat,
kehakaaluga 40 kg voi
rohkem

Algannus on 160 mg (neli 40 mg
stistet Tihel paeval vai kaks 40 mg
stistet pdevas kahel jérjestikusel
paeval), millele jargneb 80 mg
annus (kaks 40 mg siistet iihel
pédeval) kaks nédalat hiljem.
Seejérel on tavaline annus 80 mg
igal teisel nidalal.

Jatkake adalimumabi vGtmist
tavalises annuses, isegi
pérast 18-aastaseks saamist.
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Mitteinfektsioosne soonkestapdletik

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Taiskasvanud 80 mg (kaks 40 mg siistet iihel Hukyndra-ravi ajal v3ib jéitkata
paeval) algannusena ning kortikosteroidide voi teiste
seejérel 40 mg igal teisel nddalal | immuunsiisteemi mojutavate
alates esimesest nddalast parast ravimite kasutamist.
algannuse manustamist. Hukyndra’t voib manustada ka

iiksinda.

Lapsed ja noorukid 40 mg igal teisel nddalal Teie arst méérab

alates 2 aasta vanusest,
kehakaaluga vihemalt 30 kg

algannuseks 80 mg, mis
manustatakse {iks nddal enne
tavaliste annustega alustamist,
mis on 40 mg igal teisel
nédalal.

Hukyndra’t on soovitatav
kasutada kombinatsioonis
metotreksaadiga.

Manustamisviis ja -tee

Hukyndra’t manustatakse siistena naha alla (subkutaanse siistena).

Uksikasjalikud juhised Hukyndra siistimise kohta on toodud 15igus 7 ,,Kasutusjuhend*.

Kui te kasutate Hukyndra’t rohkem kui ette nihtud
Kui te siistite Hukyndra’t kogemata sagedamini kui ette ndhtud, helistage oma arstile v3i apteekrile
ning Oelge talle, et siistisite rohkem. Votke endaga alati kaasa selle ravimi vélispakend, isegi kui see

on tiihi.

Kui te unustate Hukyndra’t kasutada
Kui te unustate end siistida, manustage Hukyndra jédrgmine annus niipea kui meelde tuleb. Sellele
jérgnev annus manustage tavalisel ettendhtud ajal.

Kui te Iopetate Hukyndra kasutamise
Otsus Hukyndra’ga ravi 1dpetamiseks peab olema langetatud koos arstiga. Kui 16petate Hukyndra
kasutamise, voivad teie haiguse siimptomid jélle tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Enamik
korvaltoimeid on kerged voi keskmise raskusega. Ent mdned kdrvaltoimed vdivad olla rasked ja

vajada ravi. Korvaltoimed v&ivad avalduda vihemalt kuni 4 kuu jooksul parast viimast Hukyndra siisti.

Jargmistest korvaltoimetest tuleb otsekohe informeerida oma arsti

. tosine 166ve, ndgestobi voi muud allergilise reaktsiooni ndhud

. ndo, kéte, jalgade turse

. hingamis- voi neelamisraskus

. ohupuudus fiitisilise tegevuse kdigus voi pikaliheitmisel voi jalgade turse.

Jargmistest korvaltoimetest tuleb arsti informeerida niipea kui véimalik

° infektsioonindhud, nagu palavik, iiveldus, haavad, hambaprobleemid, poletustunne
urineerimisel
° norkus voi vasimus
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koha

»sipelgate jooksmise tunne*

tuimus

kahelindgemine

kéte vdi jalgade norkus

kiihm vdi lahtine haavand, mis ei parane

verepildi muutustega seotud ndhud ja siimptomid, nagu piisiv palavik, verevalumite teke,
verejooks, kahvatus

Ulalkirjeldatud siimptomid vdivad olla jirgnevate adalimumabi kasutamisel tiheldatud kdrvaltoimete
nahud:

Viga sage (vOib mojutada rohkem kui 1 inimest 10-st)

siistekoha reaktsioonid (sh valu, turse, punetus voi siigelus)

hingamisteede infektsioonid (sh kiilmetus, vesine nina, pdskkoopapdletik, kopsupodletik)
peavalu

kdhuvalu

iiveldus ja oksendamine

166ve

lihas-skeleti valu

Sage (v0ib mojutada kuni 1 inimest 10-st)

tosised infektsioonid (sh veremiirgistus ja gripp)
soole infektsioonid (sh gastroenteriit)
nahainfektsioonid (sh tselluliit ja vo&tohatis)
korvainfektsioonid

suuinfektsioonid (sh hammaste infektsioonid ja kiilmavillid)
suguteede infektsioonid

kuseteede infektsioon

seeninfektsioonid

liigeste infektsioonid

healoomulised kasvajad

nahavihk

allergilised reaktsioonid (sh hooajaline allergia)
dehiidratsioon

meeleolu muutused (sh depressioon)

arevus

unehéired

tundehéired, nagu surin, torkimise tunne voi tuimus
migreen

narvijuure kompressioon (sh alaselja valu ja jalavalu)
nigemishéired

silmapdletik

silmalau pdletik ja silmade turse

vertiigo (pearinglus- v3i poorlemistunne)
siidamepekslemise tunne

kdrge vererdhk

ohetus

hematoom (verekogum viljaspool veresooni)
kdéha

astma

ohupuuduse tunne

seedetrakti verejooks

diispepsia (seedehiired, puhitus, korvetised)
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maohappe reflukshaigus

Sjogreni stindroom (sh silmade ja suu kuivus)
stigelus

stigelev 166ve

verevalumid

nahapdletik (nagu ekseem)

sorme- ja varbakiiiinte murdumine
suurenenud higistamine

juustekaotus

psoriaasi avaldumine voi halvenemine
lihasspasmid

veri uriinis

neeruprobleemid

valu rinnus

turse (paistetus)

palavik

vihenenud vere trombotsiiiitide arv, mis suurendab veritsuste voi verevalumite tekkeriski
aeglasem paranemine.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st)

oportunistlikud infektsioonid (sh tuberkuloos ja teised infektsioonid, mis tekivad, kui
vastupanuvoime haigusele on vihenenud)

neuroloogilised infektsioonid (sh viiruslik meningiit)

silmainfektsioonid

bakteriaalsed infektsioonid

divertikuliit (jdmesoole poletik ja infektsioon)

viahk

liimfisiisteemi vahk

melanoom

immuunhéired, mis vdivad modjutada kopse, nahka ja liimfisdlmi (kdige sagedamini
sarkoidoosina)

vaskuliit (veresoonte pdletik)

treemor (varisemine)

neuropaatia (nirvikahjustus)

insult

kuulmislangus, sumin korvus

tunne, et siida 166b ebaregulaarselt, nagu jitaks 166ke vahele

stidameprobleemid, mis vdivad pohjustada dhupuuduse tunnet voi turset pahkluude piirkonnas
stidameinfarkt

suure arteri seina véljasopistumine, veenipdletik ja tromb, veresoone ummistus
kopsuhaigused, mis pdhjustavad dhupuuduse tunnet (sh pdletikku)

kopsuemboolia (takistus kopsuarteris)

pleuraefusioon (vedeliku ebanormaalne kogunemine rinnakelmeddnde)
kohunédrme poletik, mis pdhjustab tugevat valu kdhus ja seljas

raskused neelamisel

ndo turse (paistetus)

sapipdie poletik, kivid sapipdies

rasvmaks

Oine higistamine

armid

ebanormaalne lihaskoe lagunemine

siisteemne eriitematoosne luupus (sh naha, siidame, kopsude, liigeste ja teiste organsiisteemide
poletik)

unehéired
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. impotentsus
. poletikud

Harv (voib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st)

. leukeemia (vahkkasvaja, mis mdjutab verd ja luuiidi)

. rasked allergilised reaktsioonid koos Sokiga

. hulgiskleroos

. nérvide hiired (nagu nérvipdletik ja Guillain-Barré siindroom, mis voib pohjustada lihasnorkust,

ebanormaalseid aistinguid, torkimistunnet kétel ja iilakehal)

siida 10petab pumpamise

kopsufibroos (kopsude armistumine)

soolemulgustus (auk sooleseinas)

hepatiit

B-hepatiidi reaktivatsioon

autoimmuunne hepatiit (organismi enda immuunsiisteemi pohjustatud maksapdletik)
kutaanne vaskuliit (naha veresoonte poletik)

Stevensi-Johnsoni siindroom (varased siimptomid on iildine halb enesetunne, palavik, peavalu ja
166ve)

allergilise reaktsiooniga seotud néo turse (paistetus);

mitmekujuline eriiteem (p0letikuline nahalddve)

luupuselaadne stindroom

angioddeem (piirdunud nahaturse)

lihhenoidne nahalddve (siigelev punakaslilla 166ve nahal)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

. hepatospleeniline T-rakuline liimfoom (harvaesinev vereviahk, mis 16peb sageli surmaga)

. merkelirakk-kartsinoom (nahavéhi tiilip)

. Kaposi sarkoom, harvaesinev vahk, mis on seotud inimese herpesviirus 8 infektsiooniga. Kaposi
sarkoom esineb tavaliselt lillade nahakahjustustena

. maksapuudulikkus

. dermatomiiosiidiks nimetatava seisundi halvenemine (avaldub nahalddbena, millega kaasneb
lihasnorkus)

. kehakaalu suurenemine (enamikul patsientidel oli muutus vaike)

Monedel adalimumabiga tdheldatud korvaltoimetel puuduvad siimptomid ning neid voib tuvastada
vaid veretestide abil. Nende hulgas on:

Viga sage (vOib mojutada rohkem kui 1 inimest 10-st)

. valgeliblede véike sisaldus veres

. punaliblede viike sisaldus veres

. lipiidide sisalduse suurenemine veres

. maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine

Sage (vOib mojutada kuni 1 inimest 10-st)
valgeliblede korge sisaldus veres
vereliistakute madal sisaldus veres
kusihappe sisalduse suurenemine veres
ebanormaalne naatriumi sisaldus veres
kaltsiumi madal sisaldus veres
fosfaatide madal sisaldus veres

korge veresuhkru sisaldus

korge laktaatdehiidrogenaasi sisaldus veres
autoantikehad veres

kaaliumi madal sisaldus veres
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Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st)
. bilirubiinisisalduse tous veres (maksa t66d nditav vereanaliiiis)

Harv (v3ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st)
. madal vere valgeliblede, punaliblede ja trombotsiiiitide sisaldus

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime va3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Hukyndra’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil/karbil pérast ,,K5Iblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Alternatiivne sdilitamine:

Vajaduse korral (nditeks reisides) voib liksikut Hukyndra siistlit sdilitada temperatuuril 20 °C

kuni 25 °C maksimaalselt 14 paeva, valguse eest kaitstult. Kui siistel on kiilmkapist vélja vietud ja
sailitatakse temperatuuril 20 °C kuni 25 °C, tuleb see édra kasutada 14 péieva jooksul voi dra visata,
isegi kui see on kiillmkappi tagasi pandud.

Mairkige iiles kuupédev, millal siistel kiilmkapist vélja voeti, ning kuupéev, parast mida tuleb see
hévitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui vedelik on higune, selle virvus on muutunud vdi selles esineb helbeid
voi sadet.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hukyndra sisaldab

- Toimeaine on adalimumab.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, siistevesi, vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Kuidas Hukyndra viilja nieb ja pakendi sisu

Hukyndra 40 mg siistelahus siistlis ndelakaitsega on steriilne lahus, mis sisaldab 40 mg adalimumabi,
mis on lahustatud 0,4 ml lahuses.

Hukyndra siistel on klaasist siistal, mis sisaldab adalimumabi lahust.

Igas pakendis on 1, 2 vdi 6 siistlit, mis on pakendatud blisterpakendisse, ning 1, 2 voi 6 alkoholiga
immutatud padjakest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Hukyndra vdib olla saadaval viaali, siistli ja/v3i pen-siistlina.
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Miiiigiloa hoidja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad
Ivers-Lee CSM
Marie-Curie-Str.8
79539 Lorrach,
Saksamaa

Alvotech Hf
Seemundargata 15-19
Reykjavik, 101
Island

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika

STADA PHARMA CZ s.r.o.

Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

E\rada
RAFARM A.E.B.E.
TnA: +30 2106776550

Espaiia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

Lietuva
UAB,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Poland Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920
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France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvmpog

STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667
Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Infolehte on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romainia
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)
STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Tépne teave selle ravimi kohta, sealhulgas video siistli kasutamise kohta, on saadaval allpool toodud
QR-koodi voi viliskarbi skaneerimisel nutitelefoniga. Sama teave on saadaval ka jargmisel

veebisaidil: hukyndrapatients.com
Lisada QR-kood
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7. Kasutusjuhend

KASUTUSJUHEND
Hukyndra (adalimumab) siistel
40 mg/0,4 ml siistelahus subkutaanseks kasutamiseks

Enne Hukyndra iihekordselt kasutatava siistli kasutamist lugege hoolikalt kiesolevat
kasutusjuhendit

Hukyndra siistel
\ Sormepide
I

Noela kate /ﬁ*
UM

=11 - Kolb

Al S )
\

|

1
‘:‘
U

Oluline teave, mida peate teadma enne Hukyndra iihekordselt kasutatava eeltiidetud siistlaga
slistimist

Oluline teave

. Ainult subkutaanseks siistimiseks
. Arge kasutage siistlit ja helistage tervishoiutootajale voi apteekrile, kui:
. vedelik on higune, ebaiihtlast vérvi voi sisaldab helbeid voi osakesi;
. kolblikkusaeg on moddunud;
. vedelik on olnud kiilmunud (isegi kui see on iiles sulanud) voi jaetud otsese
piikesevalguse kitte;
. stistel on maha kukkunud voi vigastada saanud.
. Hoidke ndelakatet peal kuni kohe enne siistimist. Hoidke Hukyndra lastele kéttesaamatus kohas.
. Hukyndra tihekordselt kasutatava eeltdidetud siistla séilitamise kohta vt pakendi infolehe 13ik 5.

Enne siistimist

Teie tervishoiutdotaja peab nditama teile, kuidas kasutada Hukyndra {ihekordselt kasutatavat siistlit
enne selle esmakordset kasutamist.

Praeguse adalimumabi siistli kasutamine:
Isegi kui olete varem kasutanud teisi adalimumabi siistleid, mis on turul saadaval, lugege need juhised

enne siistimist tdielikult 1dbi, et saaksite aru, kuidas seadet digesti kasutada.

Kas teil on kiisimusi Hukyndra siistli kasutamise kohta?
Kiisimuste korral pidage ndu oma tervishoiutodtajaga.

Ettevalmistus Hukyndra siistliga siistimiseks

SAMM 1. Vaétke siistal kiilmkapist vilja ja soojendage 15...30 minutit temperatuurini 20 °C
kuni 25 °C

1.1 Votke Hukyndra kiilmkapist védlja (vt joonis A).
1,2 Jatke Hukyndra siistel enne siistimist 15...30 minutiks temperatuurile 20 °C...25 °C (vt joonis B).
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. Arge eemaldage halli ndelakatet enne, kui Hukyndra saavutab temperatuuri 20 °C

kuni 25 °C.

. Arge soojendage Hukyndra’t iihelgi muul viisil. Naiteks drge soojendage seda
mikrolaineahjus ega kuumas vees.

. Arge kasutage siistlit, kui vedelik on kiilmunud (isegi kui on sulanud)

Joonis A

Joonis B
SAMM 2. Kontrollige kdlblikkusaega ja ravimit (vedelik)
2.1 Kontrollige siistli etiketil olevat kdlblikkusaega (vt joonist C).

. Arge kasutage siistlit, kui kdlblikkusaeg (,,K5Iblik kuni:*) on méodunud.
2.2 Kontrollige vedelikku siistlas veendumaks, et see on selge ja varvitu (joonis C).

. Arge kasutage siistalt ja helistage tervishoiutoétajale voi apteekrile, kui vedelik on
hégune, ebaiihtlast vérvi vdi sisaldab helbeid voi osakesi.

Kontrollige kolblikkusaega

VB\ ja;avimit
s, |

A =
Kolblik kuni:
KK/AAAA

Joonis C
SAMM 3. Koguge tarvikud ja peske kied

3.1 Pange puhtale tasasele pinnale valmis jirgmised esemed:(vt joonis D):

. 1 tihekordselt kasutatav siistel ja alkoholiga immutatud padjake.

. 1 vatitampoon v0i marlipadjake (ei kuulu komplekti).

. Torkamiskindel teravate esemete kdrvaldamise konteiner (ei kuulu komplekti). Vt 9.
etappi.
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Alkoholiga
immutatud II
padjake
Joonis D

3.2 Peske ja kuivatage kéed (vt joonis E).

Joonis E

Hukyndra eeltiidetud siistlaga siistimine

SAMM 4. Valige ja puhastage siistekoht

4.1 Valige siistekoht (vt joonis F):

. reie eespinnal voi
. kohupiirkonnas viahemalt 5 cm kaugusel nabast.
. See erineb teie viimasest siistekohast (on vdhemalt 3 cm kaugusel viimasest siistekohast).

4.2 Puhastage siistekoht ringlevate liigutustega alkoholipadjakesega (vt joonis G).

. Arge siistige 14bi riiete.
. Arge stistige piirkonda, kus nahk on hell, punetav, kova voi kus esineb verevalumeid,
arme, venitusarme vOi psoriaasi.

Joonis F

Joonis G
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SAMM 5. Eemaldage noela kate
5.1 Hoidke siistilt iihes kdes (vt joonis H).

5.2 Teise kdega tdmmake otsesuunas &dra noelakate (vt joonis H).

. Visake noelakate minema.

. Arge seda tagasi pange.

. Arge puudutage ndela sdrmedega ega laske ndelal millegi vastu puutuda.

. Hoidke siistilt nii, et ndel on suunaga iilespoole. Voite ndha eeltididetud siistla Shumulle.
Suruge aeglaselt kolbi, et 6hk ndela kaudu véljutada.

. Voite ndha vedelikutilka ndela otsas. See on normaalne.

Joonis H
SAMM 6. Haarake siistlist ja pigistage nahka

6.1 Hoidke siistlit iihe kiie pdidla ja nimetissdrmede vahel nagu pliiatsit (vt joonis I). Arge tdmmake
kolbi kunagi tagasi.

6.2 Pigistage (nipistage) teise kdega drnalt puhastatud nahapiirkonda siistekohal (kohul voi
reiepiirkonnas) (vt joonis J). Hoidke nahka kindlalt.

Joonis I
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Joonis J
SAMM 7. Siistige ravim

7.1 Sisestage ndel kokkupigistatud nahka 45-kraadise nurga all, tehes kiire, nooleviset meenutava
liigutuse (vt joonis K).

. Pérast noela sisestamist vabastage nahk.

7.2 Suruge kolb aeglaselt 15puni alla, kuni kogu vedelik on siistitud ja siistel on tiihi (vt joonis L).

Joonis L

SAMM 8. Laske eeltididetud siistlal néel nahast vélja tommata

8.1 Tdstke sorm aeglaselt kolvilt iiles. Kolb liigub teie sdrmega iiles ja tdmbab ndela siistekohast
kaasa, viies selle ndelakaitse sisse (vt joonis M).
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. Ndela ei tdmmata tagasi enne, kui kogu vedelik on siistitud. Rédkige oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega kui arvate, et te ei ole siistinud tiis annust.
. Pérast noela tagasitombamist on normaalne nidha vedru kolvivarda timber.

8.2 Pirast siistimist asetage siistekohale vatitampoon v4i marlipadjake.

. Arge hodruge.
. Vihene veritsus siistekohas on normaalne.

Joonis M

Hukyndra siistli korvaldamine

SAMM 9. Visake kasutatud siistal teravate jiitmete konteinerisse

9.1 Pange kasutatud ndelad, siistlid ja teravad esemed kohe pérast kasutamist teravate jadtmete
konteinerisse (vt joonis N).

. Arge visake lahtisi ndelu ega siistleid olmejaétmete hulka

9.2 Noelakatte, alkoholipadjakese, vatitampooni voi marlipadjakese ja pakendi voib visata
olmejadtmete hulka.

Joonis N
Lisateave korvaldamise kohta

. Kui teil ei ole teravate jaéitmete konteinerit, vdite kasutada majapidamismahutit, mis on
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. valmistatud vastupidavast plastist;

. neid saab sulgeda tihedalt sobiva torkekindla kaanega, ilma et teravad esemed voiksid
vélja tulla;

. kasutamise ajal piisti ja stabiilne;

. lekkekindel, ja

. oOigesti sildistatud, et hoiatada ohtlikest jdétmetest konteineri sees.

Kui teravate jaétmete jadtmemahuti on peaaegu tiis, peate jargima kohalikke juhiseid, kuidas jddtmete
kdrvaldamisel digesti toimida.

Arge visake kasutatud teravate jadtmete konteinerit olmejaitmete hulka. Arge votke kasutatud
teravate jadtmete konteinerit uuesti ringlusse.

Kiisimuste korral pdorduge abi saamiseks oma tervishoiuteenuse osutaja poole.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Hukyndra 40 mg siistelahus pen-siistlis
adalimumab (adalimumabum)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Arst annab teile patsiendi teabekaardi, mis sisaldab téhtsat ohutusalast informatsiooni, millest
peate teadlik olema enne Hukyndra-ravi alustamist ja ravi ajal. Kandke patsiendi teabekaarti
kaasas ravi ajal ja 4 kuu jooksul piarast Hukyndra viimast siisti.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Hukyndra ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Hukyndra kasutamist
Kuidas Hukyndra’t kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Hukyndra’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

Nk L=

1. Mis ravim on Hukyndra ja milleks seda kasutatakse
Hukyndra sisaldab toimeainet adalimumab

Hukyndra’t kasutatakse jargmiste haiguste raviks:
reumatoidartriit;

poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit;
entesiidiga seotud artriit;

ankiiloseeriv spondiiliit;

radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne spondiiloartriit;
psoriaatiline artriit;

naastuline psoriaas;

maédane hidradeniit;

Crohni tobi;

haavandiline koliit;

mitteinfektsioosne uveiit (soonkestapdletik).

Hukyndra toimeaine adalimumab on inimese monoklonaalne antikeha. Monoklonaalsed antikehad on
proteiinid ehk valgud, mis seonduvad spetsiifilise sihtmérgiga.

Adalimumabi sihtmérgiks on proteiin, mida nimetatakse tuumorinekroosifaktoriks (TNFa), mis osaleb
immuunsiisteemi (organismi kaitsemehhanismi) t66s ning eespool loetletud pdletikuliste haiguste
puhul esineb seda valku organismis suurtes kogustes. Seondudes TNFa-ga, vihendab Hukyndra nende
haigustega kaasnevat pdletikulist protsessi.

141



Reumatoidartriit

Reumatoidartriit on liigeste poletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse modduka kuni raske reumatoidartriidi raviks tdiskasvanutel. Alguses voidakse
teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu metotreksaati. Kui te ei allu piisvalt ravile

nendele ravimitega, médratakse teile Hukyndra.

Hukyndra’t voib kasutada raske, dgeda ja progresseeruva reumatoidartriidi raviks ka ilma eelnevalt
metotreksaati raviks kasutamata.

Hukyndra voib aeglustada pdletikulisest haigusest pdhjustatud liigeste kahjustumist ja aidata neil
vabamalt liikuda.

Arst otsustab, kas Hukyndra’t tuleb kasutada koos metotreksaadiga voi tiksikravimina.
Poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit

Poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit on liigeste poletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse poliiartikulaarse juveniilse idiopaatilise artriidi raviks patsientidel

alates 2 aasta vanusest. Alguses voidakse teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu
metotreksaati. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt tohus, méaratakse teile Hukyndra.
Arst otsustab, kas Hukyndra’t tuleb kasutada koos metotreksaadiga voi tiksikavimina.

Entesiidiga seotud artriit

Entesiidiga seotud artriit on liigeste ning kddluste ja luu tihenduskohtade pdletikuline haigus.
Hukyndra’t kasutatakse entesiidiga seotud artriidi raviks patsientidel alates 6 aasta vanusest. Alguses
voidakse teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu metotreksaati. Kui ravivastus nendele

ravimitele ei ole piisavalt hea, méiratakse teile Hukyndra.

Ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne
spondiiloartriit

Ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne spondiiloartriit on
lillisamba poletikulised haigused.

Hukyndra’t kasutatakse raske ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise ankiiloseeriva spondiiliidi
leiuta aksiaalse spondiiloartriidi raviks tiiskasvanutel. Teile vdidakse esmalt mééarata teisi ravimeid.
Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea, méératakse teile Hukyndra.

Psoriaatiline artriit

Psoriaatiline artriit on liigeste poletikuline haigus, mis on tavaliselt seostatud psoriaasiga.

Hukyndra’t kasutatakse psoriaatilise artriidi raviks tdiskasvanutel. Hukyndra vdib aeglustada haigusest
poOhjustatud liigeste kahjustumist ja aidata neil vabamalt liikuda. Teile voidakse esmalt méérata teisi
ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea, midratakse teile Hukyndra.
Naastuline psoriaas

Naastuline psoriaas on nahahaigus, mille tagajérjel ilmuvad nahale punetavad ketendavad laigud, mis

on kaetud hobedaste naastukestega. Naastuline psoriaas voib kahjustada ka kiiiisi, pohjustades nende
murenemist, paksenemist ja kiitineloozist iiles kerkimist, millega voib kaasneda valu.
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Hukyndra’t kasutatakse

. mooduka kuni raske kroonilise naastulise psoriaasi raviks tdiskasvanutel ja

. raske kroonilise naastulise psoriaasi raviks lastel ja noorukitel vanuses 4 kuni 17 aastat, kellel
paikne ravi ja valgusravid ei ole andnud piisavaid tulemusi vGi kellele selline ravi ei sobi

Maiadane hidradeniit

Madane hidradeniit (nimetatakse ka acne inversa’ks) on krooniline ja sageli valulik pdletikuline
nahahaigus. Néhtudeks vdivad olla hellad sdlmekesed (kiihmud) ja abstsessid (paised), millest voib
immitseda méda. Kdige sagedamini mojutab see teatud nahapiirkondi, nagu rindade alune,
kaenlaalused, reite sisekiiljed, kube ja tuharad. Haaratud piirkonnas voib tekkida armkude.

Hukyndra’t kasutatakse
. mooduka kuni raske midase hidradeniidi raviks tdiskasvanutel, ja
. modduka kuni raske madase hidradeniidi raviks 12 kuni 17 aasta vanustel.

Hukyndra toimel v3ib vdheneda teil esinevate kithmude ja abstsesside arv ning valu, mis sageli
haigusega kaasneb. Teile voidakse esmalt méédrata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei
ole piisavalt tdhus, médratakse teile Hukyndra.

Crohni tobi

Crohni tobi on seedetrakti pdletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse
. mooduka kuni raske Crohni tdve raviks tiiskasvanutel ja
. mooduka kuni raske Crohni tdve raviks 6- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel.

Teile voidakse esmalt méarata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea,
mééaratakse teile Hukyndra.

Haavandiline koliit
Haavandiline koliit on jdmesoole pdletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse
. mdodduka kuni raske haavandilise koliidi raviks tdiskasvanutel ja
. moodduka kuni raske haavandilise koliidi raviks lastel ja noorukitel vanuses 6 kuni 17 aastat

Teile voidakse esmalt méarata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea,
madratakse teile Hukyndra.

Mitteinfektsioosne soonkestapoletik
Mitteinfektsioosne soonkestapdletik on poletikuline haigus, mis haarab silma teatud osad.

Hukyndra’t kasutatakse

. taiskasvanutel mitteinfektsioosse soonkestapoletiku raviks, kus poletik esineb silma tagaosas

. kroonilise mitteinfektsioosse soonkestapdletiku raviks vahemalt 2-aastastel lastel, kellel poletik
haarab silma eesmist osa.

See poletik voib pdhjustada ndgemise halvenemist ja/voi holjumite esinemist silmas (mustad tépid voi
virvendavad jooned, mis liiguvad iile ndgemisvélja). Hukyndra toimel pdletik viheneb.
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Teile voidakse esmalt méédrata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt tohus,
mééaratakse teile Hukyndra.

2. Mida on vaja teada enne Hukyndra kasutamist

Hukyndra’t ei tohi kasutada

. kui olete adalimumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;
. kui te pdete aktiivset tuberkuloosi voi muid raskeid infektsioone (vt ,,Hoiatused ja

ettevaatusabinoud). Tahtis on arsti informeerida sellest, kui teil esinevad infektsiooni
stiimptomid, nditeks palavik, haavad, vdsimus, hambaprobleemid;

. kui teil on moddukas voi raske siidamepuudulikkus. Téhtis on arsti informeerida sellest, kui te
olete pddenud voi poete rasket siidamehaigust (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud®).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Hukyndra kasutamist pidage nGu oma arsti v0i apteekriga.

Allergilised reaktsioonid

. Kui teil tekib allergiline reaktsioon koos stimptomitega, nagu rindkere pingsus, vilisev
hingamine, pearinglus, tursed voi 160ve, drge rohkem Hukyndra’t siistige ja votke otsekohe
ithendust oma arstiga, sest harvadel juhtudel vdivad need reaktsioonid olla eluohtlikud.

Infektsioonid

. Kui teie esineb infektsioon (sh pikaajaline voi piirdunud infektsioon, nditeks jala haavand),
konsulteerige enne Hukyndra kasutamist oma arstiga. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
arstiga.

. Hukyndra-ravi ajal voivad teil kergemini tekkida infektsioonid. See risk voib suureneda, kui teil
on probleeme kopsudega. Need infektsioonid vdivad olla tdsised ja nendeks on:
o tuberkuloos
o infektsioonid, mis on pdhjustatud viiruste, seente, parasiitide v3i bakterite poolt
o tdsine vereinfektsioon (sepsis)

Need infektsioonid voivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud. Téhtis on arsti informeerida
sellest, kui teil tekivad infektsiooni siimptomid, néiteks palavik, haavad, vasimus voi
hambaprobleemid. Teie arst v3ib 6elda, et Iopetaksite moneks ajaks Hukyndra kasutamise.

. Teavitage oma arsti, kui te elate voi reisite piirkondades, kus seennakkusi (niiteks
histoplasmoosi, koktsidioidmiikoosi vdi blastomiikoosi) esineb viga sageli.

. Teavitage arsti sellest, kui te olete pddenud korduvaid infektsioone voi teisi haigusi, mis
suurendavad infektsiooniohtu.

. Kui olete vanem kui 65-aastane, voib teil Hukyndra-ravi ajal olla suurem tdendosus

infektsioonide tekkeks. Kui te saate ravi Hukyndra’ga, peate koos oma arstiga pdorama erilist
téhelepanu infektsioonindhtudele. On téhtis, et radgiksite oma arstile, kui teil tekivad
infektsiooni siimptomid, néiteks palavik, haavad, visimustunne voi probleemid hammastega.

Tuberkuloos

. Viga téhtis on arsti teavitada sellest, kui olete kunagi tuberkuloosi pddenud v6i kui olete olnud
lahikontaktis tuberkuloosihaigega. Kui teil on aktiivne tuberkuloos, siis drge Hukyndra’t
kasutage.
o Kuna adalimumabiga ravi saavatel patsientidel on teatatud tuberkuloosi juhtudest,

kontrollib arst teid enne ravi alustamist Hukyndraga tuberkuloosi néhtude ja siimptomite
suhtes. See sisaldab teie haigusloo pohjalikku hindamist koos sobivate skriiningtestidega
(nt rontgeniilesvote rindkerest ja tuberkuliintest). Nende uuringute teostamine ja
tulemused tuleb kirja panna patsiendi teabekaardile.

144



o Teil vaib ravi jooksul areneda tuberkuloos isegi sel juhul, kui olete saanud tuberkuloosi
ennetavat ravi.

o Kui teil tekivad ravi ajal voi pérast ravi tuberkuloosi siimptomid (niiteks kdha, mis ei
taandu, kaalulangus, energiapuudus, vdike palavik) voi avaldub moni muu infektsioon,
informeerige sellest otsekohe oma arsti.

B-hepatiit

. Teavitage oma arsti, kui te olete B-hepatiidi viiruse (HBV) kandja, kui teil on aktiivne HBV v6i
kui te arvate, et teil on oht nakatuda HBV-sse.
o Teie arst peab teid HBV suhtes testima. HBV kandjatel voib adalimumab pohjustada
viiruse uuesti aktiivseks muutumist.
o Monedel harvadel juhtudel, eriti kui te votate teisi ravimeid, mis suruvad
immuunsiisteemi alla, voib HBV reaktivatsioon olla eluohtlik.

Kirurgiline voi hambaravi

. Kui teil planeeritakse kirurgilisi v8i hambaraviprotseduure, teavitage oma arsti, et te kasutate
Hukyndra’t. Teie arst voib soovitada Hukyndra’ga ravimise ajutiselt katkestada.

Demiieliniseeriv haigus

. Kui teil on v&i avaldub demiieliniseeriv haigus (haigus, mis kahjustab nirve limbritsevat
kaitsekihti, nagu hulgiskleroos ehk sclerosis multiplex), siis otsustab arst, kas te tohite
Hukyndra’t kasutada voi ravi Hukyndra’ga jétkata. Teavitage oma arsti otsekohe, kui teil
tekivad sellised siimptomid nagu ndgemise muutused, kéte voi jalgade ndrkus voi tuimus voi
surisemistunne iikskdik millises kehaosas.

Vaktsineerimised
. Teatud vaktsiinid vdivad pdhjustada infektsioone ja neid ei tohi Hukyndra kasutamise ajal
manustada.
o Pidage enne mis tahes vaktsiinide saamist ndu oma arstiga.
o On soovitatav, et lastel on voimaluse korral teostatud koik vanusele vastavad
plaanipirased immuniseerimised enne Hukyndra’ga ravi alustamist.
o Kui te saite raseduse ajal Hukyndra’t, vdib teie lapsel kuni ligikaudu viie kuu jooksul

parast teie viimast raseduse ajal saadud Hukyndra annust olla suurem risk infektsioonide
tekkeks. On téhtis, et te rddgiksite oma lapse arstile ja teistele arstidele teie raseduse
aegsest Hukyndra-ravist, et nad saaksid otsustada, millal teie last vaktsineerida.

Siidamepuudulikkus

. Kui teil on kerge stidamepuudulikkus ning te saate ravi Hukyndra’ga, peab arst teie seisundit
hoolikalt jalgima. Téhtis on arsti informeerida sellest, kui te olete pddenud voi poete rasket
stidamehaigust. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse uued voi raskemad siimptomid (nt
ohupuudus vai jalgade turse), podrduge otsekohe arsti poole. Teie arst otsustab, kas te peate
Hukyndra’t saama.

Palavik, verevalumid, veritsus voi kahvatus

. Modnede patsientide puhul voib keha lakata tootmast vajalikul hulgal vererakke, mis aitavad teie
kehal voidelda infektsioonidega voi peatada verejooksu. Arst voib otsustada ravi katkestada.
Kui teil tekib piisiv palavik, kui teil tekib kergesti sinikaid v3i verejookse voi te olete viga
kahvatu, votke otsekohe iihendust oma arstiga.
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Vihkkasvajad

. Viga harvadel juhtudel on esinenud adalimumabi voi teisi TNF blokaatoreid votvatel lapse- ja
taiskasvanueas patsientidel teatud kasvajaid.

o Viga tdsise reumatoidartriidiga inimestel v6i haigust pikka aega pddenuil voib olla
keskmisest suurem risk limfoomi (liimfisiisteemiga seotud kasvaja) voi leukeemia (vere
ja luuiidiga seotud kasvaja) tekkeks.

o Kui te votate Hukyndra’t, voib suureneda risk limfoomi, leukeemia voi teiste kasvajate
tekkeks. Harvadel juhtudel on adalimumabi votvatel patsientidel leitud harukordne ja
halvaloomuline liimfoom. Mdningaid nendest patsientidest raviti ka asatiopriini
vOi 6-merkaptopuriiniga.

o Rédkige oma arstile, kui te votate asatiopriini voi 6-merkaptopuriini koos Hukyndra’ga.
o Adalimumabi kasutavatel patsientidel on téheldatud mittemelanoomseid nahakasvajaid.
o Kui ravi ajal voi pérast ravi ilmnevad uued haiguskolded voi muutub vanade

haiguskollete vilimus, rdédkige sellest oma arstile.

. Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) (spetsiifiline kopsuhaigus) patsientidel, kes
said ravi teise TNF blokaatoriga, esines peale limfoomi ka teisi vahkkasvajaid. Kui teil on
krooniline obstruktiivne kopsuhaigus v0i kui te suitsetate palju, peaksite te oma arstiga ndu
pidama, kas ravi TNF blokaatoriga on teile sobiv.

Autoimmuunhaigus

. Harvadel juhtudel v&ib ravi Hukyndra’ga pdhjustada luupuselaadset siindroomi. P66rduge
arstile, kui tekivad siimptomid, nagu plisiv selge pohjuseta 166ve, palavik, liigesevalu voi
vasimus.

Lapsed ja noorukid
. Vaktsineerimised: kui voimalik, peavad lapsed enne Hukyndra kasutamist olema digeaegselt
vaktsineeritud.

Muud ravimid ja Hukyndra
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Hukyndra’t ei tohi kasutada koos ravimitega, mis sisaldavad jargmisi toimeaineid, suurenenud riski
tottu tdsiste infektsioonide tekkeks:

. anakinra,

. abatatsept.

Hukyndra’t voib vétta koos jargmiste ravimitega:

. metotreksaat;

. teatud haigust modifitseerivad antireumaatilised ravimid (nditeks sulfasalasiin,
hiidrokstiiklorokviin, leflunomiid ja siistitavad kullapreparaadid);

. hormoonid voi valuvaigistid, sh mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV Ad).

Kui teil on kiisimusi, konsulteerige palun oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

. Te peate teadlikult kasutama usaldusvéirseid rasestumisvastaseid vahendeid raseduse
valtimiseks ja jatkama nende kasutamist vahemalt 5 kuu jooksul parast Hukyndra viimast
manustamist.

. Kui te olete rase, arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage selle ravimi kasutamise
suhtes ndu oma arstiga.

. Hukyndra’t tohib raseduse ajal kasutada liksnes vajaduse korral.

. Rasedusuuringu alusel ei esinenud suuremat siinnidefektide riski, kui ema sai raseduse ajal ravi

adalimumabiga, vorreldes rasedustega, kui sama haigusega emad ei saanud ravi adalimumabiga.
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. Hukyndra’t voib kasutada imetamise ajal.

. Kui te saate raseduse ajal Hukyndra’t, voib teie lapsel olla suurem risk infektsioonide tekkeks.

. On tihtis, et te radgiksite enne lapse vaktsineerimist lapse arstidele ja teistele
tervishoiutdotajatele teie rasedusaegsest ravist Hukyndra’ga. Lisateavet vaktsiinide kohta
vaadake 1digust ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Hukyndra mdjutab kergelt autojuhtimise, jalgrattaga sditmise ja masinatega toGtamise voimet. Pérast
Hukyndra manustamist v3ib tekkida podritustunne ja ndgemishéireid.

Hukyndra sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 0,4 ml annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Hukyndra’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndou oma arsti vOi apteekriga.

Jargnevas tabelis on toodud Hukyndra soovitatavad annused kasutamiseks heaks kiidetud néidustustel.
Kui vajate teistsugust annust, v3ib arst méérata teile veel iihe Hukyndra annuse tugevuse.

Reumatoidartriit, psoriaatiline artriit, ankiiloseeriv spondiiliit v6i radiograafilise
ankiiloseeriva spondiiliidi leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?
Téiskasvanud 40 mg igal teisel niddalal Reumatoidartriidi korral

jétkub ravi metotreksaadiga
Hukyndra kasutamise ajal. Kui
arst leiab, et metotreksaadi
kasutamine on sobimatu, voib
manustada ainult Hukyndra’t.

Kui teil on reumatoidartriit
ning te ei saa Hukyndra-ravi
ajal metotreksaati, voib arst
otsustada, et saate 40 mg
Hukyndra’t igal nddalal

voi 80 mg igal teisel nddalal.

Poliiartikulaarne juveniilne idiopaatiline artriit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?
Lapsed, noorukid ja 40 mg igal teisel niddalal Ei rakendata

tdiskasvanud alates 2 aasta
vanusest, kehakaaluga 30 kg
vO1 rohkem
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Entesiidiga seotud artriit

Vanus voi kehakaal

Kui palju ja kui sageli
manustada?

Mirkused

Lapsed, noorukid ja
tdiskasvanud alates 6 aasta
vanusest, kehakaaluga 30 kg
vOi rohkem

40 mg igal teisel nadalal

Fi rakendata

Naastuline psoriaas

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Taiskasvanud 80 mg (kaks 40 mg siistet iihel Kui te ei ole saavutanud
paeval) algannusena ning piisavat ravivastust, voib arst
seejarel 40 mg igal teisel nddalal | suurendada annust 40 mg-ni
alates esimesest niddalast parast igal nddalal voi 80 mg-ni igal
algannuse manustamist. teisel nddalal.

Lapsed ja noorukid Algannus on 40 mg, millele Ei rakendata

vanuses 4 kuni 17 aastat, jérgneb 40 mg iiks nédal hiljem.

kehakaaluga 30 kg voi Seejérel on tavaline annus 40 mg

rohkem igal teisel nddalal.

Miidane hidradeniit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Téiskasvanud Algannus on 160 mg (neli 40 mg | Haigusest haaratud piirkondi
stistet Tihel paeval vdi kaks 40 mg | on soovitatav igapdevaselt
siistet pdevas kahel jarjestikusel loputada antiseptilise ainega.
paeval), millele jargneb 80 mg
annus (kaks 40 mg siistet tihel
paeval) kaks nddalat hiljem.

Pérast veel kahe néddala
moddumist jitkake
annusega 40 mg igal nédalal
voi 80 mg igal teisel nddalal,
nagu arst on teile médranud.

Noorukid Algannus on 80 mg (kaks 40 mg | Kui te ei ole saavutanud

vanuses 12 kuni 17 aastat, siistet tihel paeval), millele tihe piisavat ravivastust 40 mg

kehakaaluga 30 kg voi nddala pérast jargneb 40 mg Hukyndra’ga igal teisel

rohkem manustamine igal teisel nddalal. | nddalal, v3ib arst suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nddalal.
Haigusest haaratud piirkondi
on soovitatav igapdevaselt
loputada antiseptilise ainega.

Crohni tobi

Vanus voi kehakaal

Kui palju ja kui sageli
manustada?

Mirkused

Lapsed, noorukid ja
tiiskasvanud alates 6 aasta
vanusest, kehakaaluga 40 kg
vOi rohkem

Algannus on 80 mg (kaks 40 mg
stistet Tihel pdeval), millele
jérgneb 40 mg kaks nédalat
hiljem.

Kui on tarvis kiiremat
ravivastust, vOib arst méérata
algannuse 160 mg (neli 40 mg

Teie arst vOib suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nédalal.
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stistet Tihel pdeval voi kaks 40 mg
stistet pdevas kahel jérjestikusel
paeval), millele jargneb 80 mg
(kaks 40 mg siistet {ihel paeval)
kahe nédala pérast.

Seejérel on tavaline annus 40 mg
igal teisel niddalal.

Lapsed ja noorukid
vanuses 6 kuni 17 aastat,
kehakaaluga alla 40 kg

Algannus on 40 mg, millele
jérgneb 20 mg kaks nédalat
hiljem.

Kui on tarvis kiiremat
ravivastust, vOib arst méérata
algannuse 80 mg (kaks 40 mg
stistet Tihel pdeval), millele
jargneb 40 mg kahe nidala
parast.

Seejirel on tavaline annus 20 mg
igal teisel nidalal.

Teie arst voib suurendada
annuste sagedust kuni 20 mg-ni
nédalas.*

* Hukyndra on saadaval iiksnes 40 mg eeltdidetud siistlana, 40 mg pen-siistlina ja 80 mg eeltdidetud
stistlana. Seega ei ole vdoimalik Hukyndra’t manustada patsientidele, kes vajavad vihem kui 40 mg

tdisannust.

Haavandiline koliit

Vanus voi kehakaal

Kui palju ja kui sageli
manustada?

Mirkused

Téaiskasvanud

Algannus on 160 mg (neli 40 mg
stistet Tihel pdeval voi kaks 40 mg
stistet pdevas kahel jérjestikusel
paeval), millele jargneb 80 mg
annus (kaks 40 mg siistet iihel
pédeval) kaks nédalat hiljem.
Seejérel on tavaline annus 40 mg
igal teisel niddalal.

Teie arst vOib suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nédalal.

Lapsed ja noorukid alates
vanusest 6 aastat,
kehakaaluga vihem

kui 40 kg

Esimene annus on 80 mg

(kaks 40 mg siistet iithel pdeval),
millele jargneb 40 mg (iiks 40 mg
siiste) kahe néadala parast.
Seejérel on tavaline annus 40 mg
igal teisel nidalal.

Jatkake adalimumabi vOtmist
tavalises annuses, isegi
parast 18-aastaseks saamist.

Lapsed ja noorukid alates
vanusest 6 aastat,
kehakaaluga 40 kg voi
rohkem

Algannus on 160 mg (neli 40 mg
stistet Tihel péeval voi kaks 40 mg
siistet pdevas kahel jarjestikusel
paeval), millele jargneb 80 mg
annus (kaks 40 mg siistet tihel
paeval) kaks nddalat hiljem.
Seejérel on tavaline annus 80 mg
igal teisel nidalal.

Jatkake adalimumabi vOtmist
tavalises annuses, isegi
parast 18-aastaseks saamist.
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Mitteinfektsioosne soonkestapdletik

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Taiskasvanud 80 mg (kaks 40 mg siistet iihel Hukyndra-ravi ajal v3ib jéitkata
paeval) algannusena ning kortikosteroidide voi teiste
seejérel 40 mg igal teisel nddalal | immuunsiisteemi mojutavate
alates esimesest nddalast parast ravimite kasutamist.
algannuse manustamist. Hukyndra’t vdib manustada ka

iiksinda.

Lapsed ja noorukid 40 mg igal teisel nddalal Teie arst méérab

alates 2 aasta vanusest,
kehakaaluga vihemalt 30 kg

algannuseks 80 mg, mis
manustatakse {iks nddal enne
tavaliste annustega alustamist,
mis on 40 mg igal teisel
nédalal.

Hukyndra’t on soovitatav
kasutada kombinatsioonis
metotreksaadiga.

Manustamisviis ja -tee

Hukyndra’t manustatakse siistena naha alla (subkutaanse siistena).

Uksikasjalikud juhised Hukyndra siistimise kohta on toodud 15igus 7 ,,Kasutusjuhend*.

Kui te kasutate Hukyndra’t rohkem kui ette nihtud
Kui te siistite Hukyndra’t kogemata sagedamini kui ette ndhtud, helistage oma arstile v3i apteekrile
ning Oelge talle, et siistisite rohkem. Votke endaga alati kaasa selle ravimi vélispakend, isegi kui see

on tuihi.

Kui te unustate Hukyndra’t manustada
Kui te unustate end siistida, manustage Hukyndra jdrgmine annus niipea kui meelde tuleb. Sellele
jérgnev annus manustage tavalisel ettendhtud ajal.

Kui te Iopetate Hukyndra kasutamise
Otsus Hukyndra’ga ravi 16petamiseks peab olema langetatud koos arstiga. Kui 16petate Hukyndra
kasutamise, vdivad teie haiguse siimptomid jélle tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kodrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Enamik
korvaltoimeid on kerged voi keskmise raskusega. Ent mdned kdrvaltoimed vdivad olla rasked ja

vajada ravi. Korvaltoimed v&ivad avalduda vihemalt kuni 4 kuu jooksul parast viimast Hukyndra siisti.

Jiargmistest korvaltoimetest tuleb otsekohe informeerida oma arsti

. tosine 166ve, ndgestobi voi muud allergilise reaktsiooni ndhud

. ndo, kéte, jalgade turse

. hingamis- voi neelamisraskus

. ohupuudus fiitisilise tegevuse kdigus voi pikaliheitmisel voi jalgade turse.

Jargmistest korvaltoimetest tuleb arsti informeerida niipea kui véimalik

° infektsioonindhud, nagu palavik, iiveldus, haavad, hambaprobleemid, poletustunne
urineerimisel
° norkus voi vasimus
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koha

,»sipelgate jooksmise tunne*

tuimus

kahelindgemine

kéte vdi jalgade norkus

kiihm vo1i lahtine haavand, mis ei parane

verepildi muutustega seotud ndhud ja siimptomid, nagu piisiv palavik, verevalumite teke,
verejooks, kahvatus

Ulalkirjeldatud siimptomid vdivad olla jirgnevate adalimumabi kasutamisel tiheldatud kdrvaltoimete
nahud:

Viga sage (vOib mojutada rohkem kui 1 inimest 10-st)

siistekoha reaktsioonid (sh valu, turse, punetus voi siigelus)

hingamisteede infektsioonid (sh kiilmetus, vesine nina, pdskkoopapdletik, kopsupodletik)
peavalu

kdhuvalu

iiveldus ja oksendamine

166ve

lihas-skeleti valu

Sage (v0ib mojutada kuni 1 inimest 10-st)

tosised infektsioonid (sh veremiirgistus ja gripp)
soole infektsioonid (sh gastroenteriit)
nahainfektsioonid (sh tselluliit ja vo&tohatis)
korvainfektsioonid

suuinfektsioonid (sh hammaste infektsioonid ja kiilmavillid)
suguteede infektsioonid

kuseteede infektsioon

seeninfektsioonid

liigeste infektsioonid

healoomulised kasvajad

nahavihk

allergilised reaktsioonid (sh hooajaline allergia)
dehiidratsioon

meeleolu muutused (sh depressioon)

arevus

unehéired

tundehéired, nagu surin, torkimise tunne voi tuimus
migreen

narvijuure kompressioon (sh alaselja valu ja jalavalu)
nigemishéired

silmapdletik

silmalau pdletik ja silmade turse

vertiigo (pearinglus- v3i podrlemistunne);
siidamepekslemise tunne

kdrge vererdhk

ohetus

hematoom (verekogum viljaspool veresooni)
kdéha

astma

ohupuuduse tunne

seedetrakti verejooks

diispepsia (seedehiired, puhitus, korvetised)
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maohappe reflukshaigus

Sjogreni siindroom (sh silmade ja suu kuivus)
stigelus

stigelev 166ve

verevalumid

nahapdletik (nagu ekseem)

sorme- ja varbakiiiinte murdumine
suurenenud higistamine

juustekaotus

psoriaasi avaldumine voi halvenemine
lihasspasmid

veri uriinis

neeruprobleemid

valu rinnus

turse (paistetus)

palavik

vihenenud vere trombotsiiiitide arv, mis suurendab veritsuste voi verevalumite tekkeriski
aeglasem paranemine.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st)

oportunistlikud infektsioonid (sh tuberkuloos ja teised infektsioonid, mis tekivad, kui
vastupanuvoime haigusele on vihenenud)

neuroloogilised infektsioonid (sh viiruslik meningiit)

silmainfektsioonid

bakteriaalsed infektsioonid

divertikuliit (jdmesoole poletik ja infektsioon)

viahk

limfisiisteemi vihk

melanoom

immuunhéired, mis vdivad mdjutada kopse, nahka ja liimfisdlmi (kodige sagedamini
sarkoidoosina)

vaskuliit (veresoonte pdletik)

treemor (varisemine)

neuropaatia (nirvikahjustus)

insult

kuulmislangus, sumin korvus

tunne, et siida 166b ebaregulaarselt, nagu jitaks 166ke vahele

stidameprobleemid, mis vdivad pohjustada Shupuuduse tunnet voi turset pahkluude piirkonnas
stidameinfarkt

suure arteri seina véljasopistumine, veenipdletik ja tromb, veresoone ummistus
kopsuhaigused, mis pdhjustavad dhupuuduse tunnet (sh pdletikku)

kopsuemboolia (takistus kopsuarteris)

pleuraefusioon (vedeliku ebanormaalne kogunemine rinnakelmedonde)
kohunédrme poletik, mis pdhjustab tugevat valu kdhus ja seljas

raskused neelamisel

ndo turse (paistetus);

sapipdie poletik, kivid sapipdies

rasvmaks

Oine higistamine

armid

ebanormaalne lihaskoe lagunemine

siisteemne erlitematoosne luupus (sh naha, siidame, kopsude, liigeste ja teiste organsiisteemide
poletik)

unehiired
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impotentsus
poletikud

Harv (voib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st)

leukeemia (vahkkasvaja, mis m&jutab verd ja luuiidi)

rasked allergilised reaktsioonid koos Sokiga

hulgiskleroos

nérvide hiired (nagu nérvipdletik ja Guillain-Barré siindroom, mis voib pohjustada lihasnorkust,
ebanormaalseid aistinguid, torkimistunnet kétel ja iilakehal)

siida 10petab pumpamise

kopsufibroos (kopsude armistumine)

soolemulgustus (auk sooleseinas)

hepatiit

B-hepatiidi reaktivatsioon

autoimmuunne hepatiit (organismi enda immuunsiisteemi pohjustatud maksapdletik)

kutaanne vaskuliit (naha veresoonte poletik)

Stevensi-Johnsoni siindroom (varased siimptomid on iildine halb enesetunne, palavik, peavalu ja
166ve)

allergilise reaktsiooniga seotud néo turse (paistetus)

mitmekujuline eriiteem (p0letikuline nahalddve)

luupuselaadne stindroom

angioddeem (piirdunud nahaturse)

lihhenoidne nahalddve (siigelev punakaslilla 166ve nahal)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

hepatospleeniline T-rakuline liimfoom (harvaesinev vereviahk, mis 16peb sageli surmaga)
merkelirakk-kartsinoom (nahavéhi tiilip)

Kaposi sarkoom, harvaesinev vidhk, mis on seotud inimese herpesviirus 8 infektsiooniga. Kaposi
sarkoom esineb tavaliselt lillade nahakahjustustena

maksapuudulikkus

dermatomiiosiidiks nimetatava seisundi halvenemine (avaldub nahalddbena, millega kaasneb
lihasnorkus)

kehakaalu suurenemine (enamikul patsientidel oli muutus vaike)

Monedel adalimumabiga tdheldatud kdrvaltoimetel puuduvad siimptomid ning neid voib tuvastada
vaid veretestide abil. Nende hulgas on:

Viga sage (vOib mojutada rohkem kui 1 inimest 10-st)

valgeliblede véike sisaldus veres
punaliblede viike sisaldus veres

lipiidide sisalduse suurenemine veres
maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine

Sage (vOib mojutada kuni 1 inimest 10-st)

valgeliblede korge sisaldus veres
vereliistakute madal sisaldus veres
kusihappesisalduse suurenemine veres
ebanormaalne naatriumisisaldus veres
kaltsiumi madal sisaldus veres

fosfaatide madal sisaldus veres

korge veresuhkru sisaldus

korge laktaatdehiidrogenaasi sisaldus veres
autoantikehad veres

kaaliumi madal sisaldus veres
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Aeg-ajalt (vOib mdjutada kuni 1 inimest 100-st)
. bilirubiinisisalduse tous veres (maksa t66d nditav vereanaliiiis)

Harv (v3ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st)
. madal vere valgeliblede, punaliblede ja trombotsiiiitide sisaldus

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime va3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Hukyndra’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil/karbil pérast ,,K5Iblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Alternatiivne sdilitamine:

Vajaduse korral (néiteks reisides) voib iiksikut Hukyndra pen-siistlit séilitada temperatuuril 20 °C
kuni 25 °C maksimaalselt 14 paeva, valguse eest kaitstult. Kui pen-siistel on kiilmkapist vilja voetud
ja sdilitatakse temperatuuril 20 °C kuni 25 °C, tuleb see dra kasutada 14 péeva jooksul voi dra
visata, isegi kui see on kiilmkappi tagasi pandud.

Markige iiles kuupédev, millal pen-siistel kiilmkapist vélja voeti, ning kuupdev, parast mida tuleb see
hévitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui vedelik on higune, selle virvus on muutunud vdi selles esineb helbeid
voi sadet.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hukyndra sisaldab

- Toimeaine on adalimumab.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, siistevesi, vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Kuidas Hukyndra viilja nieb ja pakendi sisu

Hukyndra 40 mg siistelahus pen-siistlis tarnitakse 0,4 ml siistelahusena ndelapdhises siistesiisteemis
(automaatsiistal), mis sisaldab fikseeritud ndelaga klaassiistlit ja kolvi punnkorki (bromobutiiiilkumm).
Pen-stistel on iihekordselt kasutatav kdeshoitav mehaaniline siisteseade.

Pakendis on 1, 2 v0i 6 pen-siistlit, mis on pakendatud blisterpakendisse, ning 1, 2 voi 6 alkoholiga
immutatud padjakest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Hukyndra vGib olla saadaval viaali, siistli ja/v3i pen-siistlina.
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Miiiigiloa hoidja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad
Ivers-Lee CSM
Marie-Curie-Str.8
79539 Lorrach
Saksamaa

Alvotech Hf
Seemundargata 15-19
Reykjavik, 101
Island

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika

STADA PHARMA CZ s.r.o.

Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

E\rada
RAFARM A.E.B.E.
TnA: +30 2106776550

Espaiia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

Lietuva
UAB,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 4797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Poland Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920
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France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romainia
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)
STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030

Infolehte on viimati uuendatud {KK/AAAA} {kuu AAAA}.

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Tépne teave selle ravimi kohta, sealhulgas video pen-siistli kasutamise kohta, on saadaval allpool
toodud QR-koodi voi viliskarbi skaneerimisel nutitelefoniga. Sama teave on saadaval ka jargmisel

veebisaidil: hukyndrapatients.com
Lisada QR-kood
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7. Kasutusjuhend
KASUTUSJUHEND
Hukyndra (adalimumab) pen-siistel

40 mg/0,4 ml siistelahus subkutaanseks kasutamiseks

Enne Hukyndra iihekordselt kasutatava pen-siistli kasutamist lugege hoolikalt kiesolevat
kasutusjuhendit

Enne siistimist

Teie tervishoiutodtaja peab néditama teile, kuidas kasutada Hukyndra {ihekordselt kasutatavat pen-
stistlit enne selle esmakordset kasutamist.

Kui olete varem kasutanud teist adalimumabi pen-siistlit, tootab see pen-siistel teistest pen-siistlitest
erinevalt. Palun lugege kéesolev kasutusjuhend téielikult 14bi, et saaksite aru, kuidas Hukyndra pen-
siistlit enne siistimist digesti kasutada.

Oluline teave

Arge kasutage pen-siistlit ja helistage tervishoiutootajale voi apteekrile, kui

. vedelik on higune, ebaiihtlast vérvi voi sisaldab helbeid voi osakesi;
. kdlblikkusaeg on moddunud;

. pen-siistel on jaetud otsese paikesevalguse Kitte;

. pen-siistel on maha kukkunud v&i muljutud.

Enne siistimist hoidke ldbipaistvat katet peale keeratud asendis. Hoidke Hukyndra {ihekordselt
kasutatav pen-siistel lastele kittesaamatus kohas.

Enne Hukyndra iihekordselt kasutatava pen-siistli kasutamist lugege kdigil lehekiilgedel olevaid
juhiseid.

Hukyndra pen-siistli

Hall korpuse haardepind

P
@ Kontrollaken
W)

" O}———  Oran ndelahiilss
‘m | EL LT N6e1

Labipaistev kork
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Kuidas ma pean hoidma Hukyndra iihekordselt kasutatavat pen-siistlit?

Hoidke Hukyndra iihekordselt kasutatavat pen-siistlit originaalkarbis kiilmkapis temperatuuril 2 °C
kuni 8 °C. Vajaduse korral, néiteks reisil olles, vdite hoida Hukyndra pen-siistlit temperatuuril 20 °C
kuni 25 °C kuni 14 péeva.

Lisateavet vt pakendi infolehe 161k 5.

SAMM 1. Votke Hukyndra pen-siistel kiilmkapist vélja ja jitke enne siistimist 15 kuni 30
minutiks temperatuurile 20 °C kuni 25 °C

Samm la. Votke Hukyndra pen-siistel kiilmkapist vélja (vt joonis A).

Joonis A

. Samm 1b. Jitke Hukyndra pen-siistel enne siistimist 15 kuni 30 minutiks
temperatuurile 20 °C kuni 25 °C (vt joonis B).

Joonis B

. Arge eemaldage libipaistvat korki, kui lasete Hukyndra pen-siistlil jouda
temperatuurini 20 °C kuni 25 °C.

. Arge soojendage Hukyndra pen-siistlit iihelgi teisel viisil. Naiteks drge soojendage seda
mikrolaineahjus ega kuumas vees.

. Arge kasutage pen-siistlit, kui vedelik on kiilmunud (isegi kui on sulanud).

SAMM 2. Kontrollige aegumiskuupieva, koguge varusid ja peske kisi
Samm 2a. Kontrollige Hukyndra pen-siistli etiketil olevat kolblikkusaega (vt joonist C).

Arge kasutage pen-siistlit, kui kdlblikkusaeg on moéddunud.

Kolblik kuni: KK/AAAA

1 L

)

Joonis C

Samm 2b. Pange puhtale tasasele pinnale valmis jargmised esemed (vt joonis D):

. 1 Hukyndra pen-siistel ja alkoholiga padjake.
. 1 vatitampoon v0i marlipadjake (ei kuulu komplekti).
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. Torkamiskindel teravate esemete kdrvaldamise konteiner (ei kuulu komplekti). Vt
kéesoleva juhendi 16pus olevat 9. sammu Hukyndra pen-siistli draviskamise
(korvaldamise) kohta.

Alkoholiga G
immutatud
ke ||

Joonis D

Samm 2c¢. Peske ja kuivatage kded (vt joonis E).

Joonis E
SAMM 3. Valige ja puhastage siistekoht

Samm 3a. Valige siistekoht (vt joonist F):

. reie eespinnal voi
. kohupiirkonnas viahemalt 5 cm kaugusel nabast
. vihemalt 3 cm kaugusel eelmisest siistekohast

Joonis F
Samm 3b. Puhastage siistekoht ringlevate liigutustega alkoholipadjakesega (vt joonis G).

Joonis G
Arge siistige 14bi riiete.
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Arge siistige piirkonda, kus nahk on hell, punetav, kdva voi kus esineb verevalumeid, arme,
venitusarme vOi psoriaasi naaste.

SAMM 4. Kontrollige ravimit kontrollaknas

Samm 4a. Hoidke Hukyndra pen-siistlit halli korpuse haardepinnaga iilespoole. Kontrollige
kontrollakent (vt joonis H).

. On normaalne, et aknast on ndha mulle.
. Veenduge, et vedelik on ldbipaistev ja varvitu.

Joonis H

érge kasutage Hukyndra pen-siistlit, kui vedelik on hdgune voi sisaldab osakesi.
Arge kasutage Hukyndra pen-siistlit, kui see on maha kukkunud vdi vigastada saanud.

SAMM 5. Eemaldage libipaistev kork

Samm Sa. Tommake labipaistev kork otse éra (vt joonis I).
On normaalne, et ndelast immitseb paar tilka vedelikku.

Joonis 1
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Samm 5b. Visake lébipaistev kork éra.

Arge pange libipaistvat korki pen-siistlile tagasi. See vdib ndela kahjustada. Pen-siistel on
kasutusvalmis parast ldbipaistva korgi eemaldamist.

Samm Sc. Keerake Hukyndra pen-siistlit nii, et oranz noela hiilss oleks suunatud siistekoha poole.
SAMM 6. Pigistage nahka ja asetage Hukyndra pen-siistel siistekohale

Samm 6a. Votke siistekohas nahavolt sormede vahele ja hoidke seda kindlalt.

Samm 6b. Asetage oranz ndelahiilss otse (90-kraadise nurga all) vastu siistekohta (vt joonis J).

Hoidke pen-siistlit nii, et kontrollaken on néhtav.

Joonis J
SAMM 7. Siistige

Samm 7a. Suruge pen-siistel siistekoha vastu ja hoidke seda seal (vt joonis K).

. Esimene kldps annab mérku siistimise algusest (vt joonis K). Parast esimest klopsamist
voib kuluda kuni 10 sekundit.

. Suruge pen-siistel siistekoha vastu.

. Siistimine on I6ppenud, kui oranz indikaator on peatunud ja voite kuulda teist klGpsatust
(vtjoonist L).

Arge tdstke ega laske survel siistekohast lahti tulla, kuni olete veendunud, et siistimine on 1dppenud.

Oodake kuni
10 sekundit.
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Joonis K Joonis L
SAMM 8. Eemaldage Hukyndra pen-siistel nahalt ja hoolitsege selle eest

Samm 8a. Kui siistimine on 16ppenud, eemaldage Hukyndra pen-siistel aeglaselt nahast. Oranz
nodelakate katab ndelaotsa (vt joonist M).

Joonis M
Kui siistekohal on rohkem kui paar tilka vedelikku, pddrduge abi saamiseks oma tervishoiutdotaja
poole.
Samm 8b. Pirast siistimist asetage siistekohale vatitampoon voi marlipadjake.
Arge hddruge.
Vihene veritsus siistekohas on normaalne.

SAMM 9. Kuidas tuleb kasutatud Hukyndra pen-siistel dra visata?

Samm 9a. Pange kasutatud ndelad, pliiatsid ja teravad esemed kohe pérast kasutamist teravate
jadtmete konteinerisse (vt joonis N).

Arge visake pen-siistlit olmepriigisse.

Samm 9b. Lébipaistvad ndelakatted, alkoholipadjakese, vatitampooni v3i marlipadjakese ja pakendi
vOib visata olmejadtmete hulka.
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Joonis N

Kui teil ei ole teravate jddtmete konteinerit, voite kasutada majapidamismahutit, mis on

. valmistatud vastupidavast plastist;

. neid saab sulgeda tihedalt sobiva torkekindla kaanega, ilma et teravad esemed vdiksid
vilja tulla;

. kasutamise ajal piisti ja stabiilne;

. lekkekindel, ja

. oOigesti sildistatud, et hoiatada ohtlikest jadtmetest konteineri sees.

Kui teravate jadtmete jadtmemahuti on peaaegu tdis, peate jairgima kohalikke juhiseid, kuidas jadtmete
korvaldamisel digesti toimida.

Arge visake kasutatud teravate jdtmete konteinerit olmejastmete hulka.

Arge votke kasutatud teravate jadtmete konteinerit uuesti ringlusse.
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Pakendi infoleht: Teave patsiendile

Hukyndra 80 mg siistelahus siistlis
adalimumab (adalimumabum)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Arst annab teile patsiendi teabekaardi, mis sisaldab téhtsat ohutusalast informatsiooni, millest
peate teadlik olema enne Hukyndra-ravi alustamist ja ravi ajal. Kandke patsiendi teabekaarti
kaasas ravi ajal ja 4 kuu jooksul piarast Hukyndra viimast siisti.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vai apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Hukyndra ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Hukyndra kasutamist
Kuidas Hukyndra’t kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Hukyndra’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

Nk L=

1. Mis ravim on Hukyndra ja milleks seda kasutatakse
Hukyndra sisaldab toimeainet adalimumab

Hukyndra’t kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

. reumatoidartriit;

. naastuline psoriaas;

. maéadane hidradeniit;

. Crohni tobi;

. haavandiline koliit;

. mitteinfektsioosne uveiit (soonkestapdletik).

Hukyndra toimeaine adalimumab on inimese monoklonaalne antikeha. Monoklonaalsed antikehad on
proteiinid ehk valgud, mis seonduvad spetsiifilise sihtmérgiga.

Adalimumabi sihtmérgiks on proteiin, mida nimetatakse tuumorinekroosifaktoriks (TNFa), mis osaleb
immuunsiisteemi (organismi kaitsemehhanismi) t66s ning eespool loetletud poletikuliste haiguste
puhul esineb seda valku organismis suurtes kogustes. Seondudes TNFa-ga, vihendab Hukyndra nende
haigustega kaasnevat pdletikulist protsessi.

Reumatoidartriit

Reumatoidartriit on liigeste poletikuline haigus.
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Hukyndra’t kasutatakse mddduka kuni raske reumatoidartriidi raviks tdiskasvanutel. Alguses voidakse
teile anda teisi haigust modifitseerivaid ravimeid, nagu metotreksaati. Kui te ei allu piisavalt hésti
ravile nendele ravimitega, madratakse teile Hukyndra.

Hukyndra’t voib kasutada raske, dgeda ja progresseeruva reumatoidartriidi raviks ka ilma eelnevalt
metotreksaati raviks kasutamata.

Hukyndra voib aeglustada pdletikulisest haigusest pdhjustatud liigeste kahjustumist ja aidata neil
vabamalt litkuda.

Arst otsustab, kas Hukyndra’t tuleb kasutada koos metotreksaadiga voi iiksikravimina.

Naastuline psoriaas

Naastuline psoriaas on nahahaigus, mille tagajérjel ilmuvad nahale punetavad ketendavad laigud, mis
on kaetud hobedaste naastukestega. Naastuline psoriaas voib kahjustada ka kiiiisi, pShjustades nende
murenemist, paksenemist ja kiilineloozist iiles kerkimist, millega vdib kaasneda valu.

Hukyndra’t kasutatakse mddduka kuni raske kroonilise naastulise psoriaasi raviks tdiskasvanutel.
Miidane hidradeniit

Madane hidradeniit (nimetatakse ka acne inversa’ks) on krooniline ja sageli valulik pdletikuline
nahahaigus. Ndhtudeks vdivad olla hellad solmekesed (kiihmud) ja abstsessid (paised), millest voib
immitseda méda. Kdige sagedamini mdjutab see teatud nahapiirkondi, nagu rindade alune,

kaenlaalused, reite sisekiiljed, kube ja tuharad. Haaratud piirkonnas voib tekkida armkude.

Hukyndra’t kasutatakse
. moodduka kuni raske médase hidradeniidi raviks tdiskasvanutel, ja
. mdodduka kuni raske médase hidradeniidi raviks 12 kuni 17 aasta vanustel.

Hukyndra toimel v3ib vdheneda teil esinevate kithmude ja abstsesside arv ning valu, mis sageli
haigusega kaasneb. Teile vGidakse esmalt méadrata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei
ole piisavalt hea, méératakse teile Hukyndra.

Crohni tobi

Crohni tdbi on seedetrakti poletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse
. moodduka kuni raske Crohni tove raviks tdiskasvanutel ja
. mooduka kuni raske Crohni tdve raviks 6- kuni 17-aastastel lastel ja noorukitel.

Teile voidakse esmalt méarata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea,
madratakse teile Hukyndra.

Haavandiline koliit

Haavandiline koliit on jdmesoole poletikuline haigus.

Hukyndra’t kasutatakse

. mdoduka kuni raske haavandilise koliidi raviks tdiskasvanutel ja

. modduka kuni raske haavandilise koliidi raviks lastel ja noorukitel vanuses 6 kuni 17 aastat

Teile voidakse esmalt méarata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea,
mééaratakse teile Hukyndra.
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Mitteinfektsioosne soonkestapoletik
Mitteinfektsioosne soonkestapdletik on pdletikuline haigus, mis haarab silma teatud osad.

Hukyndra’t kasutatakse

. taiskasvanutel mitteinfektsioosse soonkestapoletiku raviks, kus pdletik esineb silma tagaosas

. kroonilise mitteinfektsioosse soonkestapdletiku raviks véahemalt 2-aastastel lastel, kellel pdletik
haarab silma eesmist osa.

See poletik voib pdhjustada ndgemise halvenemist ja/voi holjumite esinemist silmas (mustad tipid voi
virvendavad jooned, mis liiguvad iile ndgemisvélja). Hukyndra toimel pdletik viheneb. Teile vdidakse
esmalt médrata teisi ravimeid. Kui ravivastus nendele ravimitele ei ole piisavalt hea, méératakse teile
Hukyndra.

2. Mida on vaja teada enne Hukyndra kasutamist

Hukyndra’t ei tohi kasutada

- kui olete adalimumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te pdete aktiivset tuberkuloosi voi muid raskeid infektsioone (vt ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud®). Tahtis on arsti informeerida sellest, kui teil esinevad infektsiooni
siimptomid, nditeks palavik, haavad, vasimus, hambaprobleemid;

- kui teil on moddukas voi raske stidamepuudulikkus. Tahtis on arsti informeerida sellest, kui te
olete pddenud voi poete rasket siidamehaigust (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud®).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Hukyndra kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Allergilised reaktsioonid

. Kui teil tekib allergiline reaktsioon koos siimptomitega, nagu rindkere pingsus, vilisev
hingamine, pearinglus, tursed voi 166ve, drge rohkem Hukyndra’t siistige ja votke otsekohe
ithendust oma arstiga, sest harvadel juhtudel vdivad need reaktsioonid olla eluohtlikud.

Infektsioonid

. Kui teie esineb infektsioon (sh pikaajaline voi piirdunud infektsioon, nditeks jala haavand),
konsulteerige enne Hukyndra kasutamist oma arstiga. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
arstiga.

. Hukyndra-ravi ajal voivad teil kergemini tekkida infektsioonid. See risk voib suureneda, kui teil
on probleeme kopsudega. Need infektsioonid vGivad olla tosised ja nendeks on:
o tuberkuloos
o infektsioonid, mis on pdhjustatud viiruste, seente, parasiitide voi bakterite poolt
o tdsine vereinfektsioon (sepsis)

Need infektsioonid voivad harvadel juhtudel olla eluohtlikud. Téhtis on arsti informeerida sellest, kui
teil tekivad infektsiooni stimptomid, nditeks palavik, haavad, vasimus v3i hambaprobleemid. Teie arst
vOib Gelda, et 1Gpetaksite mdneks ajaks Hukyndra kasutamise.

. Teavitage oma arsti, kui te elate voi reisite piirkondades, kus seennakkusi (néiteks
histoplasmoosi, koktsidioidmiikoosi v&i blastomiikoosi) esineb viga sageli.

. Teavitage arsti sellest, kui te olete pddenud korduvaid infektsioone voi teisi haigusi, mis
suurendavad infektsiooniohtu.
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. Kui olete vanem kui 65-aastane, v0ib teil Hukyndra-ravi ajal olla suurem tdendosus
infektsioonide tekkeks. Kui te saate ravi Hukyndra’ga, peate koos oma arstiga podrama erilist
tahelepanu infektsioonindhtudele. On tahtis, et radgiksite oma arstile, kui teil tekivad
infektsiooni siimptomid, niiteks palavik, haavad, vasimustunne voi probleemid hammastega.

Tuberkuloos

. Viga téhtis on arsti teavitada sellest, kui olete kunagi tuberkuloosi pddenud v4i kui olete olnud
lahikontaktis tuberkuloosihaigega. Kui teil on aktiivne tuberkuloos, siis 4rge Hukyndra’t
kasutage.
o Kuna adalimumabiga ravi saavatel patsientidel on teatatud tuberkuloosi juhtudest,

kontrollib arst teid enne ravi alustamist Hukyndraga tuberkuloosi nihtude ja stimptomite
suhtes. See sisaldab teie haigusloo pdhjalikku hindamist koos sobivate skriiningtestidega
(nt rontgeniilesvote rindkerest ja tuberkuliintest). Nende uuringute teostamine ja
tulemused tuleb kirja panna patsiendi teabekaardile.

o Teil vaib ravi jooksul areneda tuberkuloos isegi sel juhul, kui olete saanud tuberkuloosi
ennetavat ravi.
o Kui teil tekivad ravi ajal voi pérast ravi tuberkuloosi simptomid (niditeks k6ha, mis ei

taandu, kaalulangus, energiapuudus, vdike palavik) voi avaldub moni muu infektsioon,
informeerige sellest otsekohe oma arsti.

B-hepatiit

. Teavitage oma arsti, kui te olete B-hepatiidi viiruse (HBV) kandja, kui teil on aktiivne HBV v6i
kui te arvate, et teil on oht nakatuda HBV-sse.
o Teie arst peab teid HBV suhtes testima. HBV kandjatel voib adalimumab pohjustada
viiruse uuesti aktiivseks muutumist.
o Monedel harvadel juhtudel, eriti kui te votate teisi ravimeid, mis suruvad
immuunsiisteemi alla, voib HBV reaktivatsioon olla eluohtlik.

Kirurgiline v6i hambaravi

. Kui teil planeeritakse kirurgilisi v3i hambaraviprotseduure, teavitage oma arsti, et te kasutate
Hukyndra’t. Teie arst voib soovitada Hukyndra’ga ravimise ajutiselt katkestada.

Demiieliniseeriv haigus

. Kui teil on v&i avaldub demiieliniseeriv haigus (haigus, mis kahjustab nirve limbritsevat
kaitsekihti, nagu hulgiskleroos ehk sclerosis multiplex), siis otsustab arst, kas te tohite
Hukyndra’t kasutada vo6i ravi Hukyndra’ga jétkata. Teavitage oma arsti otsekohe, kui teil
tekivad sellised siimptomid nagu ndgemise muutused, kéte voi jalgade ndrkus voi tuimus voi
surisemistunne iikskdik millises kehaosas.

Vaktsineerimised
. Teatud vaktsiinid vdivad pdhjustada infektsioone ja neid ei tohi Hukyndra kasutamise ajal
manustada.
o Pidage enne mis tahes vaktsiinide saamist nGu oma arstiga.
o On soovitatav, et lastel on voimaluse korral teostatud koik vanusele vastavad
plaaniparased immuniseerimised enne Hukyndra’ga ravi alustamist.
o Kui te saite raseduse ajal Hukyndra’t, voib teie lapsel kuni ligikaudu viie kuu jooksul

pérast teie viimast raseduse ajal saadud Hukyndra annust olla suurem risk infektsioonide
tekkeks. On téhtis, et te rafigiksite oma lapse arstile ja teistele arstidele teie raseduse
aegsest Hukyndra-ravist, et nad saaksid otsustada, millal teie last vaktsineerida.
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Siidamepuudulikkus

. Kui teil on kerge siidamepuudulikkus ning te saate ravi Hukyndra’ga, peab arst teie seisundit
hoolikalt jdlgima. Téhtis on arsti informeerida sellest, kui te olete pddenud vdi poete rasket
stidamehaigust. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse uued voi raskemad stimptomid (nt
ohupuudus vai jalgade turse), poorduge otsekohe arsti poole. Teie arst otsustab, kas te peate
Hukyndra’t saama.

Palavik, verevalumid, veritsus voi kahvatus

. Modnede patsientide puhul voib keha lakata tootmast vajalikul hulgal vererakke, mis aitavad teie
kehal voidelda infektsioonidega voi peatada verejooksu. Arst voib otsustada ravi katkestada.
Kui teil tekib piisiv palavik, kui teil tekib kergesti sinikaid v3i verejookse voi te olete viga
kahvatu, votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Vihkkasvajad

. Viga harvadel juhtudel on esinenud adalimumabi vdi teisi TNF blokaatoreid votvatel lapse- ja
taiskasvanueas patsientidel teatud kasvajaid.

o Viga tdsise reumatoidartriidiga inimestel voi haigust pikka aega pddenuil voib olla
keskmisest suurem risk liimfoomi (liimfisiisteemiga seotud kasvaja) voi leukeemia (vere
ja luuiidiga seotud kasvaja) tekkeks.

o Kui te votate Hukyndra’t, voib suureneda risk liimfoomi, leukeemia voi teiste kasvajate
tekkeks. Harvadel juhtudel on adalimumabi vGtvatel patsientidel leitud harukordne ja
halvaloomuline liimfoom. Mdningaid nendest patsientidest raviti ka asatiopriini
vOi 6-merkaptopuriiniga.

o Rédkige oma arstile, kui te vOtate asatiopriini voi 6-merkaptopuriini koos Hukyndra’ga.
o Adalimumabi kasutavatel patsientidel on tdheldatud mittemelanoomseid nahakasvajaid.
o Kui ravi ajal voi pérast ravi ilmnevad uued haiguskolded vdi muutub vanade

haiguskollete vilimus, rdédkige sellest oma arstile.

. Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) (spetsiifiline kopsuhaigus) patsientidel, kes
said ravi teise TNF blokaatoriga, esines peale limfoomi ka teisi vahkkasvajaid. Kui teil on
krooniline obstruktiivne kopsuhaigus voi kui te suitsetate palju, peaksite te oma arstiga ndu
pidama, kas ravi TNF blokaatoriga on teile sobiv.

Autoimmuunhaigus

. Harvadel juhtudel v&ib ravi Hukyndra’ga pdhjustada luupuselaadset siindroomi. P66rduge
arstile, kui tekivad stimptomid, nagu piisiv selge pShjuseta 166ve, palavik, liigesevalu voi
vasimus.

Lapsed ja noorukid

. Vaktsineerimised: kui voimalik, peavad lapsed enne Hukyndra kasutamist olema kursis kdigi
vaktsineerimistega.

Muud ravimid ja Hukyndra
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vitnud voi kavatsete vitta mis tahes
muid ravimeid.

Hukyndra’t ei tohi kasutada koos ravimitega, mis sisaldavad jargmisi toimeaineid, suurenenud riski
tottu tosiste infektsioonide tekkeks:

. anakinra,

. abatatsept.
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Hukyndra’t voib votta koos jargmiste ravimitega:

. metotreksaat;

. teatud haigust modifitseerivad antireumaatilised ravimid (néiteks sulfasalasiin,
hiidroksiiklorokviin, leflunomiid ja siistitavad kullapreparaadid);

. hormoonid vai valuvaigistid, sh mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPVAJ).

Kui teil on kiisimusi, konsulteerige palun oma arstiga.

Rasedus ja imetamine

. Te peate teadlikult kasutama usaldusviérseid rasestumisvastaseid vahendeid raseduse
valtimiseks ja jatkama nende kasutamist vadhemalt 5 kuu jooksul parast Hukyndra viimast
manustamist.

. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage selle ravimi kasutamise
suhtes ndu oma arstiga.

. Hukyndra’t tohib raseduse ajal kasutada liksnes vajaduse korral.

. Rasedusuuringu alusel ei esinenud suuremat siinnidefektide riski, kui ema sai raseduse ajal ravi

adalimumabiga, vorreldes rasedustega, kui sama haigusega emad ei saanud ravi adalimumabiga.

. Hukyndra’t voib kasutada imetamise ajal.

. Kui te saate raseduse ajal Hukyndra’t, voib teie lapsel olla suurem risk infektsioonide tekkeks.

. On tdhtis, et te rddgiksite enne lapse vaktsineerimist lapse arstidele ja teistele
tervishoiutodtajatele teie rasedusaegsest ravist Hukyndra’ga. Lisateavet vaktsiinide kohta
vaadake l0igust ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Hukyndra mojutab kergelt autojuhtimise, jalgrattaga sditmise ja masinatega toGtamise voimet. Pérast
Hukyndra kasutamist voib tekkida pdoritustunne ja ndgemishdireid.

Hukyndra sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab véihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 0,8 ml annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,haatriumivaba“.

3. Kuidas Hukyndra’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Jargnevas tabelis on toodud Hukyndra soovitatavad annused kasutamiseks heaks kiidetud néidustustel.
Kui vajate teistsugust annust, voib arst mééirata teile veel {ihe Hukyndra annuse tugevuse.

Reumatoidartriit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Téiskasvanud 40 mg igal teisel nadalal Reumatoidartriidi korral

jétkub ravi metotreksaadiga
Hukyndra kasutamise ajal. Kui
arst leiab, et metotreksaadi
kasutamine on sobimatu, voib
manustada ainult Hukyndra’t.

Kui teil on reumatoidartriit
ning te ei saa Hukyndra-ravi
ajal metotreksaati, voib arst
otsustada, et saate 40 mg
Hukyndra’t igal nddalal

voi 80 mg igal teisel nddalal.
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Naastuline psoriaas

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Téiskasvanud 80 mg (iiks 80 mg siiste) Kui te ei ole saavutanud
algannusena ning piisavat ravivastust, v0ib arst
seejarel 40 mg igal teisel suurendada annust 40 mg-ni
nddalal alates esimesest igal niadalal voi 80 mg-ni igal
nidalast parast algannuse teisel néddalal.
manustamist.

Miidane hidradeniit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Taiskasvanud Esimene annus on 160 mg Haigusest haaratud piirkondi
(kaks 80 mg siistet {ihe pdeva on soovitatav igapaevaselt
jooksul voi iiks 80 mg siiste loputada antiseptilise ainega.
pédevas kahel jérjestikusel
paeval), millele jargneb kahe
nédala péarast 80 mg
(iiks 80 mg siiste). Pérast veel
kahe nddala moodumist jatkake
annusega 40 mg igal nddalal
voi 80 mg igal teisel nédalal,
nagu arst on teile madranud.

Noorukid Algannus on 80 mg (iks 80 mg | Kui te ei ole saavutanud

vanuses 12 kuni 17 aastat,

siiste), millele {ihe niddala

piisavat ravivastust 40 mg

kehakaaluga 30 kg voi rohkem | pérast jairgneb 40 mg Hukyndra’ga igal teisel
manustamine igal teisel nédalal, voib arst suurendada
nédalal. annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nédalal.
Haigusest haaratud piirkondi
on soovitatav igapdevaselt
loputada antiseptilise ainega.
Crohni tobi
Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Lapsed, noorukid ja
tdiskasvanud alates 6 aasta
vanusest, kehakaaluga 40 kg
vOi rohkem

Algannus on 80 mg (iiks 80 mg
stiste), millele jargneb 40 mg
kaks nédalat hiljem.

Kui on tarvis kiiremat
ravivastust, voib arst méidrata
algannuse 160 mg (kaks 80 mg
siistet {ihel pdeval voi

iiks 80 mg siiste paevas kahel
jarjestikusel pdeval), millele
jargneb 80 mg (iiks 80 mg
siiste) kahe nddala pérast.

Seejarel on tavaline
annus 40 mg igal teisel nédalal.

Teie arst v3ib suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nédalal.
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Lapsed ja noorukid
vanuses 6 kuni 17 aastat,

Hukyndra 80 mg eeltdidetud siistalt ei tohi kasutada lastel ega
noorukitel, kes kaaluvad alla 40 kg ja kellel on Crohni tdbi, sest

kehakaaluga alla 40 kg annuseid, mis on véiksemad kui 80 mg, ei ole voimalik
manustada.

Haavandiline koliit

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Téaiskasvanud

Esimene annus on 160 mg
(kaks 80 mg siistet iihe pideva
jooksul voi tiks 80 mg siiste
paevas kahel jarjestikusel
pédeval), millele jargneb kahe
nédala péarast 80 mg

(ks 80 mg siiste).

Seejarel on tavaline

annus 40 mg igal teisel nddalal.

Teie arst v3ib suurendada
annust 40 mg-ni igal nddalal
voi 80 mg-ni igal teisel nddalal.

Lapsed ja noorukid alates
vanusest 6 aastat, kehakaaluga
vihem kui 40 kg

Esimene annus on 80 mg
(iiks 80 mg siiste), millele
jargneb 40 mg (iiks 40 mg
siiste) kahe nddala pérast.
Seejarel on tavaline

annus 40 mg igal teisel nédalal.

Jatkake adalimumabi vGtmist
tavalises annuses, isegi
pérast 18-aastaseks saamist.

Lapsed ja noorukid alates
vanusest 6 aastat,
kehakaaluga 40 kg voi rohkem

Esimene annus on 160 mg
(kaks 80 mg siistet iihe pideva
jooksul voi iiks 80 mg siiste
paevas kahel jarjestikusel
pédeval), millele jargneb kahe
néddala péarast 80 mg

(ks 80 mg siiste).

Seejarel on tavaline

annus 80 mg igal teisel nédalal.

Jatkake adalimumabi vGOtmist
tavalises annuses, isegi
pérast 18-aastaseks saamist.

Mitteinfektsioosne soonkestapoletik

Vanus voi kehakaal Kui palju ja kui sageli Mirkused
manustada?

Taiskasvanud 80 mg (iiks 80 mg siiste) Hukyndra-ravi ajal voib jétkata
algannusena ning kortikosteroidide voi teiste
seejarel 40 mg igal teisel immuunsiisteemi mdjutavate
nddalal alates esimesest ravimite kasutamist.
nddalast péarast algannuse Hukyndra’t voib manustada ka
manustamist. iiksinda.

Lapsed ja noorukid 40 mg igal teisel niddalal Teie arst méiérab

alates 2 aasta vanusest,
kehakaaluga vahemalt 30 kg

algannuseks 80 mg, mis
manustatakse {iks nddal enne
tavaliste annustega alustamist,
mis on 40 mg igal teisel
nédalal.

Hukyndra’t on soovitatav
kasutada kombinatsioonis
metotreksaadiga.

Manustamisviis ja -tee

Hukyndra’t manustatakse siistena naha alla (subkutaanse siistena).
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Uksikasjalikud juhised Hukyndra siistimise kohta on toodud 15igus 7 ,,Kasutusjuhend*.

Kui te kasutate Hukyndra’t rohkem kui ette nihtud

Kui te siistite Hukyndra’t kogemata sagedamini kui ette ndhtud, helistage oma arstile vdi apteekrile
ning Oelge talle, et siistisite rohkem. Votke endaga alati kaasa selle ravimi vélispakend, isegi kui see
on tiihi.

Kui te unustate Hukyndra’t manustada
Kui te unustate end siistida, manustage Hukyndra jargmine annus niipea kui meelde tuleb. Sellele
jérgnev annus manustage tavalisel ettendhtud ajal.

Kui te Iopetate Hukyndra kasutamise
Otsus Hukyndra’ga ravi 16petamiseks peab olema langetatud koos arstiga. Kui 1opetate Hukyndra
kasutamise, voivad teie haiguse siimptomid jélle tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kd&ik ravimid, vGib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Enamik
korvaltoimeid on kerged vai keskmise raskusega. Ent mdned kdrvaltoimed voivad olla rasked ja
vajada ravi. Korvaltoimed v&ivad avalduda vdhemalt kuni 4 kuu jooksul parast viimast Hukyndra siisti.

Jiargmistest korvaltoimetest tuleb otsekohe informeerida oma arsti

*  tOsine 106ve, ndgestdbi voi muud allergilise reaktsiooni néhud

*  nio, kite, jalgade turse

»  hingamis- vdi neelamisraskus

*  Ohupuudus fiilisilise tegevuse kdigus voi pikaliheitmisel voi jalgade turse.

Jiargmistest korvaltoimetest tuleb arsti informeerida niipea kui vdimalik
» infektsioonindhud, nagu palavik, iiveldus, haavad, hambaprobleemid, pdletustunne urineerimisel
e norkus voi viasimus

*  koha
» sipelgate jooksmise tunne
*  tuimus

»  kahelindgemine

*  Kkite voi jalgade norkus

*  kithm vdi lahtine haavand, mis ei parane

*  verepildi muutustega seotud ndhud ja siimptomid, nagu piisiv palavik, verevalumite teke,
verejooks, kahvatus

Ulalkirjeldatud siimptomid vdivad olla jirgnevate adalimumabi kasutamisel tiheldatud kdrvaltoimete
néhud:

Viga sage (v0ib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st)

»  siistekoha reaktsioonid (sh valu, turse, punetus voi sligelus)

*  hingamisteede infektsioonid (sh kiilmetus, vesine nina, pdskkoopapdletik, kopsupdletik)
*  peavalu

e kohuvalu

* iiveldus ja oksendamine

o lodve

* lihas-skeleti valu

Sage (vOib mojutada kuni 1 inimest 10-st)

»  tOsised infektsioonid (sh veremiirgistus ja gripp)
*  soole infektsioonid (sh gastroenteriit)
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*  nahainfektsioonid (sh tselluliit ja vootohatis)

*  korvainfektsioonid

*  suuinfektsioonid (sh hammaste infektsioonid ja kiilmavillid)
*  suguteede infektsioonid

*  kuseteede infektsioon

*  seeninfektsioonid

* liigeste infektsioonid

*  healoomulised kasvajad

e nahavihk

o allergilised reaktsioonid (sh hooajaline allergia)

*  dehiidratsioon

*  meeleolu muutused (sh depressioon)

e drevus

e unehdired

*  tundehéired, nagu surin, torkimise tunne v4i tuimus
*  migreen

*  nérvijuure kompressioon (sh alaselja valu ja jalavalu)
* e+ ndgemishdired

*  silmapdletik

*  silmalau poletik ja silmade turse

*  vertiigo (pearinglus- voi pdorlemistunne)

*  siidamepekslemise tunne

*  korge vererdohk

*  Ohetus

*  hematoom (verekogum véljaspool veresooni);
e koha

. astma

e Ohupuuduse tunne

»  seedetrakti verejooks

»  diispepsia (seedehdired, puhitus, korvetised)
*  maohappe reflukshaigus

*  Sjogreni siindroom (sh silmade ja suu kuivus)
* siigelus

*  siigelev 166ve

*  verevalumid

*  nahapdletik (nagu ekseem)

*  sOrme- ja varbakiilinte murdumine

*  suurenenud higistamine

e  juustekaotus

*  psoriaasi avaldumine voi halvenemine

e lihasspasmid

e veri uriinis

*  neeruprobleemid

*  valurinnus

*  turse (paistetus);

*  palavik

e vihenenud vere trombotsiiiitide arv, mis suurendab veritsuste voi verevalumite tekkeriski
* aeglasem paranemine.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st)

»  oportunistlikud infektsioonid (sh tuberkuloos ja teised infektsioonid, mis tekivad, kui
vastupanuvdime haigusele on viahenenud)

* neuroloogilised infektsioonid (sh viiruslik meningiit)

*  silmainfektsioonid

*  bakteriaalsed infektsioonid

»  divertikuliit (jamesoole pdletik ja infektsioon)

*  vihk
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limfisiisteemi vihk

melanoom

immuunhéired, mis véivad mdjutada kopse, nahka ja liimfisdlmi (kdige sagedamini
sarkoidoosina)

vaskuliit (veresoonte pdletik)

treemor (varisemine)

neuropaatia (ndrvikahjustus)

insult

kuulmislangus, sumin korvus

tunne, et siida 160b ebaregulaarselt, nagu jataks 166ke vahele

siidameprobleemid, mis voivad pohjustada Shupuuduse tunnet voi turset pahkluude piirkonnas
stidameinfarkt

suure arteri seina véljasopistumine, veenipoletik ja tromb, veresoone ummistus
kopsuhaigused, mis pohjustavad Shupuuduse tunnet (sh poletikku)

kopsuemboolia (takistus kopsuarteris),

pleuraefusioon (vedeliku ebanormaalne kogunemine rinnakelmeddnde)
kShunddrme poletik, mis pShjustab tugevat valu kohus ja seljas

raskused neelamisel

ndo turse (paistetus)

sapipoie poletik, kivid sapipdies

rasvmaks

Oine higistamine

armid

ebanormaalne lihaskoe lagunemine

slisteemne erilitematoosne luupus (sh naha, siidame, kopsude, liigeste ja teiste organsiisteemide
pdletik)

unehéired

impotentsus

poletikud

Harv (v6ib md&jutada kuni 1 inimest 1000-st)

leukeemia (vdhkkasvaja, mis mojutab verd ja luuiidi)

rasked allergilised reaktsioonid koos Sokiga

hulgiskleroos

nérvide hdired (nagu nérvipoletik ja Guillain-Barré siindroom, mis v3ib pdhjustada lihasnorkust,
ebanormaalseid aistinguid, torkimistunnet kétel ja iilakehal)

siida 10petab pumpamise

kopsufibroos (kopsude armistumine)

soolemulgustus (auk sooleseinas)

hepatiit

B-hepatiidi reaktivatsioon

autoimmuunne hepatiit (organismi enda immuunsiisteemi pohjustatud maksapdletik)

kutaanne vaskuliit (naha veresoonte pdletik)

Stevensi-Johnsoni siindroom (varased siimptomid on iildine halb enesetunne, palavik, peavalu ja
166ve)

allergilise reaktsiooniga seotud néo turse (paistetus)

mitmekujuline eriiteem (pdletikuline nahaloove)

luupuselaadne siindroom

angioddeem (piirdunud nahaturse)

lihhenoidne nahal6dve (siigelev punakaslilla 166ve nahal)

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

hepatospleeniline T-rakuline llimfoom (harvaesinev verevéihk, mis 16peb sageli surmaga)
merkelirakk-kartsinoom (nahavéhi tiilip)

Kaposi sarkoom, harvaesinev vihk, mis on seotud inimese herpesviirus 8 infektsiooniga. Kaposi
sarkoom esineb tavaliselt lillade nahakahjustustena

maksapuudulikkus
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*  dermatomiiosiidiks nimetatava seisundi halvenemine (avaldub nahal6bena, millega kaasneb
lihasnorkus)
*  kehakaalu suurenemine (enamikul patsientidel oli muutus véike)

Monedel adalimumabiga téheldatud kdrvaltoimetel puuduvad stimptomid ning neid v3ib tuvastada
vaid veretestide abil. Nende hulgas on:

Viga sage (v0ib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st)
»  valgeliblede viike sisaldus veres

*  punaliblede viike sisaldus veres

» lipiidide sisalduse suurenemine veres

*  maksaensiilimide aktiivsuse suurenemine

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st)
»  valgeliblede korge sisaldus veres

e vereliistakute madal sisaldus veres

»  kusihappesisalduse suurenemine veres
¢ ebanormaalne naatriumisisaldus veres
e kaltsiumi madal sisaldus veres

» fosfaatide madal sisaldus veres

»  korge veresuhkru sisaldus

*  korge laktaatdehiidrogenaasi sisaldus veres
» autoantikehad veres

*  kaaliumi madl sisaldus veres

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st)
*  Dbilirubiinisisalduse tdus veres (maksa t66d nditav vereanaliiiis)

Harv (v6ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st)
*  madal vere valgeliblede, punaliblede ja trombotsiiiitide sisaldus

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Hukyndra’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil/blisterpakendil/karbil pirast
,KOlblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Alternatiivne séilitamine:

Vajaduse korral (néiteks reisides) voib liksikut Hukyndra siistlit sdilitada temperatuuril 20 °C

kuni 25 °C maksimaalselt 14 paeva, valguse eest kaitstult. Kui siistel on kiilmkapist vélja voetud ja
séilitatakse temperatuuril 20 °C kuni 25 °C, tuleb see dra kasutada 14 pieva jooksul voi édra visata,
isegi kui see on kiillmkappi tagasi pandud.

Mirkige iiles kuupdev, millal siistel kiilmkapist vélja voeti, ning kuupédev, parast mida tuleb see éra
hévitada.
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Arge kasutage seda ravimit, kui vedelik on hiigune, selle virvus on muutunud vdi selles esineb helbeid
vOi sadet.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma arstilt vdi apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hukyndra sisaldab

- Toimeaine on adalimumab.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, siistevesi, vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Kuidas Hukyndra viilja nieb ja pakendi sisu
Hukyndra 80 mg siistelahus siistlis noelakaitsega on steriilne lahus, mis sisaldab 80 mg adalimumabi,
mis on lahustatud 0,8 ml lahuses.

Hukyndra siistel on klaasist siistal, mis sisaldab adalimumabi lahust.
Pakendis on 1 siistel, mis on pakendatud blistrisse, ning 1 alkoholipadjake.

Miiiigiloa hoidja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad
Ivers-Lee CSM
Marie-Curie-Str.8
79539 Lorrach
Saksamaa

Alvotech Hf
Seemundargata 15-19
Reykjavik, 101
Island

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18
61118 Bad Vilbel

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tél/Tel: +32 4797878
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Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Elrada
RAFARM A.E.B.E.
TnA: +30 2106776550

Espaiia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog

STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667
Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Infolehte on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd
Tel: +356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Poland Sp. z.0 o.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romainia
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)
STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Tépne teave selle ravimi kohta, sealhulgas video siistli kasutamise kohta, on saadaval allpool toodud
QR-koodi voi viliskarbi skaneerimisel nutitelefoniga. Sama teave on saadaval ka jargmisel
veebisaidil: hukyndrapatients.com

Lisada QR-kood
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7. Kasutusjuhend
KASUTUSJUHEND
Hukyndra (adalimumab) siistel

80 mg/0,8 ml siistelahus subkutaanseks kasutamiseks

Enne Hukyndra iihekordselt kasutatava siistli kasutamist lugege hoolikalt kiesolevat
kasutusjuhendit

Hukyndra siistel

Sormepide

Noela kate

Oluline teave, mida peate teadma enne Hukyndra iihekordselt kasutatava eeltdidetud siistlaga
siistimist.

Oluline teave
. Ainult subkutaanseks stistimiseks.
. Arge kasutage siistalt ja helistage tervishoiutodtajale vai apteekrile, kui:
. vedelik on hdgune, ebaiihtlast varvi voi sisaldab helbeid v4i osakesi;
. kolblikkusaeg on moddunud;
. vedelik on olnud kiilmunud (isegi kui see on iiles sulanud) vi jaetud otsese
paikesevalguse kitte;
. siistel on maha kukkunud voi vigastada saanud.
. Hoidke ndelakatet peal kuni kohe enne siistimist. Hoidke Hukyndra’t lastele kittesaamatus
kohas.
. Hukyndra iihekordselt kasutatava eeltididetud siistla séilitamise kohta vt pakendi infolehe 13ik 5.

Enne siistimist

Teie tervishoiutdotaja peab nditama teile, kuidas kasutada Hukyndra {ihekordselt kasutatavat siistlit
enne selle esmakordset kasutamist.

Praeguse adalimumabi siistli kasutamine:
Isegi kui olete varem kasutanud teisi adalimumabi siistleid, mis on turul saadaval, lugege need juhised

enne siistimist tdielikult 1abi, et saaksite aru, kuidas seadet digesti kasutada.

Kas teil on kiisimusi Hukyndra siistli kasutamise kohta?
Kiisimuste korral pidage ndu oma tervishoiutodtajaga.

Ettevalmistus Hukyndra siistliga siistimiseks

SAMM 1. Votke siistal kiilmkapist vilja ja soojendage 15...30 minutit temperatuurini 20 °C
kuni 25 °C

1.1 V&tke Hukyndra kiilmkapist vélja (vt joonis A).

1.2 Jatke Hukyndra siistel enne siistimist 15...30 minutiks temperatuurile 20 °C...25 °C (vt joonis B).
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. Arge eemaldage halli ndelakatet enne, kui Hukyndra saavutab temperatuuri 20 °C

kuni 25 °C.

. Arge soojendage Hukyndra’t iihelgi muul viisil. Naiteks drge soojendage seda
mikrolaineahjus ega kuumas vees.

. Arge kasutage siistlit, kui vedelik on kiilmunud (isegi kui on sulanud).

Joonis A

Joonis B
SAMM 2. Kontrollige kdlblikkusaega ja ravimit (vedelik)
2.1 Kontrollige siistli etiketil olevat kdlblikkusaega (vt joonist C).

. Arge kasutage siistlit, kui kdlblikkusaeg (,,K5Iblik kuni:*) on méodunud.
2.2 Kontrollige vedelikku siistlas veendumaks, et see on selge ja varvitu (joonis C).

. Arge kasutage siistlit ja helistage tervishoiutootajale voi apteekrile, kui vedelik on
hégune, ebaiihtlast véirvi vai sisaldab helbeid voi osakesi.

V} Kontrollige kolblikkusaega ja vedelat ravimit

A i

Kolblik kuni:
KK/AAAA

A =N

Joonis C
SAMM 3. Koguge tarvikud ja peske kied

3.1 Pange puhtale tasasele pinnale valmis jirgmised esemed (vt joonis D):

. 1 tihekordselt kasutatav siistel ja alkoholiga immutatud padjake.

. 1 vatitampoon v0i marlipadjake (ei kuulu komplekti).

. Torkamiskindel teravate esemete kdrvaldamise konteiner (ei kuulu komplekti). Vt 9.
etappi.
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Alkohol
iga

Joonis D

3.2 Peske ja kuivatage kéed (vt joonis E).

Joonis E

Hukyndra eeltiidetud siistlaga siistimine

SAMM 4. Valige ja puhastage siistekoht

4.1 Valige siistekoht (vt joonist F):

. reie eespinnal voi
. kohupiirkonnas vihemalt 5 cm kaugusel nabast
. See erineb teie viimasest siistekohast (on vdhemalt 3 cm kaugusel viimasest siistekohast).

4.2 Puhastage siistekoht ringlevate liigutustega alkoholipadjakesega (vt joonist G).

. Arge siistige 14bi riiete.
. Arge stistige piirkonda, kus nahk on hell, punetav, kova voi kus esineb verevalumeid,
arme, venitusarme voOi psoriaasi.

Joonis F

Joonis G
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SAMM 5. Eemaldage noela kate
5.1 Hoidke siistilt iihes kdes (vt joonis H).

5.2 Teise kdega tdmmake otsesuunas dra ndelakate (vt joonis H).

. Visake noelakate minema.

. Arge seda tagasi pange.

. Arge puudutage ndela sdrmedega ega laske ndelal millegi vastu puutuda.

. Hoidke siistilt nii, et ndel on suunaga iilespoole. Voite ndha eeltididetud siistla Shumulle.
Suruge aeglaselt kolbi, et dhk ndela kaudu véljutada.

. Voite ndha vedelikutilka ndela otsas. See on normaalne.

Joonis H
SAMM 6. Haarake siistlist ja pigistage nahka

6.1 Hoidke siistlit iihe kie pdidla ja nimetissdrmede vahel nagu pliiatsit (vt joonis I). Arge tdommake
kolbi kunagi tagasi.

6.2 Pigistage (nipistage) teise kdega drnalt puhastatud nahapiirkonda siistekohal (kohul voi
reiepiirkonnas) (vt joonis J). Hoidke nahka kindlalt.

Joonis I
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Joonis J
SAMM 7. Siistige ravim

7.1 Sisestage ndel kokkupigistatud nahka 45-kraadise nurga all, tehes kiire, nooleviset meenutava
liigutuse (vt joonis K).

. Pérast noela sisestamist vabastage nahk.

7.2 Suruge kolb aeglaselt 15puni alla, kuni kogu vedelik on siistitud ja siistel on tiihi (vt joonis L).

Joonis K

Joonis L
SAMM 8. Laske eeltididetud siistlal néel nahast vélja tommata

8.1 Tostke sorm aeglaselt kolvilt iiles. Kolb liigub teie sGrmega iiles ja tdmbab ndela siistekohast
kaasa, viies selle ndelakaitse sisse (vt joonis M).
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. Ndela ei tdmmata tagasi enne, kui kogu vedelik on siistitud. Réédkige oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega kui arvate, et te ei ole siistinud tiis annust.
. Pérast noela tagasitombamist on normaalne nidha vedru kolvivarda timber.

8.2 Pirast siistimist asetage siistekohale vatitampoon voi marlipadjake.

. Arge hddruge.
. Vihene veritsus siistekohas on normaalne.

Joonis M

Hukyndra siistli korvaldamine

SAMM 9. Visake kasutatud siistel teravate jalitmete konteinerisse

9.1 Pange kasutatud ndelad, siistlid ja teravad esemed kohe pérast kasutamist teravate jaéitmete
konteinerisse (vt joonis N).

. Arge visake lahtisi ndelu ega siistleid olmejadtmete hulka.

9.2 Noelakatte, alkoholipadjakese, vatitampooni voi marlipadjakese ja pakendi voib visata
olmejadtmete hulka.

Joonis N
Lisateave korvaldamise kohta

. Kui teil ei ole teravate jaéitmete konteinerit, vdite kasutada majapidamismahutit, mis on
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. valmistatud vastupidavast plastist;

. neid saab sulgeda tihedalt sobiva torkekindla kaanega, ilma et teravad esemed vdiksid
vélja tulla;

. kasutamise ajal piisti ja stabiilne;

. lekkekindel, ja

. oOigesti sildistatud, et hoiatada ohtlikest jdétmetest konteineri sees.

Kui teravate jaétmete jadtmemahuti on peaaegu tiis, peate jargima kohalikke juhiseid, kuidas jddtmete
korvaldamisel digesti toimida.

Arge visake kasutatud teravate jadtmete konteinerit olmejiitmete hulka. Arge votke kasutatud
teravate jadtmete konteinerit uuesti ringlusse.

Kiisimuste korral pdorduge abi saamiseks oma tervishoiuteenuse osutaja poole.
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