


vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 20 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskendében

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendoben

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio el6retoltétt injekceids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q)Q)

Halimatoz 20 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendbben: @

20 mg adalimumab 0,4 ml-es, egyadagos, el6ret6ltott fecskendében. ‘ ﬁ

Halimatoz 40 mq oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben: 6

40 mg adalimumab 0,8 ml-es, egyadagos, el6ret6ltott fecskendéb@tg

Halimatoz 40 mg oldatos injekcié eléretdltétt injekcios to%

40 mg adalimumab 0,8 ml-es, egyadagos, eléretéltép\)@kciés tollban.

Az adalimumab egy rekombinans human mondQéPalis antitest, melyet kinai hércsog petefészek
sejtekben allitanak elo. %

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.®ntban.

>
3. GYOGYSZERFORN@
Oldatos injekcio. (injek{gﬁ\o
%)

Atlatsz6 vagy eny%bopélos, szintelen vagy enyhén sargas oldat.

S
4 KI%@%I JELLEMZOK
4. Qépiésjavallatok

Rheumatoid arthritis

A Halimatoz metotrexattal egyitt adagolva javallott:

. kozépsulyos, illetve stulyos aktiv rheumatoid arthritisben szenvedo feln6tt betegek kezelésére,
ha a betegséget befolyasold reumaellenes szerek (disease-modifying antirheumatic drugs),
beleértve a metotrexatot, nem hatasosak.

o sulyos, aktiv és progressziv rheumatoid arthritis betegségben szenvedo felndttek kezelésére,
akiket el6z6leg még nem kezeltek metotrexattal.

A Halimatoz metotrexat-intolerancia esetén, vagy ha a folyamatos metotrexat-kezelés nem megfeleld,
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monoterapiaként is alkalmazhato.

Az adalimumab csokkenti a rontgen felvétellel kimutatott izileti karosodas progresszidjanak mertékét
és javitja a fizikai funkcidkat, ha metotrexattal kombinalva keriil alkalmazasra.

Juvenilis idiopathids arthritis

Polyarticularis juvenilis idiopathias arthritis

A Halimatoz metotrexattal kombinalva a polyarticularis juvenilis idiopathiés arthritis kezelésére
javallott 2 éves korto6l olyan betegeknél, akik nem reagaltak megfeleléen egy vagy tobb,
betegséget befolyasol6 reumaellenes szerre (disease-modifying antirheumatic drug, DMARDS).

A Halimatoz egyedul is adhaté metotrexat-intolerancia esetén, vagy ha a tovabbi metotrexat-kezgete
nem megfelel6 (a monoterapiaban mutatott hatdsossaggal kapcsolatban lasd az 5.1 pontot).
adalimumabot 2 évesnél fiatalabb betegek esetén nem vizsgaltak.

Enthesitis asszocialt arthritis Q)g

A Halimatoz az aktiv, enthesitis asszocialt arthritis kezelésére javallott 6 éves ﬁyan betegeknél,
akik a hagyomanyos kezelésre nem reagaltak megfeleléen vagy azt nem to 2 (lasd 5.1 pont).

Axialis spondyloarthritis b

Spondylitis ankylopoetica (SPA) QQ
A Halimatoz felnéttkori stlyos aktiv spondylitis ankylopo .Ba kezeléseére javallott, ha a beteg nem
reagal megfeleléen a hagyomanyos kezelésre. X

Spondylitis ankylopoeticanak (SPA) megfelelo rér@eltéréssel nem jaro axialis spondyloarthritis

A Halimatoz-kezelés indikalt az olyan, felng \Qgsﬁlyos axialis spondyloarthritisben szenvedo
betegeknél, akiknél az SPA-nak megfelekyTgntgeneltérés nem mutathatd ki, de a gyulladas objektiv
jelei emelkedett CRP-vel és/vagy MR l%lattal igazolhatdk, és akik nem reagaltak megfeleléen
a nem szteroid gyulladéscsékkent(\ szerekre vagy nem toleréltak azokat.

Avrthritis psoriatica KQ

A Halimatoz javasolt fe{o ori aktiv és progredial6 arthritis psoriatica kezelésére, ha a betegséget
befolyésold reumaell@ szerek (disease-modifying antirheumatic drugs) hasznalata nem jart

terépias sikerrel. %/\/

Az adalimy %ntgenfelvételekkel igazoltan csokkenti a periférias izuleti karosodasok progresszios
ratajat a b @s sokiziileti szimmetrikus altipusidban szenved6 betegek korében (lasd 5.1 pont),
valami@itja a fizikalis funkciot.

PsoxiaSis

A Halimatoz olyan feln6tt betegek kdzepesen stlyos, illetve stlyos kronikus, plakkos psoriasisanak
kezelésére javallott, akik alkalmasak a szisztémas kezelésre.

Gyermekkori plakkos psoriasis

A Halimatoz sulyos, kronikus plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan 4 év feletti gyermekeknél
és serdiiléknél, akik nem megfelel6en reagaltak vagy alkalmatlannak bizonyultak a helyi kezelésre
és fényterapiakra.



Hidradenitis suppurativa (HS)

A Halimatoz aktiv k6zépsulyos, illetve stlyos hidradenitis suppurativa (acne inversa) kezelésére
javallott olyan felndtteknél és serdiiloknél 12 éves kortol, akik nem reagaltak megfelelden
a hagyomanyos, szisztémas HS kezelésre (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Crohn-betegség

A Halimatoz kdzepesen sulyos - slyos aktivitasu Crohn-betegség kezelésére javallott olyan feln6tt
betegeknél, akik nem reagéltak a kortikoszteroiddal és/vagy immunszuppressziv szerrel végzett teljes
és adekvat kurara, vagy akik nem toleraljak ezeket a szereket vagy akiknél e szerek alkalmazésa orvosi
szempontbdl ellenjavallt.

[}
Gyermekkori Crohn-betegséqg '\)(\

A Halimatoz koézepesen sulyos - stlyos aktivitasu Crohn-betegség kezelésére javallott o@
gyermekeknél (6 éves kortdl), akik nem reagaltak megfeleléen a hagyomanyos kezelééekre; beleértve
a primer étrendi kezelést, egy kortikoszteroidot és/vagy egy immunmodulanst vag k nem
toleraltak ezeket a szereket, illetve akiknél ezek a kezelések kontraindikaltak. Q)

Colitis ulcerosa b‘&

A Halimatoz felnéttkori, kozépsulyos-sulyos, aktiv colitis ulcerosa ésére javallott olyan
betegeknél, akik a hagyomanyos kezelésre, koztiik kortikoszteroi 6-merkaptopurinra (6-MP)
vagy azathioprinre (AZA) nem mutattak megfeleld terépiésové@ , vagy nem toleraljak ezeket

a kezeléseket, illetve orvosi szempontbdl ellenjavallt ezen gyégyszerek adasa.

Uveitis

A Halimatoz a nem fert6zéses eredetl, interme@)osterior ¢és panuveitis kezelésére javallott olyan
felndtt betegeknél, akik nem megfelel6en reggalitak a kortikoszteroid-kezelésre, illetve olyan

betegeknél, akiknél kortikoszteroid- men elés sziikséges, vagy akiknél a kortikoszteroid-kezelés
nem alkalmazhato. {Q

Gyermekkori uveitis \<)

A Halimatoz a krénikus, e@% zéses eredetli anterior uveitis kezelésére javallott olyan 2 évnél
id6sebb gyermekeknel Kikhem megfelel6en reagéltak a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraltak
azt, illetve akiknél a manyos kezelés nem alkalmazhatd.

4.2 Adagolés /kalmazas

A Halima (‘@%éirténé kezelést csak olyan szakorvos kezdhet el, illetve folytathat, aki jartas

a Hali indikacios listajaban szerepld betegségek diagnosztikéjaban €s kezelésében. Javasolt,
hogy a'szémeszek a Halimatoz-kezelés megkezdése eldtt konzultaljanak a megfeleld szakorvossal
(lasg' 4.4 pont). A Halimatozzal kezelt betegek egy Betegemlékezteté Kartyat kapnak.

A helyes injekcios technika elsajatitasa utan a betegek, ha az orvos gy itéli meg, akar dnmaguknak
is beadhatjak a Halimatozt, sziikség szerinti orvosi ellen6rzés mellett.

A Halimatoz-kezelés ideje alatt optimalizalni kell a mas szerek (pl. kortikoszteroidok és/vagy
immunmodulansok) alkalmazasaval végzett egyidejl terapiakat.



Adagolas

Rheumatoid arthritis

A Halimatoz javasolt dozisa rheumatoid arthritisben szenved6 felnéttek esetében 40 mg adalimumab,
kéthetente egy alkalommal egy adagban subcutan injekcié formajaban.
A metotrexat folytatasa javasolt a Halimatozzal valé kezelés ideje alatt.

Gliikokortikoidok, szalicilatok, nem szteroid gyulladascsokkentdk, illetve analgetikumok adasa
is folytathaté a Halimatoz-kezelés ideje alatt. A metotrexaton kivili mas, betegséget befolyasold
reumaellenes szerekkel valo egyiittes szedést illetden lasd a 4.4 és az 5.1 pontokat.

Monoterapidban, olyan betegek esetében, akiknél a minden masodik héten alkalmazott 40 mg , (s\\'
Halimatoz-kezelés mellett hatascsokkenés mutatkozik, jo eredmény érhet6 el a ddzis heti40
vagy kéthetente 80 mg-ra val6 emelésével. %

A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a klinikai valasz altaldban 12 hetes k sen beldl
elérhetd. Olyan betegeknél, akik ezen id6 alatt nem reagalnak a kezelésre, megfon dé a terapia
folytatasa.

Az adagolés megszakitasa GQ}A
Sziikség lehet az adagolas megszakitasara, példaul mitét eltt Vagy&’gy sulyos fert6zés alakul ki.

A rendelkezesre allo adatok arra utalnak, hogy a Halimatoz al zasanak 70 napra vagy hosszabb
id6re tortént abbahagyasat kovetd Gjrakezdése ugyanolyan wiérték klinikai valaszt és hasonld
biztonsagossagi profilt eredményezett, mint az adagolé&@szakitésa elott.

Spondylitis ankylopoetica spondylitis ankylopoeﬂ@/kk (SPA) megfeleld rontgeneltéréssel nem jaro
axialis spondyloarthritis és arthritis psorlatlcas(\

A Halimatoz ajanlott adagja spondylitis a&&poetlcéban, spondylitis ankylopoeticanak (SPA)
megfeleld rontgeneltéréssel nem jaro q@ spondyloarthritisben és arthritis psoriaticaban szenvedd
betegeknél 40 mg adalimumab ké efeyite egy alkalommal subcutan injekcioban.

A rendelkezesre all6 adatok a Inak, hogy a klinikai valasz &ltaldban 12 hetes kezelésen bellil
elérhet6. Olyan betegekne’gl,\ ik €zen 1d6 alatt nem reagalnak a kezelésre, megfontolando a terapia

folytatasa. K
Psoriasis %/\/Q)

A Halimatgz ]
amelyet a

tt adagja felnott betegek részére kezdd dozisként 80 mg subcutan alkalmazva,
¥Ydozis beadasatdl szamitott egy hét mulva minden masodik héten subcutan
g-os dozisok kdvetnek.

A &'ﬁétnél hosszabb ideig tarté kezeléseket gondosan Gjra kell mérlegelni olyan betegek esetében,
akik ezen id6szak alatt nem reagaltak a terapiara.

A 16. hét utdn azokndl a betegeknél, akik nem megfelelden reagaltak a kéthetente adott 40 mg
Halimatoz-kezelésre, elony0s lehet az adag novelése heti 40 mg-ra vagy kéthetente 80 mg-ra.
Alaposan mérlegelni kell a Halimatoz heti 40 mg vagy kéthetente 80 mg adagolasanak elényeit és
kockézatait az olyan betegeknél, akik nem megfelelden reagaltak az adag ndvelése utan

(lasd 5.1 pont). Ha a heti 40 mg vagy kéthetente 80 mg adagolassal elérték a megfelels valaszt, a dozis
ezutan kéthetente 40 mg-ra csokkenthetd.



Hidradenitis suppurativa

A Halimatoz javasolt adagja hidradenitis suppurativaban (HS) szenved6 felndttek indukcios
kezelésére 160 mg az 1. nap (négy darab 40 mg-os injekcidban egyetlen napon, vagy napi két
injekcioban két egymast kovetd napon beadva), melyet két héttel kés6bb 80 mg kdvet a 15. napon (
két darab 40 mg-os injekcioban beadva egyetlen napon). Két héttel késébb (a 29. napon) heti 40 mg
vagy kéthetente 80 mg (két darab 40 mg-os injekcioban beadva egyetlen napon) ddzissal folytatva.
Antibiotikum adasa folytathat6 a Halimatoz-kezelés alatt, ha sziikséges. Javasolt, hogy a betegek helyi
fert6tlenité lemosot hasznaljanak a HS 1éziokon a Halimatoz-kezelés ideje alatt.

A Kkezelésre 12 hét alatt sem reagalo betegek esetében koriiltekintden at kell gondolni a terdpia
folytatasat. X,
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Amennyiben a kezelés megszakad, heti 40 mg vagy kéthetente 80 mg Halimatoz adasa Gjrak v )
(lasd 5.1 pont).

A hosszu tavu kezelés eldnyeit és kockazatat idészakosan mérlegelni kell (lasd 5.1&@Q
Crohn-betegség @

A Halimatoz javasolt adagolasa kozepesen sulyos - stlyos aktivitasi Cr @gségben szenvedd
felnéttek indukcios kezelésére 80 mg a 0. héten, majd 40 mg a 2. héte amarabb sziikséges elérni
a terapiés hatast, akkor a készitmény alkalmazhat6 a 0. héten 160 éégy 40 mg-os injekcioban
beadva egyetlen napon, vagy napi két injekcioban két egymast k@lapon), a 2. héten 80 mg
doézisban (két 40 mg injekcidban beadva egyetlen napon) an.nal@ ataban, hogy az indukcids kezelés
soran nagyobb a mellékhatdsok kockazata.

Az indukcios kezelést kovetden a javasolt adag 40 m @Tden masodik héten, subcutan injekcioban.
Ha a betegnél abbahagytak a Halimatoz alkalmazasatyés kidjulnak a betegség okozta panaszok és
tinetek, Gjrakezdhet6 a Halimatoz adasa. Kevé asztalat a kezelés Ujrakezdésével, ha az el6z6
dozis beadéasa utan 8 hétnél hosszabb id6 teltgl.

A fenntart6 kezelés sorén a kortikosztg@at a klinikai iranyelvekkel 6sszhangban fokozatosan
csokkenteni lehet. \O

Azoknal a betegeknél, akiknél ¢sekken a minden mésodik héten alkalmazott 40 mg Halimatoz mellett
a terapias hatas, elényos @\@ limatoz adagjat heti 40 mg-ra vagy kéthetente 80 mg-ra emelni.

Azoknal a betegeknél akiknél a kezelés 4. hetéig nem jelentkezik terapias hatas, elényos lehet
a fenntarto kezelés atdsa a 12. hétig. A kezelésre ennyi id6 alatt sem reagal6 betegek esetében
koriiltekintéen g@ gondolni a terapia folytatasat.

Colitis u@

A IiQOZ javasolt adagoléasa kdzépsulyos-sulyos colitis ulcerosaban szenvedé felnéttek indukcios
kezelésére 160 mg a 0. héten (négy 40 mg-os injekcidban beadva egyetlen napon vagy napi két

40 mg-os injekcioban két egymast kovetd napon), majd 80 mg a 2. héten (két 40 mg-os injekcidban
beadva egyetlen napon). Az indukcios kezelést kovetden a javasolt adag 40 mg minden masodik héten,
subcutan injekci6ban.

A fenntart6 kezelés soran a kortikoszteroidokat a klinikai iranyelvekkel 6sszhangban fokozatosan
csokkenteni lehet.

Azoknal a betegeknél, akiknél csokken a minden méasodik héten alkalmazott 40 mg Halimatoz mellett
a terapias hatas, el6ny0s lehet a Halimatoz adagjat heti 40 mg-ra vagy kéthetente 80 mg-ra emelni.

A rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a kezelésre adott klinikai valaszt altalaban 2-8 héten



belul elérik. Azokndl a betegeknél, akik nem reagalnak ennyi id6 alatt a terdpiara, a Halimatoz-kezelés
folytatasa nem javasolt.

Uveitis

A Halimatoz javasolt adagja uveitisben szenved6 felnétt betegeknél: a kezd6 dézis 80 mg, melyet

a kezdd adag beadasatol szamitott egy hét mulva minden masodik héten beadott 40 mg kovet.
Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az adalimumab-kezelés monoterapiaban torténd
megkezdésével kapcsolatban. A Halimatozzal valé kezelés megkezdheté kortikoszteroiddal és/vagy
egyéb, nem biolégiai immunmodulator szerrel kombinacidban. Az egyuttadott kortikoszteroid
fokozatos doziscsokkentéset két héttel a Halimatoz-kezelés elkezdése utén lehet elkezdeni, a klinikai
gyakorlatnak megfelelden.

Javasolt a hosszi tavu kezelés elényeinek és kockazatanak évente torténd értékelése (lasd 5 }l;@g\

Specialis betegcsoportok g
Idéskoruak @Q
Az adagolés megvaltoztatasa nem sziikséges. ﬁ

Vese- és/vagy majkarosodas bQ)

Ezekben a betegpopulaciokban nem éllnak rendelkezésre adatok@ az adagolésra vonatkoz6
javaslat. .

Gyermekek és serdiil6k

Juvenilis idiopathids arthritis O

Polyarticularis juvenilis idiopathias arthritis 2éves kortdl

O

A Halimatoz ajanlott adagja polyartic Juvenilis idiopathias arthritisben szenvedd, 2 éves kor
feletti betegeknél a testtomegt6l fii » tablazat). A Halimatozt minden mésodik héten subcutan
injekcio formajaban kell alkalma

1. t@a A Halimatoz ddzisa polyarticularis juvenilis
lopathids arthritisben szenvedé betegeknél

,.’\}ﬂ beteg testtdmege Adagolasi rend
, \~  10kg-<30kg 20 mg minden mésodik héten
Q >30 kg 40 mg minden méasodik héten

A rend esre allé adatok arra utalnak, hogy a klinikai valaszt rendszerint 12 hetes kezelési idén
el. A kezelés folytatasat alaposan meg kell fontolni, ha a beteg ezen id6szak alatt nem reagal
a k elésre.

A Halimatoznak 2 évesnél fiatalabb betegeknél ebben a javallatban nincs relevans alkalmazésa.
Enthesitis asszocialt arthritis
A Halimatoz ajanlott adagja enthesitis asszocialt arthritisben szenvedd, 6 éves éves kor feletti

betegeknél a testtomegtdl fligg (2. tablazat). A Halimatozt minden mésodik héten subcutan injekcid
forméajaban kell alkalmazni.



2. tdblazat
A Halimatoz ddzisa enthesitis asszocialt arthritisben szenvedd

betegeknél
A beteg testtémege Adagolasi rend
15 kg< 30 kg 20 mg minden masodik héten
>30kg 40 mg minden mésodik héten

Az adalimumabot nem vizsgaltak 6 évesnél fiatalabb, enthesitis asszocialt arthritisben
szenved6 betegeknél.

Gyermekkori plakkos psoriasis

X

A Halimatoz ajanlott adagja gyermekkori plakkos psoriasisban szenvedd, 4-17 éves betegekn§|

a testtomegtol fiigg (3. tablazat). A Halimatozt subcutan injekcio formajaban kell alkalmaznill/

&
3. tablazat %)

A Halimatoz dézisa plakkos psoriasisban szenvedé gyermekekn@

A beteg testtémege Adagoléasi rend@y
15 kg< 30 kg

>30 kg A kezdé?ﬁ?élo mg, amelyet

minden, mé&sodik héten 40 mg kdvet
%k\ezdé doézis utani elso

A\ hétt6l kezdve

[0

A kezelés folytatasat a 16. hét utdn gondosan méréﬂni kell, ha a beteg nem reagal ennyi id¢6 alatt.
Ha Ujabb adag adalimumab javasolt, az al\%ﬁbdagolési utmutatot és kezelési id6tartamot kell kovetni.

Az adalimumab biztonsagossagat ple&&)soriasisban szenved6 gyermekeknél atlagosan 13 hdnapig
vizsgaltak. (b\
Az adalimumabnak 4 évesnél{ abb gyermekeknél ebben a javallatban nincs relevans alkalmazasa.

Serdiildkori hidradenili&\si}pumliva (12 éves kortdl, legalabb 30 kg-os betegek):

Nem végeztek kl'uli%fvizsgélatokat az adalimumabbal HS-ben szenved6 serdiiléknél. Az adalimumab
adagolasat ez betegeknél farmakokinetikai modellezéssel és szimulacidval hataroztak meg
(lasd 5.2 p

A Hali@z ajanlott adagja a 0. héten 80 mg, amit elsé hétt6l kezdve 40 mg subcutan adott injekcid

ké?mi den 2. héten.

Azoknal a serdiilékoru betegeknél, akik nem megfeleléen reagalnak a kéthetente adagolt 40 mg
Halimatoz-kezelésre, megfontolandd a Halimatoz adagjat heti 40 mg-ra vagy kéthetente 80 mg-ra
emelni.

Sziikség esetén folytathatd az antibiotikum szedése a Halimatoz-kezelés alatt. A Halimatoz-kezelés
alatt javasolt, hogy a beteg naponta alkalmazzon helyi fert6tlenité lemosét a HS l€ziokon.

A kezelés folytatasat alaposan meg kell fontolni azoknal a betegeknél, akik a 12. hétig nem reagalnak
a kezelésre.

Amennyiben a kezelés megszakadt, a Halimatoz szlikség szerint Gjra alkalmazhato.
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A folyamatos, hossza tavi kezelés elonyét és kockazatat idészakosan értékelni kell (lasd felnott
adatok, 5.1 pont).

Az adalimumabnak 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ebben a javallatban nincs relevans
alkalmazésa.

Gyermekkori Crohn-betegség

A Halimatoz ajanlott adagja Crohn-betegségben szenvedd, 6-17 éves betegeknél a testtomegtdl fligg
(4. tblazat). A Halimatozt subcutan injekcio forméajaban kell alkalmazni.

4. tblazat A Halimatoz d6zisa Crohn-betegségben szenvedd gyermekeknél o (’\\'

A
A beteg Indukci6s dozis Fenntarté dozis
testtomege 4b 0l kezdve
<40 kg . 40 mg a 0. héten és 20 mg a 2. héten. mg minden

maésodik héten
Amennyiben gyorsabb terapias valaszra van sziikség, A
figyelembe véve, hogy a nagyobb indukcios dozis adasal@\

a nemkivanatos események kockazata is nagyobb, ug

a kovetkez6 adagolas alkalmazhato:
o 80 mg a 0. héten és 40 mg a 2. héten (\Q
> 40 kg e 80mga0. hétenés40mga2. héten @&° 40 mg minden

masodik héten
Amennyiben gyorsabb terapias vélaszm\@i szikség,
figyelembe véve, hogy a nagyobb i 10s dozis adéasakor
a nemkivanatos események kocka is nagyobb, tgy

a kovetkez6 adagolas alkalma'

o 160 mg a 0. héten éii@mg a 2. héten

A nem megfelelden reagald betegw elényds lehet az adag novelése.

o <40 kg: 20 mg mindg&dik héten
o > 40 kg: 40 mg mi& héten vagy 80 mg minden mésodik héten

A kezelés folytatasall}ztposan meg kell fontolni azoknal a betegeknél, akik a 12. hétig nem reagalnak
a kezelésre.

Az adahm@ 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél ebben a javallatban nincs relevans alkalmazésa.

Gverm®| uveitis
=

A Halimatoz ajanlott adagja uvetisben szenvedd, 2 évesnél idosebb gyermekeknél a testtomegtol fiigg
(5. tAblazat). A Halimatozt subcutan injekcio forméajaban kell alkalmazni.

Gyermekkori uveitisben nincs tapasztalat az egyidejii metotrexat-kezelés nélkdli
adalimumab-kezeléssel.



5. tablazat
A Halimatoz doézisa uveitisben szenved6 gyermekeknél

A beteg testtbmege Adagolési rend
< 30 kg 20 mg minden méasodik héten
metotrexattal kombinalva
>30 kg 40 mg minden méasodik héten
metotrexattal kombinalva

A Halimatoz-kezelés megkezdésekor egy 40 mg-os telité dozis adhaté a 30 kg alatti betegeknek vagy

egy 80 mg-os telit dozis adhaté a legaldbb 30 kg-os betegeknek egy héttel a fenntartd kezelés

megkezdése el6tt. Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok az adalimumab telit6 adagjanak 6 évnél

fiatalabb gyermekek esetén torténd alkalmazasarol (1asd 5.2 pont). (5\\'
“

A Halimatoznak 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél ebben a javallatban nincs relevans alkaln)?/Qa.

Javasolt a folyamatos, hosszu tavi kezelés elonyét és kockazatat évente értékelni (léswont).

Gyermekkori colitis ulcerosa @

Az adalimumab biztonsagossagat és hatasossagat 4-17 éves gyermekek es@* nem igazoltéak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. b

Az adalimumabnak 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél ebben a java&n nincs relevans alkalmazésa.

Gyermekkori arthritis psoriatica és axialis spondyloarthritis, b@éértve a spondylitis ankylopoeticat

Az adalimumabnak gyermekpopulaciéban a spondyliti lopoetica és arthritis psoriatica javallata
esetén nincs relevans alkalmazasa. /\/

Az alkalmazéds mddja ‘Q

A Halimatoz subcutan injekcié formaja ril beadasra.

Az alkalmazasra vonatkozo teljes korifutasitas a betegtajékoztatoban talalhato.

Az adalimumab mas hatdserdssé en és gyogyszerformakban is elérhetd.

4.3 Ellenjavallatok 5\0\

A készitmény hatéapyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg. %)‘/

Aktiv tube@ vagy mas sulyos fert6zés, mint szepszis vagy opportunista fertézések (lasd
4.4 pont),

Kb?ps%os, sulyos szivelégtelenség (NYHA 111/1V) (lasd 4.4 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.
Fertdzések

A TNF-antagonistakat kap6 betegek fogékonyabbak a sulyos fertézésekre. A karosodott 1égzésfunkcio
novelheti a fert6zések kialakulasanak kockazatat. Ezért a Halimatozzal vald kezelés el6tt, alatt és utan
a betegeknél gondosan figyelni kell a fertdzéseket, beleértve a tuberculosist is. Tekintettel arra, hogy
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az adalimumab teljes eliminacioja akar négy honapot vehet igénybe, a megfigyelés ezen id6 alatt is
szlikséges.

A Halimatozzal valo kezelés nem kezdhet6 aktiv fert6zésben szenvedd betegek esetében, beleértve
a kronikus és lokalis fert6zéseket is, amig a fert6zés nem gyogyul meg. A tuberculosis altal
veszélyeztetett betegeknél és azoknal a betegeknél, akik olyan teriiletekre utaztak, ahol nagy

a tuberculosis vagy az endemias mycosisok, mint példaul a histoplasmosis, coccidioidomycosis
vagy blastomycosis kockazata, a Halimatoz-kezelés kockazatat és elényét a kezelés megkezdése
elétt mérlegelni kell (Iasd Egyéb opportunista fertézések).

Szoros megfigyelés alatt kell tartani azokat a betegeket, akiknél a Halimatozzal val6 kezelés soran
alakul ki 0j fert6zés, és teljes diagnosztikus kivizsgalason kell atesnitik. Olyan esetekben, amikor Hk.
sulyos fertézés vagy sepsis alakul ki a Halimatozzal valo kezelést meg kell szakitani, és megfe]
antimikrobialis és gombaellenes kezelést kell kezdeni, amig a fert6zés meg nem gyogyul. Az @
kilénos gonddal dontson a Halimatoz adasa mellett olyan betegek esetében, akiknek az /\/
anamnézisében visszatérd, gyakori fertézések illetve fertézésekre vald hajlamosito tény@@zerepel,
az immunszuppressziv szerek egyidejii alkalmazasat is beleértve. <

@

Sulyos fertozések @

Az adalimumabbal kezelt betegeknél leirtak stlyos fert6zéseket, beleért e‘@ésist is, melyeket
bakterialis, mycobacterialis, invaziv gomba-, parazita- és virusfert6zé y egyéb opportunista
fert6zés, példaul listeriosis, legionellosis és pneumocystis fert6zés @tt.

A klinikai vizsgalatokban tovabbi sulyos fertdzéseket, koztik 1@ moniat, pyelonephritist, septicus
arthritist, valamint septicaemiat észleltek. A fertézésekkel k@psolatban hospitalizaciorol vagy fatalis

kimenetelr6l szamoltak be. \

Tuberculosis O

Az adalimumabbal kezelt betegeknél tuberc \s%}él szamoltak be, beleértve a reaktivaciot és
Uj tuberculosis kialakulasat A bejelentés onalis és extrapulmonalis (azaz disszeminalt)
eseteket tartalmaztak. @

A Halimatozzal val6 kezelés me ¢se eldtt minden beteget meg kell vizsgalni aktiv és inaktiv
(,,latens”) tuberculosis iranya felmérés soran részletesen értékelni kell a beteg tuberculosissal
kapcsolatos kértdrténetétg‘é eteg kapcsolatba kertilt-e aktiv tuberculosisban szenvedd beteggel,
valamint a multban vag leg immunszuppressziv kezelés alatt all-e. Minden beteg esetében

a megfeleld sziird viz tok (igy mint tuberkulin borteszt és mellkasrontgen) elvégzése sziikséges
(helyi irdnyelvek ké ndok). A szlir6vizsgalatok elvégzésének tényét és azok eredményét javasolt
feltintetni a Bet 1ékeztet6 Kartydn. A kezelést indikalé orvosnak szamolnia kell az l-negativ
tuberculin pé@ lehetdségével is, kiilondsen a sulyos allapotd, illetve az immundeficiens betegek
esetében. O

H d@ozis aktiv tuberculosis, a Halimatoz-kezelést nem szabad elkezdeni (lasd 4.3 pont).

Az alabbiakban felsorolt dsszes esetben nagyon gondosan kell mérlegelni a Halimatoz-kezelés
kockazat/haszon aranyat.

Latens tuberculosis gyanUja esetén egy, a tuberculosis kezelésében jartas orvossal kell konzultalni.

Ha latens tubeculosist diagnosztizalnak, a helyi ajanlasokkal 6sszhangban 1év6, antituberkulotikus
profilaktikus kezelésnek a Halimatoz alkalmazasanak megkezdése elétt el kell kezdédnie.

A Halimatoz-kezelés inditasa el6tt az antituberkulotikus profilaktikus kezelést azoknal a betegeknél is

fontoldra kell venni, akik a tuberculosis tobb vagy jelent6s kockazati tényez6jével rendelkeznek,
bér a tuberculosis tesztjiik negativ, valamint akiknek az anamnézisében latens vagy aktiv tuberculosis
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szerepel, de annak megfeleld kezelése nem igazolhato.

A profilaktikus antituberkulotikus kezelés ellenére eléfordultak tuberculosis reaktivalodasanak esetei
adalimumabbal kezelt betegeknél. Egyes betegeknél, akiket korabban sikeresen kezeltek aktiv
tuberculosis ellen, az adalimumab-kezelés alatt ismét tuberculosis alakult ki.

A betegeket tajékoztatni kell, hogy ha a Halimatoz-kezelés alatt vagy utan a tuberculosisra jellemz6
tinetek (pl. tartds kéhdgés, fogyas, kisebb foku laz, faradékonysag) fellépését tapasztaljak,forduljanak
orvoshoz.

Egyéb opportunista fertézések:

Az adalimumab kezelést kap6 betegeknél opportunista fertézéseket, koztiik invaziv gombafertg’iz'ééket
észleltek. Ezek a fert6zések a TNF-antagonistakat kapd betegeknél nem kertiltek kdvetkezete @
felismerésre, és ez a megfeleld kezelés késlekedését eredményezte, ami néha halalos kime ez

t
vezetett. Q

Azoknal a betegeknél, akiknél olyan panaszok és tiinetek alakulnak ki, mint példéu@éz, rossz
kozérzet, fogyas, verejtékezés, kéhdges, dyspnoe es/vagy pulmonalis infiltréturg lletve sokkal vagy
anélkiil jelentkezd egyéb sulyos, szisztémas betegségek, invaziv gombafert"z%TI kell gyanakodni, és
a Halimatoz adasat azonnal abba kell hagyni. Ezeknél a betegeknél a di i egallapitasat és az
empirikus gombaellenes kezelés megkezdését olyan szakemberrel téﬂ%mnzultéciét kovetden kell
elvégezni, aki jartas az invaziv gombafertézések kezelésében. g

Q

Hepatitis B reaktivalédasa

Idiilt hepatitis B virushordoz6 betegeknél (azaz a felszi @lgen pozitiv) a hepatitis B reaktivalédasa
fordult el6, amennyiben TNF-antagonista (koztuik ad &mab) kezelésben részesiltek. Néhany
esetben ez halalhoz vezetett. A Halimatoz-kezelés dése elétt a betegeket HBV fertézés iranyaban
vizsgalni kell. Azoknél a betegeknél, akiknél itis B infekcio vizsgalatanak eredménye pozitiv,
konzultécié javasolt egy, a hepatitis B kezel@%p jartas orvossal.

A Halimatoz-terapiara szorulo HBV h okat a kezelés ideje alatt, illetve a befejezését kovetd
néhany hdénapon keresztll gondosa{ kell figyelni, hogy jelentkeznek-e rajtuk aktiv HBV
fert6zésre utald panaszok és tiine HBV hordozdknak a HBV reaktivalodasanak megel6zése
céljabdl végzett TNF-antagonj antiretroviralis szer kombinacidjaval végzett kezelésérél nem
allnak rendelkezésre meg adatok. Azoknal a betegeknél, akiknél a HBV reaktivalodasa alakul ki,
abba kell hagyni a Hali adasat, és hatékony antiretroviralis szer adasat, valamint megfeleld
szupportiv kezelést kﬁezdeni

Neurolégiai von&ﬁ'@zésok

A TNF-a @%ték, beleértve az adalimumabot, ritkan a kdzponti idegrendszeri demyelinizatids
betegség(Rozte a sclerosis multiplex és az opticus neuritis) és a periférias demyelinizatids betegség
(k& te%ﬂllan—Barré szindréma) klinikai tlineteinek és/vagy radioldgiai bizonyitékanak (]
megjelenésével vagy sulyosbodaséaval tarsultak. A gydgyszert feliré orvosnak kiilonds gonddal kell
eljarnia olyan esetekben, amikor a Halimatoz-kezelés lehetésége felmeriil régi vagy friss kozponti
idegrendszeri vagy periférias demyelinizatios betegségben szenvedd betegeknél; ezen betegségek
barmelyikének kialakulasa esetén fontol6ra kell venni a Halimatoz adasanak felfiiggesztését. Ismert az
0Osszefliggés az intermedier uveitis és a kdzponti idegrendszeri demyelinisatios betegség kozott. A nem
fert6zéses eredetli, intermedier uveitisben szenvedd betegeknél neurologiai vizsgalatot kell végezni a
Halimatoz-kezelés megkezdése elbtt és a kezelés ideje alatt rendszeresen, a mar meglévé vagy
kialakul6 kdzponti idegrendszeri demyelinizatios betegség értékelésére.

Allergids reakcidk

A Klinikai vizsgalatok soran az adalimumab alkalmazasaval osszefiiggd sulyos allergias reakciok
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ritkan fordultak el6. Nem stlyos allergias reakciok nem gyakran fordultak elé az adalimumabbal
végzett klinikai vizsgalatok soran. Az adalimumab alkalmazasat kévet6en jelentettek stlyos allergias
reakciot, beleértve az anafilaxiat. Ha anafilaxias vagy mas sulyos allergias reakcio eléfordulna,

a Halimatoz adasat azonnal abba kell hagyni, és a megfeleld kezelést kell elkezdeni.

Immunszuppresszié

Rheumatoid arthritisben szenvedd, adalimumabbal kezelt 64 beteg vizsgalata soran nem tapasztaltak
csokkent kés6i tipusu hyperszenzitivitasi reakcidt, alacsonyabb immunglobulin szinteket, illetve nem
észleltek valtozast az effektor-T-, B- és NK-sejtek, monocytak/macrophagok és neutrophilek
szaméban.

Malignus és lymphoproliferativ betegsegek o (\

A TNF-antagonistakkal végzett klinikai vizsgalatok kontrollos részeiben a TNF-antagonls% pott
betegek kdrében nagyobb szamban észleltek malignomakat, beleértve a lymphomat, mir%( ontroll-
csoport betegeinél. Ez azonban ritkan fordult el6. Posztmarketing alkalmazas koriil e@e 0z0tt
TNF-antagonistaval kezelt betegek korében leukémia eseteket jelentettek. A kock%wegitélését
neheziti, hogy a lymphoma és a leukémia hattérkockazata nagyobb olyan rheur@m arthritisben
szenvedd betegeknél, akiknek régota fennallo, fokozott aktivitasu gyullada egségiik van.
Jelenlegi ismereteink szerint a TNF-antagonistakkal kezelt betegeknél a ma, leukaemia vagy
méas malignus betegségek kialakulasanak lehetséges rizikoja nem zérh

A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelés soran a TN F-blokkol@kkel, koztuk az adalimubabbal
kezelt (a kezelés megkezdése < 18 éves ¢€letkor) gyermekekpél@ diiloknél és fiatal felndtteknél

(22 éves korig) malignitasokrol szamoltak be, melyek némdljike végzetes kimenetelii volt. Az esetek
mintegy fele lymphoma volt. A tobbi eset sokféle kiilo Sbmalignités volt, koztiik ritka
malignitasok is, amelyek rendszerint immunszuppr oz tarsultak. A TNF-blokkoldkkal kezelt
gyermekeknél és serdiil6knél a malignitasok klalat.;ieanak kockazata nem zarhato ki.

Adalimumabbal kezelt betegeknél a forgalo S)zatalt kovetden ritkan hepatosplenikus T-sejtes
lymphoma eseteket észleltek. A T-sejtes (&oma e ritkan el6fordulo tipusa nagyon agressziv
lefolyasu és rendszerint halalos klmen Az adalimumab-kezelés soran észlelt hepatosplenikus
T-sejtes lymphoma esetek nemely an fiatal felndtt betegeknél fordult el6, akiket gyulladasos
bélbetegség miatt egyidejiileg az rinnel, illetve 6-merkaptopurinnal kezeltek. Az azatioprin vagy
a 6-merkaptopurin Hallmat énd egyidejli adasanak lehetséges kockézatat alaposan mérlegelni
kell. A hepatosplemkus mphoma kialakulasa nem zarhato ki a Halimatozzal kezelt
betegeknél (lasd 4.8 po

Ezidaig nem vegez @zsgalatokat olyan betegek bevonasaval, akiknek kortorténetében malignitas
szerepelt, vagy \aghel az adalimumab-kezelést malignitas kialakulasat kovetden is folytattak. Ezért
ezen beteg k atoz-kezelésbe val6 bevonasanak mérlegelésekor fokozott eldvigyazatossag
sziikséges (@ .8 pont).

Mi de%tegnél, de foként azoknal, akiknek az anamnézisében extenziv immunszuppressziv kezelés
szehgpel, illetve olyan psoriasisos betegeknél, akik PUVA-kezelést kaptak, a Halimatoz-kezelés
kezdete elbtt és az alatt vizsgalni kell a nem melanomas borrak eléfordulasat. Melanoma és
Merkel-sejtes carcinoma el6fordulasarol is beszamoltak TNF-antagonistival kezelt betegeknél,
beleértve az adalimumabot (lasd 4.8 pont).

Egy masik TNF-antagonista, az infliximab hatasait kozépsulyos-salyos idilt obstruktiv
tiidébetegségben (COPD) értékelték egy feltard klinikai vizsgalattal. Az infliximabbal kezelt
betegeken tobb rosszindulatu (javarészt tiid6-, fej-, vagy nyaki) daganatot észleltek, mint

a kontroll-csoportban. A kérel6zmény alapjan mindegyik beteg erés dohanyos volt. Ennélfogva,
COPD-ben szenvedd, valamint az er6s dohanyzas miatt rosszindulata daganat kialakulasa
szempontjabol fokozottan veszélyeztetett betegeken koriiltekintéen kell alkalmazni a
TNF-antagonistakat.
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A rendelkezésre allé adatok alapjan nem ismert, hogy az adalimumab-kezelés befolyasolja-e

a dysplasia vagy a vastagbélrak kialakulasanak kockazatat. A kezelés megkezdése el6tt és a betegseg
teljes lefolyasa alatt azokat a colitis ulcerosaban szenved6 betegeket, akiknél dysplasia vagy
vastagbélrak kialakulasanak fokozott kockazata all fenn (pl. hosszan fennall6 colitis ulcerosaban vagy
primer cholangitis sclerotisansban szenvedd betegeknél) vagy akiknek az anamnézisében dysplasia
vagy vastagbélrak szerepel, rendszeresen sziirni kell dysplasia iranyaban. A sziirdvizsgalat soran
kolonoszkopiat és szovettani mintavételt is kell végezni a helyi ajanlasoknak megfelelGen.

Hematoldgiai reakciok

TNF-antagonista szerek hasznalata kapcsan ritkan pancytopeniarol szadmoltak be, beleértve az
aplasticus anaemiat is. Az adalimumab kapcsan hematol6giai mellékhatasokrdl, koztiik kllnlka‘llg\
jelentds cytopeniardl (pl. thrombocytopenia, leukopenia) szamoltak be. Minden betegnél jav
azonnali orvosi feligyelet, amennyiben a Halimatoz-kezelés alatt a vérképvaltozasra utald j
tlinetek jelentkeznek (pl. llandosult 14z, véralafutasok, vérzés, sapadtsag). A Halimatoz
megszakitasat fontolora kell venni, ha a betegnél igazolt, jelentds hematologiai eltér &@

Védooltasok

antitest-valaszt figyeltek meg a Pneumococcus 23 szerotipusat tartalm tandard oltéanyaggal,
valamint a trivalens influenza virus vakcinaval szemben. Nincs ada , hogy az adalimumabbal
kezelt betegek €16 korokozot tartalmazo vakcindval végzett Védé@ esetén bekovetkezhet-e

a fert6zés masodlagos transzmisszidja. @

Egy vizsgalat 226 rheumatoid arthritises, adalimumabbal vagy placeb6 @A)t résztvevojén hasonld
éi\:

Ajanlott, hogyha lehetséges, a gyermekkort betegeknél Imatoz kezelés megkezdése el6tt adjanak
be minden védooltast a hatalyos védodoltasi iranyelve @ jan.

crcr

A Halimatozzal kezelt betegeknek — ¢16 korokg&rtalmazé vakcinak kivételével — adhato
egyidejiileg védooltas. Az anya terhesség al? utols6 adalimumab injekcidjatol szamitott 5 honapig
I

nem javasolt az olyan csecsemék €16 ko t tartalmazo vakcinaval (pl. BCG vakcinaval) val
oltésa, akik in utero adalimumab hatésf{@k oltak kitéve.

Pangasos szivelégtelenséq \<)

Egy masik TNF-antagom;{@‘ “gzett klinikai vizsgalat soran a pangasos szivelégtelenség
stlyosbodésat illetve a os szivelégtelenséggel dsszefiiggésben levé halalesetek szamanak
novekedését tapasztalggks A pangasos szivelégtelenség sulyosbodasarol szintén beszamoltak
adalimumabbal kez€|t betegeknél. A Halimatozt csak fokozott 6vatossaggal szabad hasznalni enyhe
szivelégtelensé @ YHA I/II stadium) szenveddk kezelésére. A Halimatoz kontraindikalt a
kbzépsulyqs—@s szivelégtelenség eseteiben (lasd 4.3 pont). A Halimatoz-kezelést fel kell

fiiggeszteni{minden olyan beteg esetében, akinél a pangasos szivelégtelenség rosszabbodasa, illetve Uj
tlinet @enése tapasztalhato

Autdimmun folyamatok

A Halimatozzal val6 kezelés sordn auto-antitestek képzddése eléfordulhat. Az adalimumab hosszutava
hatdsa az autoimmun betegségek kialakuldsara nem ismert. Ha a Halimatoz alkalmazasa utan
lupus-szerti szindromara utalo tiinetek jelentkeznek, tovabba kett6s szala DNS elleni antitestek
jelennek meg, akkor nem szabad folytatni a Halimatoz adését (lasd 4.8 pont).

Biolodgiai reumaellenes betegségmodositd gyogyszerek (DMARD-ok) vagy TNF-antagonistak
egyUttadéasa

Klinikai vizsgalatokban sulyos fertdzéseket tapasztaltak elonydsebb klinikai hatas nélkiil anakinra
és egy masik TNF-antagonista, az etanercept egyuttes adasakor, amennyiben a kombinalt kezelés
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hatasat az dnmagaban adagolt etanercept hatasaval hasonlitottak 6ssze. Az etanercept és anakinra
kombinacios kezelésnél észlelt mellékhatasok természete miatt hasonlo toxicitas varhato az anakinra
és mas TNF-antagonista kombinacional is. Ezért az adalimumab és anakinra kombinaci6 adésa nem
javasolt (lasd 4.5 pont).

Az adalimumab és egyéb bioldgiai betegségmddositoé reumaellenes gydgyszerek (pl. anakinra és
abatacept) vagy egyéb TNF-antagonistak egyidejli alkalmazasa nem javasolt a fert6zések - koztiik
sulyos fert6zések - lehetséges fokozott kockazata és egyéb potencidlis gyogyszerkdlcsonhatasok miatt.
(lasd 4.5 pont).

Sebészet

Sebészeti beavatkozasok sordn adalimumabbal kezelt betegek kdrében biztonsagossagi tapasztalatgk
korlatozottan allnak rendelkezésre. Az adalimumab hosszl felezési idejét a tervezett miitéti

beavatkozas soran figyelembe kell venni. Halimatoz-kezelés alatt miitéti beavatkozast igényl¢
infekcid tekintetében szorosan monitorizalni kell és megfelel6 modon kell ellatni. Az adali
kezelt arthroplasztikan ateso betegekkel szerzett biztonsagossagi tapasztalatok korlatoz

Vékonybél-elzarédas @

A Crohn-betegség kezelésének hatastalansaga miitéti kezelést igényld, he %ﬁlet jelenlétére
utalhat. A rendelkezésre all¢ adatok alapjan az adalimumab nem idéz el tkiiletet, és nem is
stlyosbitja a mar kialakult stricturat. 6

Id6skoruak QQ

Az adalimumabbal kezelt, 65 éves kor feletti betegeknél a 05 fertozések gyakorisaga magasabb
volt (3,7%), mint a 65 évnél fiatalabbaknal (1,5%). Né @kﬁknél ez végzetes volt. Iddsek
kezelésekor kiilonds figyelmet kell forditani a fertéz;f@szélyére.

Gyermekek és serdiil6k \(\CD

&
Néatriumtartalom \O

Léasd feljebb a Védboltasok részben.

A készitmény kevesebb, mint{&&l (23 mg) per 0,8 ml adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”. 5\0

4,5 Gyégyszerkbl@shatésok és egyéb interakciok

Az adalimumak@/kgélték monoterapiaban, illetve metotrexattal egyutt adva rheumatoid arthritises,
polyarticul r% nilis idiopathias arthritises, valamint arthritis psoriaticaban szenvedd betegek
korében i @1 adalimumabot kombinacidban adtak metotrexattal, az antitestképzédés alacsonyabb
volt, mitonoterapidban. Az adalimumab metotrexat nélkiili alkalmazasa fokozott antitestképz6dést,
to 'bnt;% adalimumab-clearance fokozddasat és a hatasossag csokkenését eredményezte

(lasg'5.1 pont).

Az adalimumab és az anakinra kombinalt alkalmazasa nem ajanlott (lasd a 4.4 pont ,,Bioldgiai
reumaellenes betegségmadositd gydgyszerek (DMARD-o0k) vagy TNF-antagonistak egytittadasa” c.
fejezetét).

Az adalimumab és az abatacept kombinalt alkalmazéasa nem ajanlott (lasd a 4.4 pont ,,Bioldgiai

reumaellenes betegségmadositd gydgyszerek (DMARD-ok) vagy TNF-antagonistak egyiittadasa”
c. fejezetét).
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Fogamzoképes koru ndk

Fogamzoképes korti néknek fontolora kell venniik egy megfelel6 fogamzasgatlas alkalmazasat, és az
alkalmazas folytatasat az utolsé Halimatoz-kezelés utan legalabb 6t hénapon keresztiil.

Terhesséq

Nagy sz&mu (korulbelul 2100), adalimumab-expozicionak kitett, ismert kimenetelii, élve sziiletéssel
végzodo terhesség prospektiv modon gyiijtott adatai - beleértve tobb mint 1500 esetet, mikor az elsd
trimeszterben alkalmaztak az adalimumabot — nem igazoltak a rendellenességek aranyanak

novekedeését az Gjszilotteknél. o (\

Egy prospektiv kohorsz regiszterben 257, rheumatoid arthritisben (RA) vagy Crohn-beteg '/ben (CD)
szenvedd, a terhességiik legalabb els6 trimeszterében adalimumabbal kezelt nét és 120, an vagy
Crohn-betegségben szenvedd, adalimumabbal nem kezelt nét vizsgaltak. Az elsédle @ pont a
major szuletési rendellenesség sziiletéskori prevalenciaja volt. Azoknak a terhessé@ek az aranya,
amelyek kimenetele legalabb egy, major fejlédési rendellenességgel élve szﬁlet@c ecsemo volt, 6/69
(8,7%) volt az adalimumab-kezelésben részesilt RA-s néknél, és 5/74 (6,8 t a nem kezelt RA-s
nbéknél (nem korrigalt OR: 1,31; 95% CI: 0,38-4,52), tovabba 16/152 (1 It az adalimumab
kezelésben részesiilt Crohn beteg noknél, és 3/32 (9,4%) volt a nem k rohn beteg ndknél (nem
korrigélt OR: 1,14; 95% CI: 0,31-4,16). A korrigalt OR (a kiindulasik@lonbsegeket tekintetbe véve)
1,10 volt (95% ClI: 0,45-2,73) egyittesen RA-ban és Crohn betegséghien. Nem volt hatarozott
kilonbség az adalimumabbal kezelt és nem kezelt ndk esetébe asodlagos végpontokban, amelyek
a spontan abortusz, a minor sziletési rendellenessegek, a k zUIés, a kis szletési suly és a sulyos
vagy opportunista fertzések voltak, és nem ]elentettek sziiletést vagy rosszindulatl daganat
kialakulast sem. Az adatok értelmezésére hatassal@e/@ a regiszter modszertani korlatai, beleértve

a kis mintaszamot és a nem -randomizalt elrendez

Majmokban végzett fejlodés toxicitasi vizsga ran anyai, illetve embridtoxicitasra vagy
teratogenitéasra utalé eltérést nem észlelt adallmumab postnatalis toxicitast okozé hatasara
vonatkoz6 preklinikai adatok nem alln delkezésre (lasd 5.3 pont).

A TNF-alfa gatlast okoz6 hatasa i Q,a terhesség alatt adott adalimumab befolyasolhatja az Ujsziil6tt
normalis immunreakcioit. Az umab csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha egyértelmiien

szlikséges. 5\0

A terhesség alatt adal@mabbal kezelt n6knél az adalimumab a placentan atjutva bekerilhet
a csecsemd szérumd miatt ezeknél a csecsemknél fokozott a fert6zések kialakulasanak

a kockéazata. Az\'@huterin adalimumab-expozicionak kitett csecsem6knél az anya altal a terhesség
alatt kapott u% adalimumab injekcid utan 5 honapig nem ajanlott az €16 korokozot tartalmazo
véddoltas (IYBCG oltas) adasa.

Szapta

A szakirodalomban kozzétett korlatozott mennyiségii informacio alapjan az adalimumab nagyon kis
koncentracidban kivalasztodik az anyatejbe, az anyai szérumszint 0,1-1%-4ban van jelen. Szajon at
adva, az immunglobulin G fehérjék intestinalis proteolizist szenvednek, és a biohasznosulasuk
csekély. Nem varhatoak a szoptatott 0jsziilottekre/csecsemdkre gyakorolt hatasok. Kovetkezésképpen
a Halimatoz alkalmazhat6 szoptatés alatt.

Termékenység

Nem all rendelkezésre preklinikai adat az adalimumab termékenységre gyakorolt hatasaval
kapcsolatban.

16



4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Halimatoz csekély mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez
szilkséges képességeket. A Halimatoz alkalmazésat kovetéen vertigo és latasromlas fordulhat elé

(lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

Az adalimumabot 9506 beteg bevonasaval tanulmanyoztak pivotalis, kontrollos és nyilt
vizsgéalatokban, 60 honapig vagy még tovabb. Ezekbe a vizsgalatokba révidebb vagy hosszabb idq'{
rheumatoid arthritishen, juvenilis idiopathias arthritisben (polyarticularis juvenilis idiopathias (\
arthritisben és enthesitis asszocialt arthritisben), valamint axialis spondyloarthritisben (spond' ity
ankylopoeticaban és a spondylitis ankylopoeticanak (SPA) megfelel6 rontgeneltéréssel nepa’

axidlis spondyloarthritisben), arthritis psoriaticaban, Crohn-betegsegben, colitis ulceros@
psoriasisban hidradenitis suppurativaban és uveitisben szenvedd betegeket valasztottaklhe~A pivotalis,
kontrollos vizsgalatok, amelyek soran 6089 beteg részesiilt adalimumab—kezelésbe@%m beteg
kapott placebdt vagy aktiv 6sszehasonlito gyogyszert a kontrollos periédusban f@a pontan jelentés

Azon betegek aranya, akik a pivotalis vizsgalatok kettGsvak, kontrollo ézében mellékhatasok miatt
abbahagytéak a kezelést, az adalimumabbal kezelt betegcsoportban @ mig a kontroll-kezelt
betegeknél 5,4% volt. Q

A leggyakoribb mellékhatasok a fertézések (mint pl. naso i@r%gitis, fels6 1éguti fert6zés és sinusitis),
az injekcid beadasi helyén jelentkezd reakciok (erythetr@.lritus, suffusio, fajdalom vagy duzzanat),
a fejfajas és a mozgasszervi eredetii fajdalom. (b

Sualyos mellékhatasokrol is beszamoltak az adal'g@rab alkalmazésa soran. A TNF-antagonistak,
igy az adalimumab is befolyasolja az immu zert, és alkalmazasuk megvaltoztathatja a szervezet
fertdzésekkel és daganatokkal szembeni v&zé képességét.

a szepszist, az oppurtunista fertd s a TBC-t), HBV reaktivalodasrol és kiilonbz6 malignus

Az adalimumab alkalmazésa soré% Amoltak fatalis és életveszélyes fertdzésekrol (beleértve
betegségekrodl is (beleértve a I{@ miéat, a lymphomat és hepatosplenicus T-sejtes lymphomét).

aplasticus anaemia, k@zpenti és periférias demyelinisatios betegségek néhany esete, lupus
erythematosus, Iu%uq-; al Osszefiiggd betegségek és Stevens-Johnson szindréma.

Gyermekelg g%\j Biiilc’ik

Altaléméve a gyermekbetegeknél megfigyelt nemkivanatos események gyakorisaga és tipusa
hasanl t azokhoz, mint amiket a felnétt betegeknél észleltek.

Sulyos haematologiai, n;é& giai és autoimmun folyamatokrol is beszamoltak, mint pl. pancytopenia,

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A 6. tablazatban a klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kovetéen észlelt mellékhatasok
vannak szervrendszer és gyakorisag szerint felsorolva nagyon gyakori (> 1/10); gyakori

(> 1/100 -<1/10); nem gyakori (> 1/1000 -<1/100), ritka (>=1/10,000 -<1/1000) és nem ismert

(a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kateg6ridkon beldl

a mellékhatasok csokkend silyossag szerint keriilnek megadasra. A kiilonb6z6 indikaciok esetén
eléfordulo legnagyobb eléfordulési gyakorisag keriilt feltiintetésre.

A szervrendszeri kategoridk oszlopaban csillag (*) jelzi, ha tovabbi informécio talalhaté a 4.3, 4.4 és
4.8 pontban.
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6. tablazat
Nemkivanatos hatasok

Szervrendszerenkénti
csoportositas

Gyakorisag

Mellékhatas

Fert6z06 betegségek és
parazitafertozések™

Nagyon gyakori

Léguti fert6zések (beleértve az also- €s a felsé
léguti fert6zéseket, pneumoniat, sinusitist,
pharyngitist, nasopharyngitist €s a herpes virus
okozta pneumoniat is)

Gyakori

Szisztémas fert6zések (beleértve a sepsist,

candidiasist és az influenzat is), \
bélfert6zések (beleértve a virusos p (\
gastroenteritist is), \}
bor- és lagyrészfertdzések (beleértv /\/

a paronychiat, cellulitist, impeti @crotisélé
fasciitist és a herpes zostert is &
fulfert6zések, ~$

oralis fertézések (beleért@a erpes simplexet,
oralis herpest és a fo 0zéseket is),

a nemi szervek fest@Zosel (beleértve

i oticus fertdzéseket is),

(beleértve a pylonephritist is),
gombas fi k, iziileti fert6zések

Nem gyakori

P
60\

Neurolo§iar fertézések (beleértve a virusos

me itist is),

&unis‘[a fertézések és tuberculosis (beleértve
ccidioidomycosist, histoplasmosist és

Lﬁ mycobacterium avium complex fertdzést is),

bakterialis fertozések, szemfertozések,
diverticulitis”

J6-, rosszindulatt és nem
meghatéarozott daganatok
(beleértve a cisztakat és
polipokat is)*

Gyakori \QV
\0®

Bérrak, kivéve a melanomat (beleértve

a basalsejtes carcinomat és a planocellularis
carcinomat is),

jéindulati daganat

B\

oM gyakori
3{@

Lymphoma*~*,

solid szervek daganatai (beleértve az emlérakot,
a tiildédaganatot és a pajzsmirigy-dagnatot is),
melanoma**

4@

S Ritka Leukaemia®
% Nem ismert Hepatosplenicus T-sejtes lymphoma®
' g Merkel-sejtes carcinoma (a bér neuroendokrin
O daganata)®)
(\% Kaposi-sarcoma
ipzbszervi és Nagyon gyakori Leukopenia (beleértve a neutropeniat és az
nyirokrendszeri agranulocytosist is),
betegségek és tlinetek* anaemia
Gyakori Leukocytosis,
thrombocytopenia,
Nem gyakori Idiopathias thrombocytopenias purpura
Ritka Pancytopenia
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Szervrendszerenkénti
csoportositas

Gyakorisag

Mellékhatés

Immunrendszeri
betegségek és tiinetek*

Gyakori

Hypersensitivitas,
allergiak (beleértve a szezonalis allergiét is)

Nem gyakori

Sarcoidosis?,
vasculitis

Ritka

Anaphylaxia”

Anyagcsere- és
taplalkozasi betegségek
és tinetek

Nagyon gyakori

Emelkedett lipidszint

Gyakori

Hypokalaemia,

emelkedett higysavszint,
kéros natriumszint a vérben,
hypocalcaemia,
hyperglykaemia,

(W
. o (\
hypophosphataemia, \>
dehydration (,,/\/

Pszichiatriai korképek

Gyakori

Hangulatvaltozas (beleértve a de o@ 570t is),

szorongas @

Idegrendszeri betegségek
és tlinetek*

Nagyon gyakori

insomnia
Fejfajas @

Gyakori

Paraesthesiak (beleel’t@ hypasthesiat is),
migraine,
ideggyOk komprs!

Nem gyakori

Cerebrovasc t('jrténésekl),

tremor

neurg a@élQ

Ritka

Scl multiplex,
elinisatios betegségek (pl. neuritis nervi
dptici, Guillain-Barré-szindroma)®

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Gyakori

O

V_atasromlas,
conjunctivitis,

Qo3 blepharitis,
,\\Q a szem kdrnyéki duzzanat
Nem gyakori Diplopia
A fll és az egyensuly- GyaKeH Vertigo
érzékeld szerv betegségei yakori Siketség,
és tlnetei L tinnitus

Szivbetegsegek €és
a szivvel kapcsolatos Q

tlnetek*
é\/

%xyakori

Tachycardia

Nem gyakori

Myocardialis infarktus®,
arrhythmia,
pangasos szivelégtelenség

Ritka

szivleallas

Erbetegsé tunetek

S
Q

Gyakori

Hypertensio,
Kipirulas,
haematoma

Nem gyakori

Aorta aneurysma,
arterias occlusio,
thrombophlebitis

Légzérendszeri, mellkasi
és mediastinalis
betegségek és tiinetek*

Gyakori

Asthma,
dyspnoe,
kdhogeés

Nem gyakori

Tiidéembdlia®,

interstitialis tiidObetegség,

kronikus obstruktiv tiidébetegség,
pneumonitis,pleuralis folyadékgyiilem?

Ritka

Tiidéfibrosis?
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Szervrendszerenkénti Gyakorisag Mellékhatas
csoportositas
Emésztérendszeri Nagyon gyakori Hasi fajdalom,
betegségek és tiinetek hanyinger és hanyas
Gyakori Gastrointestinalis vérzés,
dyspepsia,
gastrooesophagealis reflux betegség,
sicca-szindréma
Nem gyakori Pancreatitis,
dysphagia
arc-oedema
Ritka Bélperforatio” %
Ma4j- és epebetegségek, Nagyon gyakori Emelkedett majenzimszintek RN
illetve tiinetek* Nem gyakori Cholecystitis és cholelithiasis, ,\/\)‘
steatosis hepatis, @
emelkedett bilirubinszint e
Ritka Hepatitis, \"“d
hepatitis B reaktivalodas®, @
autoimmun hepatitis? @
Nem ismert Majelégtelenség?  \oN\
A bér és a bér alatti Nagyon gyakori Bérkiiités (beleérfvdal exfoliativ bérkiiitést is),
szOvet betegségei €s Gyakori

tlinetei

S
.Q;Q

Psoriasis rossz asa, illetve Gjonnan
kialakulasa ertve a palmoplantaris
pustulos asist)?,

urtic

(beleértve a purpurat is),
titis (beleértve az eczemat is),
Lﬁ choclasia,

yperhydrosis,
alopecia?,
pruritus

Nem gya

Ejszakai veritékezés,
hegesedés

B\

Ritka D

(O

Erythema multiforme?,
Stevens-Johnson szindréma®,
angioedema?,

cutan vasculitis®

lichenoid bérreakcio®

4@

Ca Nem ismert Dermatomyositis tiineteinek sulyosbodésa®
A csont- és i ‘endszer, | Nagyon gyakori Mozgésszervi eredetli fajdalom
valamint zovet Gyakori Izomspasmus (beleértve
betegség% tinetei akreatin-foszfokinaz-szint emelkedését is
Q a vérben)
?\ Nem gyakori Rhabdomyolysis,
szisztémas lupus erythematosus

Ritka Lupus-szerii szindroma®
Vese- és hugyuti Gyakori Besziikiilt vesefunkcio,
betegségek és tiinetek haematuria

Nem gyakori nocturia
A nemi szervekkel és az Nem gyakori Erectilis dysfunctio

emlékkel kapcsolatos

betegsegek és tiinetek
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Szervrendszerenkénti Gyakorisag Mellékhatas
csoportositas

Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori Az injekcid beadasi helyén jelentkez6 reakciot
alkalmazas helyén fellépd (beleértve az injekcio beadasi helyén jelentkez6
reakciok* reakciot erythemat is)
Gyakori Mellkasi fajdalom,
oedema,
laz”
Nem gyakori Gyulladas
Laboratériumi és egyéb Gyakori Véralvadasi zavar vagy vérzékenység
vizsgalatok eredmeényei* (beleértve az aktivalt parcialis
thromboplastin-idé megnytlasat is), X,

az autoantitest vizsgalat pozitivva valasa
(beleértve a kettds szali DNS-ellenes \}

antitestet is),
a veér laktt-dehidrogendz- szmtjer&melkedese

Sérilés, mérgezés és Gyakori Sebgybgyulési zavar
a beavatkozassal @

kapcsolatos Q,
szOvodmények ‘ \A
A 3K
*a 4.3, 4.4 és 4.8 pontban tovabbi informacio talalhato. Q)b
** a nyilt, kiterjesztett vizsgalatokat is beleértve. Q
1 a spontéan beszamolokat is beleértve. Q

%)

Hidradenitis suppurativa \\

A biztonsagossagi profil az adalimumabbal hetente @t HS-ben szenvedd betegek esetén
megegyezett az adalimumab ismert blztonsagossa ofiljaval.

Uveitis (b

A biztonsagossagi profil a minden mas@ héten adalimumabbal kezelt, uveitisben szenvedd betegek
esetén megegyezett az adallmumab\ rt biztonsagossagi profiljaval.

Kivélasztott mellékhatasok Ie@

Beadast kovetd helyi re%sc%

A felnbttek és gy@kek bevonasaval végzett pivotalis, kontrollos vizsgalatokban, az adalimumabbal
kezelt betegek %-anal alakult ki lokalis reakci6 az injekcio helyén (boérpir és/vagy viszketés,
Verzés, fajd&% gy duzzadés), mig a placebo vagy aktiv kontroll csoportban a betegek 7,2%-anal.
A helyi re altalaban nem tették sziikségessé a kezelés felfliggesztését.

F evfzg(
A felnéttek és gyermekek bevonasaval végzett pivotalis, kontrollos vizsgalatokban a fertdzések
aranyszama az adalimumabbal kezelt csoportban beteg-évenként 1,51 volt, mig

betegévenként 1,46 volt a placebo és az aktiv kontroll-készitménnyel kezelt betegek csoportjaban.

A fert6zések dontd tobbsége nasopharyngitis, fels6 1éguti és sinusitis volt. Az adalimumab-kezelést
a fert6zés megsziinését koveten a betegek nagy részénél folytatni lehetett.

A sulyos fertézések incidenciaja 0,04 volt beteg-évenként az adalimumabot kapottak csoportjaban,
mig 0,03 volt betegévenként a placebdval és az aktiv kontroll-kezelt betegek csoportjaban.

Az adalimumabbal felndttek és gyermekek bevonasaval végzett kontrollos és a nyilt vizsgalatokban
sulyos fert6zésekrodl (beleértve halalos kimenetelii fertdzést, amely csak ritkan fordult eld) szamoltak
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be tobbek kdzott tuberculosisrdl (miliaris és extrapulmonalis eléfordulassal) és invaziv opportunista
fertézésekrol (pl. disszeminalt vagy extrapulmonalis histoplasmosis, blastomycosis,
coccidioidomycosis, pneumocystosis, candidiasis, aspergillosis és listeriosis). A tuberculosisos
megbetegedések tobbsége az adalimumab-kezelés els6 8 honapjaban kdvetkezett be és a latens
betegség kiujulasaként manifesztalodhatott.

Rosszindulatu és lymphoproliferativ betegségek

Adalimumabbal juvenilis idiopathias arthritisben (polyarticularis juvenilis idiopathias arthritisben

és enthesitis asszocialt arthritisben) szenved6 betegek korében végzett vizsgalatokban

655,6 betegévnyi expoziciénak kitett, 249 pediéatriai betegnél nem figyeltek meg malignitast.

Ezen kivil egy Crohn-betegségben szenvedd betegek korében adalimumabbal végzett X,
vizsgalatokban 498,1 betegévnyi expozicidnak kitett, 192 betegnél nem figyeltek meg mallgm;a(\
Kroénikus plakkos psoriasisban szenvedd gyermekeknél adalimumabbal végzett Vlzsgalatban 0

80 betegévnyi expozicionak Kitett, 77 pediatriai betegnél nem figyeltek meg malignitast. ben
szenved6 gyermekeknél adalimumabbal végzett vizsgalatban 58,4 betegévnyi expozicio

kitett, 60 gyermekgyogyaszati betegnél nem figyeltek meg malignitést.

Az adalimumab hatasait kbzepesen vagy sulyos aktivitasi rheumatoid arthritis é\ndylitis
ankylopoeticaban, spondylitis ankylopoeticanak (SPA) megfeleld rontgene% el nem jaro

axialis spondyloarthritisben, arthritis psoriaticaban, psoriasisban, hidrad ppurativaban,
Crohn-betegségben, colitis ulcerosaban és uveitisben szenvedd betege rtekelo legalabb 12 hét
id6tartamu, felndttek korében végzett pivotalis vizsgalatok kontrollgd{€Zakaszaiban

a kovetkezOképpen alakult a rosszindulatu daganatok gyakorisé mphoma és a nem melanomas
bérrak kivételével): az 1000 betegévre szamitott gyakorisag, (98%-os konfidencia intervallum)

az 5291 adalimumabbal kezelt beteg esetében 6,8 (4,4; 10,snm|'g a 3444 £6s kontroll-csoportban

6,3 (3,4; 11,8) volt. (A kezelés median idétartama az ad mab-csoportban 4,0 hénap,

a kontroll-csoportban 3,8 honap volt.) A nem melang 6rrak 1000 betegévre szamitott gyakorisaga
(95%-o0s konfidencia intervallum) az adalimumab zelt betegek esetében 8,8 (6,0; 13,0),

mig a kontroll csoportban 3,2 (1,3; 7,6) volt. E ok kozil a lapham carcinoma 1000 betegévre
szamitott gyakorisaga (95%-os konfidencia iatervallum) az adalimumab-csoportban 2,7 (1,4; 5,4),

a kontroll-csoportban 0,6 (0,1, 4,5) volt. phomaék 1000 betegévre vetitett gyakorisaga (95%-0s
konfidencia intervallum) az adalimum ezelt betegek korében 0,7 (0,2, 2,7), a kontrollok
esetében 0,6 (0,1; 4,5) volt. \O

E vizsgalatok kontrollos szak& s a folyamatban 1év6, valamint befejezett nyilt kiterjesztéses
vizsgalatok dsszevont ért oran, melyben 6sszesen 6427 beteget kb. 3,3 év median id6tartamig
kovettek (t6bb mint 26 tegév), a rosszindulat( daganatok 1000 betegévre szamitott
gyakorisaga 8,5 volt. é@m melanomas bérrak 1000 betegévre vetitett, megfigyelt aranya kb. 9,6,

mig a Iymphomakeﬂg, 3 volt.

A forgalom b% tal utan (2003. januéar és 2010. december kdzott), javarészt rheumatoid arthritises
betegeken @r tt tapasztalatok alapjan, a rosszindulat( daganatok bejelentett gyakorisaga

kb. 2 7@ beteg-kezelési év — a lymphomakat és a nem melanomas bérrakot figyelmen kiviil

ha Az utdbbiak 1000 beteg-kezelési évre szamitott gyakorisaga (sorrendben) 0,2,

illetye0,3 (lasd a 4.4 pontban).

Adalimumabbal kezelt betegeknél a forgalomba hozatalt kovetéen ritkan hepatosplenikus T-sejtes
lymphomat jelentettek (lasd 4.4 pont).

Autoantitestek

A betegektdl vett vérsavd mintakban kiilonbdzo idopontokban vizsgaltak az autoantitesteket az I - V.
rheumatoid arthritis vizsgalatokban. Ezekben a vizsgalatokban, a negativ kiindulési antinuklearis
antitest titerrel rendelkez6 betegek koziil az adalimumabbal kezeltek 11,9%-&nél, mig a placebo és
aktiv kontroll kezelt betegek 8,1%-anal fejlodott ki antinuklearis antitest titer pozitivitas a 24. hétre.
Az 6sszes rheumatoid arthritis és arthritis psoriatica vizsgélatban a 3441 adalimumabbal kezelt beteg
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kozul 2-nél alakultak ki ujonnan fellép6 lupus-szerii szindroma klinikai jelei. A beteg allapota javult,
amint a kezelést abbahagytak. Egy beteg esetében sem alakult ki lupus-nephritis vagy kdzponti
idegrendszeri tiinet.

Hepatobiliaris események

Rheumatoid arthritisben és arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél végzett, Fazis 111 klinikai
vizsgalatokban a 4-104 hetes ellen6érzott periddusban az ALAT-nek a normalérték fels hataranak
> 3-szorosara torténd emelkedése az adalimumabbal kezeltek 3,7%-andl, mig a kontroll kezelést
kapo betegek 1,6%-nal fordult el6.

Polyarticularis juvenilis idiopathias arthritisben szenvedd, 4-17 éves és enthesitis asszocialt
arthritisben szenved6 6-17 éves betegeknél adalimumabbal végzett kontrollos fazis I1I. vizsgélgt%s\\'
sorén az adalimumabbal kezelt betegek 6,1%-nal és a kontroll kezelésben részesiil6 betegek '@-énél
az ALAT-szint a normalérték felsé hataranak > 3-szorosara emelkedett. A legtobb ALAT-
emelkedés egyuttadott metotrexat-kezelés mellett fordult el6. Polyarticularis juvenilis idg
arthritisben szenveds, 2-<4 éves betegeknél adalimumabbal végzett kontrollos fézigg/

soran nem fordult eld, hogy az ALAT-szint a normalérték felsé hataranak > 3-szor. emelkedett.

Fazis 11 vizsgalatokban az ALAT-nek a normalérték felsé hataranak > ara torténd emelkedése
az adalimumabbal kezelt betegek 0,9%-anal, a kontroll kezelés mellet ezelt betegek 0,9%-nal
fordult el6.

Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban szenved6 betegeknél adahmurn& gzett, 4-52 hetes

A gyermekkori Crohn-betegségben szenvedd betegeknél adaht@ bbal végzett fazis III vizsgalatban
két, testsulyra korrigalt fenntart6 adagolasi rend hatasossagai\és biztonsagossagat vizsgaltak

52 kezelési hétig, teststilyra korrigalt indukcios kezelés téen. A vizsgalatok soran

a betegek 2,6%-anal (5/192), akik kozil 4 egyidejlilegfmmunszuppresszanst is kapott, az ALAT

a normalérték felsd hataranak > 3 szorosara emel

Plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél a umabbal végzett, 12-24 hetes, fazis I11
vizsgalatokban az ALT-nek a normalérté hataranak > 3-szorosara torténd emelkedése az
adalimumabbal kezelt betegek 1,8%-é@a ontroll kezelés mellett is a betegek 1,8%-anal fordult elé.
Plakkos psoriasisban szenvedd pedidtriai betegeknél adalimumabbal végzett fazis I11. vizsgalatok
soran nem fordult el6 az AL tnek a normalérték felsé hataranak > 3-szorosara valo emelkedése.

Hidradenitis suppurativ'b%&Qzenved('i betegeknél az adalimumabbal (kezd6 dozis a 0. héten 160 mg és
a 2. héten 80 mg, mel 4. hétt6l kezdve hetente 40 mg kdvet) végzett kontrollos vizsgalatokban,

a 12-16 hetes kontr: riodusban az ALAT normalérték felsé hataranak > 3-szorosara torténé
emelkedése az %ﬁﬂnumabbal kezelt betegek 0,3%-anal, mig a kontrollal kezelt betegek 0,6%-anal

fordult elo.

Uveitis@zzenvedo feln6tt betegeknél az adalimumabbal (kezd6 dozis a 0. héten 80 mg, melyet
azl. h ezdve minden masodik héten adott 40 mg kdvetett) végzett, 80 hétig tartd kontrollos
vizjgé'latokban, az adalimumabbal kezelt betegeknél 166,5 nap, a kontrollcsoportnal 105 nap median
expozicios id6 esetén, az ALAT-szint normalérték felsé hataranak > 3-szorosara valo emelkedése az
adalimumabbal kezelt betegek 2,4%-anal, a kontroll kezelés mellett a betegek 2,4%-anal fordult eld.

A Klinikai vizsgalatokban a magasabb ALAT-vel rendelkez6 betegek tiinetmentesek voltak
valamennyi indikacioban. Az esetek tobbségében az emelkedés atmeneti volt és a kezelés folytatasa
mellett megszint. A forgalomba hozatalt kovetden is beszamoltak majelégtelenségrol és kevésbé
stilyos olyan majbetegségekrol is, amelyek megelézhetik a majelégtelenséget, mint pl. a hepatitis,
beleértve az autoimmun hepatitist az adalimumabbal kezelt betegeknél.
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Egyidejli azatioprin/6-merkaptopurin-kezelés

Felnéttkori Crohn-betegségben végzett vizsgalatok sorén a rosszindulatl daganatokkal és sulyos
fertézésekkel kapcsolatos nemkivanatos események nagyobb gyakorisagat észlelték adalimumab és
azatioprin/6-merkaptopurin kombinacids kezelés soran, mint az Gnmagaban adott
adalimumab-kezelés esetén.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat
a hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil. o (s\\'

4.9 Tuladagolas %/\/

A Kklinikai vizsgélatok sordn nem észleltek d6zis-korlatozo toxicitas jeleket. A legm %vizsgélt
ddzis az intravénasan beadott 10 mg/kg-os dézis tobbszordse volt, amely az ajanl zZis

kb. 15-sz0rgsét teszi ki. %

R
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q)b
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok QQ

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, Tumorrﬁ@gézis-faktor-alfa (TNF-a)-gatlok, ATC
kod: LO4ABO4 xO

A Halimatoz biohasonld gyogyszer. Részletes inforngacio az Eurdpai Gyogyszerigyndkség honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) érheté el. \(\

Hatasmechanizmus \Q(b

Az adalimumab specifikusan kétéﬂ]? F-hez és semlegesiti a TNF bioldgiai hatasat azaltal, hogy
megakadalyozza a TNF interakcigjabda p55 és p75 sejtfelszini TNF receptorokkal.

Tovabba az adalimumab maod @zokat a biologiai valaszokat, melyeket a TNF indukal, illetve
szabalyoz, beleértve a Ie&éﬁ vandorlasaért felelés adhézios molekulak szintjeinek valtoztatasat
(ELAM-1, VCAM-1 és -1, melyek 1C50 értékei 0,1 — 0,2 nM)

Farmakodinamias hﬁv Kk

A rheumatgi@kitisben szenvedo betegek adalimumabbal valo kezelését kovetden gyors csokkenés
tapasztalhaf®)az-akut fazis fehérjék (C reaktiv protein-CRP), a stillyedés, illetve a citokinek (IL-6)
szintje@dsszehasonll’tva a kezelés el6tti kiindulasi értékekkel. A porcszdvet pusztulasat
eredmengezo szoveti remodelingért felelds matrix metalloproteindzok (MMP-1 és MMP-3) szérum
szingjeiben is csokkenés tapasztalhat6 az adalimumab alkalmazésa utan. Az adalimumabbal kezelt
betegeknél rendszerint a kronikus gyulladas hematoldgiai paramétereiben is javulas tapasztalhato.

Polyarticularis juvenilis idiopathiés arthritisben, Crohn-betegségben colitis ulcerosaban és hidradenitis
suppurativaban is a CRP-szint gyors csokkenését figyeltek meg az adalimumab-kezelést kbvetben.
Crohn-betegségben szenvedé betegeknél a gyulladasos markereket expresszalo sejtek szamanak

A bélnyalkahartya endoszkdpos vizsgalatai az adalimumabbal kezelt betegeknél a nyélkahartya
gydgyulaséra utalé bizonyitékot mutattak.

24



Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Rheumatoid arthritis

Az adalimumabot tébb mint 3000 betegen vizsgaltdk az 6sszes rheumatoid arthritisben folytatott
Klinikai vizsgalat soran. Az adalimumab hatasossagat és biztonsagossagat 6t randomizalt, kettésvak
és jol kontrollalt vizsgélat soran vizsgaltak. Néhany beteg akar 120 honapig tartd kezelést kapott.

Az RA | vizsgélatban 271 beteget értékeltek. A résztvevok mind kdzépsulyos-sulyos aktiv rheumatoid
arthritisben szenvedd 18 éves és 18 évesnél idésebb betegek voltak, akiknél legalabb egy betegséget
befolyasold reumaellenes gyogyszer nem jart eredménnyel és koradbban a metotrexat

hetil2,5-25 mg-os (10 mg metotrexat intolerantia esetén) ddzisaival sem lehetett kielégit6 hatast
elérni, es akiknél a metotrexat dozisa a vizsgalatot megel6zden stabilan heti 10-25 mg volt. (’\\'
A vizsgalat soran 20, 40 illetve 80 mg adalimumabot vagy placeb6t kaptak minden méasodik 'Q
héten, 24 héten at. ‘-O

Az RA 11 vizsgalatban 544 beteget értékeltek. A betegek mind kozépstlyos-stlyos rheutnatoid
arthritisben szenvedtek, 18 évesek vagy annal idésebbek voltak és esetiikben legaldbb egy betegséget
befolyéasold reumaellenes gyogyszer alkalmazéasa nem jart eredménnyel. 20 illegD mg
adalimumabot kaptak subcutan injekcio formajaban minden masodik hétep dval az alternald

heteken vagy minden héten 26 héten at; illetve placebot kaptak minden eé%onos iddtartamban.
Egyéb betegséget befolyasol6 reumaellenes gydgyszert nem kaphatta&

Az RA 111. vizsgélatban 619 kozepesen stlyos és sulyosan aktiv atoid arthritisben szenvedo,
>18 éves beteget értékeltek, akik nem megfeleloen reagaltak a (2,5 — 25 mg k6z6tti metotrexat
doézisokra, vagy nem toleraltak a hetenkénti 10 mg metotrexdtot. Ebben a vizsgalatban a betegeket
harom csoportra osztottak. Az elsé csoportba tartozok @30 injekciot kaptak minden héten 52 héten
at. A méasodik csoport tagjai 20 mg adalimumabot k etente 52 héten at. A harmadik

csoport 40 mg adalimumabot kapott minden méaso ten és placebo injekcidt az alternal6 heteken.
Az elsé 52 hetes kezelést kovetden 457 betege yilt, Kiterjesztett fazasba valasztottak be, melynek
soran kéthetente 40 mg adalimumabot/ meto}agx ot kaptak, legfeljebb 10 évig.

Az RA IV vizsgalat els6sorban a kezelg \Qtonségosségét volt hivatott felmérni. Ebbe

a vizsgalatba 636 kdzépsulyos-sul umatoid arthritisben szenvedd, 18 éves és 18 évesnél id6sebb
beteget vontak be. A vizsgalatba zt vevl betegek vagy soha nem szedtek betegséget befolyasolo
reumaellenes szereket, vagy a Kosdbban alkalmazott anti-rheumas kezelésuket folytattak, ha a kezelés
legalabb 28 napig valtoz .0 " A kezelések metotrexat, leflunomid, hidroxiklorokin, szulfaszalazin
és/vagy arany sok alkal at foglaltak magukba. A betegeket 40 mg adalimumab vagy placebo
adasara randomizéltélélkezelést minden méasodik héten 24 héten at kaptak.

Az RA 'V vizsga /\gfelnétt, 799 kozeépsulyos-sulyos, aktiv korai (a betegség atlagos fennallasi ideje
kevesebb mlr% onap) rtheumatoid arthritisben szenvedd, metotrexattal még nem kezelt beteget
vizsgélta @/ sgalat 104 hétig tarté idGszaka alatt a kéthetente egyszer metotrexat kombinécidban
adott 4 adalimumab, 40 mg adalimumab monoteréapia, illetve metotrexat monoterapia hatasat
vizsgaltékarra vonatkozdan, hogy a betegség okozta jelek és tiinetek mérséklddnek-¢, illetve
reaﬁaﬁoid arthritisban az iziileti karosodas elérehaladasanak folyamata csokken-e. Az els6 104 hét
befejezését kovetden 497 beteget vontak be egy nyilt kiterjesztésii vizsgalatba, amelyben 40 mg
adalimumabot alkalmaztak minden 2. héten legfeljebb 10 évig.

Az RA |, I, és Il vizsgalatokban az elsédleges végpont, mig az RA TV vizsgalatban a masodlagos
végpont azon betegek szazalékos aranya volt, akiknél a 24 illetve 26 hét leteltével kialakult az

ACR 20 valasz. Az V. vizsgalatban az elsédleges végpont az ACR 50 vélasz ado betegek sz&zalékos
aranya volt a vizsgélat 52. hetében. Az RA TII és RA 'V vizsgalatban tovabbi els6dleges végpontot
jelentett az 52. hétre a betegség progresszidjanak lassulasa (rontgenfelvételek alapjan). Az RA 111
vizsgalatban els6dleges végpont volt még az életmindség megvaltozasa.
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ACR valasz

Az ACR 20, 50 vagy 70-es valaszt produkél6 adalimumab-kezelt betegek szazalékos aranya
konzisztens volt az RA |, I, és Il vizsgalatokban. Minden masodik héten adott 40 mg-os do6zissal
elért eredmények Osszefoglalasa talalhat6 a 7. tablazatban.

7. tblazat
ACR vélasz placebokontrollos vizsgalatokban
(betegek szazaléka)

valasz RA | vizsgalat® ** RA Il vizsgalat® ** RA 1l Vizsgalat* **
placebo/ adalimumab®/ | placebo | adalimumab® placebo/ adalimumab/
MTX® MTX® n=110 n=113 MTX® MTXC\'
n =60 n=63 n =200 naZQX
ACR 20
6 honap 13,3% 65,1% 19,1% 46,0% 29,5% (ﬁ %
12 hénap NA NA NA NA 24,0% (\ 8,9%
ACR 50
6 honap 6,7% 52,4% 8,2% 22,1% 9,5% @ 39,1%
12 hénap NA NA NA NA 9;f 41,5%
ACR 70
6 honap 3,3% 23,8% 1,8% 12,4% @ 20,8%
12 hénap NA NA NA NA A b 5% 23,2%
2 RA | vizsgalat 24. héten, RA 1l vizsgalat 26. héten, RA 111 vizsga . 65 52. héten
b 40 mg adalimumab minden masodik héten alkalmazva Q
¢ MTX = metotrexat
** p < 0,01, adalimumab versus placebo \\

Az RA I-1V vizsgalatokban az ACR vélaszt alkoto lylé@umok (duzzadt és érzékeny izuletek szama,
a beteg es az orvos értékelése a betegség aktivitasa s a f4jdalomrol, rokkantségi index (HAQ),
CRP (mg/dl) értéke) mindegyike egyedileg is ﬂé?st mutatott 24 illetve 26 hét elteltével a placebo
csoporthoz képest. A 11 vizsgalatban ez ajaybl,é endencia 52 héten at tartott.

Az RA 11 vizsgélat nyilt kiterjesztésé gfeljebb 10 éves kovetési fazisdban az ACR vélaszt ado
betegek tobbségénél fennmaradt a . A minden masodik héten adalimumabbal kezelt 207 beteg
kozil 114 beteg folytatta a 2 het t| 40 mg-os adalimumab-kezelést 5 éven keresztil.

Kozulik 86 (75,4%)mutatott g@ 20 vélaszt, 72 beteg (63,2%) ACR 50 vélaszt és 41 beteg
(36%) ACR 70 valaszt. eteg kozil 81 beteg folytatta a 2 hetenkénti 40 mg-o0s
adalimumab-kezelést 1Q.éven keresztill. Kézlluk 64 beteg (79,0%) adott ACR 20 vélaszt,
56 beteg (69,1%) AC%@ valaszt és 43 beteg(53,1%) ACR 70 valaszt.

Az RA IV wzsq@an az adalimumabbal és a standard terapiaval kezelt betegek szignifikansan jobb
ACR 20- aav tek el mint a placebdval és a terapiaval kezeltek (p < 0,001).

Az RA@ vizsgalatban, az adalimumabbal kezelt betegek statisztikailag szignifikansan jobb
AGR 2 és 50-es véalaszt értek el a placebo csoporttal 6sszehasonlitva, mar egy vagy két héttel
a vigsgalat kezdete utan.

Az RA'V vizsgélatban, amelybe metotrexat kezelésben korabban nem részesult korai rheumatoid
arthritises betegeket vontak be, az adalimumab/metotrexat kombinacios kezelés gyorsabb és jelentdsen
nagyobb ACR vélaszt adott, mint a metotrexat, vagy az adalimumab monoterapia az 52. héten és

a hatas fennmaradt a 104. hétig (lasd 8. tablazat).
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8. tablazat
ACR vélasz az RA V vizsgalatban
(a betegek szazaléka)

valasz MTX adalimumab adalimumab/ p-érték @ | p-érték® | p-érték®

(n =257) (n=274) MTX

(n =268)

ACR 20
52. hét 62,6% 54,4% 72,8% 0,013 < 0,001 0,043
104. hét 56,0% 49,3% 69,4% 0,002 < 0,001 0,140
ACR 50
52. hét 45,9% 41,2% 61,6% < 0,001 < 0,001 0,317
104. hét 42,8% 36,9% 59,0% < 0,001 < 0,001 0,
ACR 70 N
52. hét 27,2% 25,9% 45,5% < 0,001 <0,001 L7],0656
104. hét 28,4% 28,1% 46,6% < 0,001 < 0,001 ‘& 0,864

* a p-érték a metotrexat monoterapia és az adalimumab/metotrexat kombinacios terapig/paros
Osszehasonlitasa alapjan Mann-Whitney U teszt szerint

b a p-érték az adalimumab monoterépia és az adalimumab/metotrexat kombiné@ rapia paros
Osszehasonlitasa alapjan Mann-Whitney U teszt szerint

¢ a p-érték az adalimumab monoterapia és a metotrexat monoterapia par s@z hasonlitasa alapjan
Mann-Whitney U teszt szerint 6

<
Az RA V vizsgalat nyilt elrendezésii kiterjesztésében az ACR Vé@éﬂya fennmaradt
a legfeljebb 10 éves kovetes alatt. Az 542 betegbdl, akiket 2 h@] 40 mg adalimumabra
randomizaltak, 170 betegnel folytattak a 40 mg adalimumahkezelést minden 2. héten, 10 éven
keresztul. Kozullk 154 beteg (90,6%) adott ACR 20 véK@ 27 beteg (74,7%) adott ACR 50 vélaszt
és 102 beteg (60,0%) adott ACR 70 vélaszt. @

Az 52. héten az adalimumab/metotrexat kombi@al kezelt betegek 42,9%-a klinikai remisszidba
kertlt (DAS28 (CRP) < 2,6) bsszehasonll’tvata totrexat monoterapiat kapo 20,6% és adalimumab
monoterapiaban részesilt 23,4% betegg

Az adalimumab/metotrexat kombinacig
a metotrexat (p < 0,001) és adalim
elérése tekintetében, amennyiben
monoterapias karon kapott va
Az eredetileg adalimumal

apia klinikailag és statisztikailag jobb volt, mint
onoterapia (p < 0,001) az alacsony betegségaktivitasi szint
i mérsékelt-stlyos rheumatoid arthritisiik volt. A két

sonlo volt (p = 0,447).

rapiara vagy adalimumab/methotrexat kombinaciora

randomizalt 342 beteg k akik beléptek a nyilt Kiterjesztéses vizsgalatba, 171 beteg fejezte be

a 10 éves adalimumatézelést. Kozulik 109 beteg (63,7%) keriilt remisszidba a 10 év alatt.

Radioldgiai vélas%/l/
“

AZ RA 111X latban, amelyben az adalimumabbal kezelt betegek rheumatoid arthritise
étlagos@\l éve allt fenn, az izlletek szerkezeti karosodasat radioldgiailag ertékelték és a valtozast
maQdos eljes Sharp pontértékkel (Total Sharp Score, TSS) és Osszetevdivel, az erozids

po ¢kkel és az iziileti rés besziikiilésének pontértékével fejezték ki. Az
adalimumabbal/metotrexattal kezelt betegeknél szignifikansan kisebb mértékii radiologiai progressziot
mutattak ki a 6. és 12. hdnapban, mint a csak metotrexattal kezelt betegeknél (lasd 9. tablazat).
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Az RA 1l vizsgélat nyilt, kiterjesztett fazisdban a strukturalis karosodas progresszidjanak csokkent
mértéke 8 és 10 évig fenntarthat6 a betegek egy részénél. Az eredetileg minden méasodik héten 40 mg
adalimumabbal kezelt 207 beteg kozil 81-et értékeltek radioldgiailag a 8. évben. Kozliliik 48 betegnél
nem észlelték a strukturalis karosodas progresszidjat, melynek definicidja a Teljes Sharp pontértékben
bekovetkezett 0,5 vagy még alacsonyabb valtozas volt a kiindulasi értékhez képest. Az eredetileg
minden masodik héten 40 mg adalimumabbal kezelt 207 beteg kozil 79-et értékeltek radioldgiailag

a 10. évben. Kozullk 40 betegnél nem észlelték a strukturalis karosodas progresszidjat, melynek
definicidja a Teljes Sharp pontértékben bekdvetkezett 0,5 vagy ennél alacsonyabb véaltozas volt

a kiindulési értékhez képest.

9. tblazat
Az RA 111 vizsgalatban észlelt radioldgiai valtozasok atlaga 12 honapot kovetéen
placebo/ adalimumab/ placebo/ p‘-é@*
MTX MTX MTX-adalimumab/MTX O
40 mg kéthetente (95%-o0s konfidéancia %/\/
intervallum®) ng
teljes Sharp 2,7 0,1 2,6 (1,4,3,8) (Q“-’ <0,001°
pontérték .
er6zids pontérték 1,6 0,0 1,6 (0,9, %p < 0,001
AN
JSNY pontérték 1,0 0,1 0,9 @{1,4) 0,002

2 metotrexat

b 95%-0s konfidenciaintervallum a metotrexat és az adalimum@re valtozésa kozotti kilonbségre
¢ rank analizis alapjan \\
d {ziileti rés besziikiilése (JSN-Joint Space Narrowing) \(b.

Az RA V vizsgéalatban az izlleti karosodasat radiolcﬂi}?ég is megerGsitették és modositott teljes
Sharp pontokban fejezték ki (lasd 10. téblézat)\(\

‘Av. tablazat

Atlagos radiolégiai va sok az 52. héten az RA V vizsgalatban

MTX mumab | adalimumab/MTX | p-érték? | p-érték® | p-érték°
n =257 n=274 n =268
(95%-0s (% (95%-0s (95%-0s
konfide konfidencia konfidencia
interv ) intervallum) intervallum)
teljes Sharp 5,7@\2-7,3) 3,0 (1,7-4,3) 1,3(0,5-2,1) <0,001 | 0,0020 | <0,001
pont A>
eréziospont  |\&BY (2,7-4,7) | 1,7 (1,0-2,4) 0,8 (0,4-1,2) <0,001 | 0,0082 | <0,001
JSNpont  AH20(1,2-28 | 1,3(05-2,1) 0,5 (0-1,0) <0,001 | 0,0037 | 0,151

Osszeh itasa alapjan Mann-Whitney U teszt szerint

b a p-értékd az adalimumab monoterépia és az adalimumab/metotrexat kombinacios terapia paros
Osszehasonlitasa alapjan Mann-Whitney U teszt szerint

¢ a p-érték az adalimumab monoterapia és a metotrexat monoterapia paros dsszehasonlitasa alapjan
Mann-Whitney U teszt szerint

®a p-értéE@n‘&btrexét monoterépia és az adalimumab/metotrexat kombinacios terapia paros

Otvenkét, illetve 104 hétig tarté kezelés utan a progresszio nélkili betegek szazaléka (a modositott
total Sharp pont valtozésa a kiindulashoz képest < 0,5) jelentdsen magasabb volt az
adalimumab/metotrexat kombinacids kezelésben részesiilt betegeknél (rendre 63,8%, illetve 61,2%)
Osszehasonlitva a metotrexat monoterapia eredményével (rendre 37,4% és 33,5%, p< 0,001) es
adalimumab monoterapiaval (rendre 50,7%, p< 0,002 és 44,5%, p< 0,001).

Az RA V vizsgalat nyilt elrendezésti kiterjesztésének 10. évében a mddositott teljes Sharp pont atlagos
véltozésa a kiindulashoz képest az eredetileg metotrexat monoterapiara, adalimumab monoterapiara és
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adalimumab/metotrexat kombinacids terapiara randomizalt betegeknél sorrendben10,8;9,2és3,9volt.
A radiol6giai progresszidt nem mutat6 betegeknél az arany sorrendben31,3%,23,7% és36,7% volt.

Eletmindség és fizikai aktivitds

Az Egészség felméro kérdoiv (Health Assessment Questionnaire-HAQ) rokkantsagi indexének
segitségével a négy eredeti és jol kontrollalt vizsgalatban megvizsgéltak az egészség-fiiggd
¢életmindséget €s fizikalis mikddést, illetve az RA 111 vizsgalatban ez egy elére megallapitott
els6dleges végpontja volt a vizsgalatnak az 52. héten. Az adalimumab, adagolasi madtol és dozistol
fuggetlendl, mind a négy vizsgalatban a kiindulashoz viszonyitva a vizsgélt hat hdnap alatt
statisztikailag szignifikans javulast eredményezett a HAQ rokkantsagi indexében a placebdval
Osszehasonlitva, és az RA 111. vizsgalatban ugyanezt észlelték az 52. héten. A Roévid Egészségfeln;ir'és
(Short Form Health Survey (SF 36)) eredményei is alatamasztjak a fentieket, a kéthetente .
alkalmazott 40 mg-os ddzis esetében a fizikalis komponensre (PCS) adott értékek, illetve a f4 at
valamint a vitalitast méré értékek is statisztikailag szignifikans javulast mutattak. A kroni 2{/
betegségek terapiajanak funkcionalis felmérését szolgald kérdéivben (FACIT) a féradt&%dott
értékek alapjan statisztikailag jelent6s javulas allapithatdo meg mindharom vizsgalath @t elyben ezt
kiértékelték (RA 1, 111, IV vizsgalatok). (f\

Az RA 11 vizsgalatban a nyilt kezelés soran a betegek tobbsége, akiknél a 'zi@funkcié javulasa
volt megfigyelhetd és folytattak a kezelést, a javulas 520 héten (120 ho resztul fenntarthatd
volt. Az életmindség javulasat legfeljebb 156 hétig (36 honap) mérték Javulas ezalatt az id6

alatt fennmaradt. g@

Az RA V vizsgalatban az 52.héten a HAQ rokkantsagi indegb@?&z SF 36 fizikai 6sszetev6iben
mutatkozo javulas nagyobb volt (p < 0,001) az adalimumabifnetotrexat kombinacios kezelést kapott
csoportban, mint a metotrexat és adalimumab monotera '%an. Ezek a valtozésok a 104.hétig
fenndlltak. A 250 betegnél, akik befejezték a nyilt el z¢sli kiterjesztéses vizsgalatot, a fizikai
funkcié javulasa a kezelés 10 éve alatt fennmaradto

Juvenilis idiopathias arthritis (JIA) (O\(\
Polyarticularis juvenilis idiopathias arﬁl@j& (pJIA)

\Y
Az adalimumab biztonségosség%g}%tésosségét két vizsgalatban (pJIA | és I1) értékelték aktiv
a

polyarticularis juvenilis idiop arthritisben szenvedé gyermekeknél, akiknél a JIA kezdeti forméja
eltért (leggyakrabban rhe ktor pozitiv vagy negativ polyarthritis és extendalt oligoarthritis
fordult elg).

X
pJIA | é"Q)
Az adaliml‘ln% tonsagossagat és hatasossagat egy multicentrikus, randomizalt, kettGsvak,
parhuzam @s ortos vizsgalatban értékelték 171 (4 — 17 éves) polyarticularis JIA-ban szenved6
gyerm@A nyilt elrendezésii bevezetd fazisban (open-label lead in phase, OL L1I) a betegeket két
csQpor oroltdk: MTX-tal (metotrexat)-kezelést kapo, illetve MTX-tal nem kezelt csoportba
kulghitették el. A nem-MTX csoportba azok a betegek tartoztak, akik korabban még nem részesiltek
MTX-kezelésben (naive), vagy a vizsgalati gyogyszer alkalmazasa el6tt legalabb két héttel
abbahagytak a MTX-kezelésiiket. A betegeknél tovabbra is stabil dézisokban alkalmaztak nem
szteroid gyulladasgatlokat és/vagy prednizolont (< 0,2 mg/ttkg/nap vagy maximum10 mg/nap) kaptak.
Az OL LI szakaszban minden beteg 24 mg/m?, legfeljebb 40 mg adalimumabot kapott
kéthetente 16 héten keresztill. A betegek életkor szerinti megoszlasat és az OL LI szakaszban kapott
legkisebb, kdzepes, illetve legnagyobb dézist a 11. tdblazat mutatja.
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11. téblazat
A betegek megoszlésa az életkor szerint és az OL LI szakaszban kapott adalimumab dozis

korcsoport a betegek szama a kiindulasi a legkisebb, median, illetve
idépontban n (%) legnagyobb ddzis

4-7¢v 31(18,1) 10, 20, ill. 25 mg

8-12¢év 71 (41,5) 20, 25, ill. 40 mg

13-17 év 69 (40,4) 25, 40, ill. 40 mg

Azok a betegek, akik 16. héten pediatriai ACR 30 valaszt mutattak, alkalmasak voltak arra, hogy
véletlenszertien besoroljak ¢ket a kettésvak (DB) fazisba, melyben minden masodik héten 24 mg/m?,
de legfeljebb 40 mg adalimumabot vagy placeb6t kaptak tovabbi 32 héten at, vagy a betegség
fellangolésaig. A betegség fellangolasanak kritériumait a kovetkezéképpen hataroztak meg: X,
a 6 pediatriai ACR alapkritérium kozil 3 vagy tobb esetében legalabb 30%-0s romlas a kiindqﬁ?
allapothoz képest, legalabb 2 vagy tobb aktiv iziilet megléte, és a 6 kritérium kozil legfeljebb 4ben
észlelheté 30%-nal nagyobb mértékii javulas. A 32. hét utan vagy a betegség fellangolasa 5.5 &n

a betegek alkalmasak voltak arra, hogy bevalasszak ket a nyilt Kiterjesztéses fazisba.

12. tablazat
Pediatriai ACR 30 vélasz a JIA vizsgélatban @,
betegcsoport MTX-tal kezelt . \NemM-MTX-tal kezelt
szakasz N2
OL-LI, 16 hét o
ped ACR 30 94,1% (80/85) Q)“" 74,4% (64/86)
vélasz (n/N) L
hatasossagi végpontok
kettdsvak, 32 hét adalimumab/MTX | placebo adalimumab placebo
(N= 38) (N=31.8 (N = 30) (N = 28)
a betegség fellangolasa | 36,8% (14/38) 64{?';#(24/37)1’ 43,3% (13/30) | 71,4%
a 32 hét végén® (n/N) O (20/28)°
S
<o
a betegség fellangolaséig | >32 hét 20 hét >32 hét 14 hét
eltelt median id6tartam O®

%@ 48. heti pediatriai ACR 18&@0 vélaszok szignifikdnsan magasabbak, mint a placebdval kezelt
betegeknél kapott értékek‘\
®n=0,015

©p=0,031 ,\/Q)\

Azok kozl,
valaszok a

kaptak
kézulu@
Az Sdalimumab és MTX-kombinaciojaval kezelteknél az 0sszesitett terapias valaszok altalaban jobbak
voltak és kevesebb betegnél alakultak ki antitestek, mint azoknal, akik az adalimumabot énmagaban
kapték. Ezeket az eredményeket figyelembe véve a Halimatoz alkalmazasa MTX-kombinacioban,

illetve monoterapiaként olyan betegeknél ajanlott, akiknél az MTX alkalmazasa nem megfeleld
(lasd 4.2 pont).

el terdpias valasz alakult ki a 16. héten (n = 144), a pediatriai ACR 30/50/70/90
iterjesztéses szakaszban akar 6 éven at fennmaradtak azoknal, akik adalimumabot
alat teljes ideje alatt. Osszesen 19 beteget kezeltek 6 évig vagy ennél hosszabb ideig,
en tartoztak a 4 — 12 évesek, mig 8-an a 13 — 17 évesek kiindulasi korcsoportjaba.
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pJIA I

Az adalimumab biztonsagossagat és hatasossagat egy nyilt, multicentrikus vizsgéalatban értékelték,
amelyet 32 olyan gyermek bevonasaval végeztek (életkoruk 2 - <4 év vagy 4 év és afeletti,
testtdmegiik <15 kg volt), akik kdzepesen sulyos vagy sulyos aktiv JIA-ban szenvedtek.

A betegek 24 mg/testfelszin m?, kéthetente legfeljebb 20 mg egyszeri adag adalimumabot kaptak sc.
injekci6é formajaban legalabb 24 hétig. A vizsgalat alatt a legtébb betegnél alkalmaztak Kiséré
MTX-et, néhany betegnél pedig kortikoszteroidok vagy nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID)
alkalmazésarol szamoltak be.

A pediatriai ACR 30 valasz a 12. héten 93,5% volt, a 24. héten pedig 90,0% volt a megfigyelt
adatok elemzése alapjan. A pediatriai ACR 50/70/90 valaszt elérd betegek aranya a 12. héten 90,32/{/'
61,3%/38,7%, a 24. héten 83,3%/73,3%/36,7% volt. Azok kozil, akiknél terapias valasz (pediét%
ACR 30) alakult ki a 24. héten (n = 27 a 30 betegbdl), a pediatriai ACR 30 vélasz a nyilt kite 8ses
szakaszban akar 60 hétig fennmaradt azoknal, akik adalimumabot kaptak ebben az idészal%
Osszesen 20 beteget kezeltek 60 hétig vagy ennél hosszabb ideig. Q)Q

Enthesitis asszocialt arthritis @

Az adalimumab biztonsagossagat és hatasossagat egy multicentrikus, randogai q kettGsvak
vizsgéalatban értékelték, amelyet 46 olyan beteg bevonasaval végeztek (& : 6-17 év), akik
kozepesen sulyos enthesitis asszocialt arthritisben szenvedtek. A bete%agy 24 mg/testfelszin m?,
kéthetente legfeljebb 40 mg adalimumabot vagy placebét kaptak 1 . A kettésvak szakaszt egy
nyilt szakasz kovette, ami alatt a betegek 24 mg/testfelszin m?, kg@xte legfeljebb 40 mg subcutan
adalimumabot kaptak tovabbi 192 hétig. Az elsédleges végpon@ iindulasi értékek és a 12. heti
értékek kozotti szazalékos valtozas volt az aktiv arthritises Wuletek szdméaban (ahol a duzzanatot nem
az izlleti deformitas okozza vagy olyan iziilet, amelyne&@zgésa korlatozott és fajdalmas és/vagy
duzzadt). Az elsddleges végpont teljesiilt, az adalim csoportban az tlagos szazalékos csokkenés
-62,6% (medién szazalékos valtozas -88,9%) volt, cebo-csoportban pedig -11,6% (median
szézalékos valtozés -50,0%) volt. Az aktiv arthgitiSes izlletek szaménak javulédsa az
adalimumab-csoportban a 31 betegbdl a vizsgalatban maradd 26-nal (84%) megmaradt a nyilt
szakaszban a 156. hétig. Bar statisztikail szignifikans, de a betegek tobbsége klinikai javulast
mutatott a masodlagos végpontok teki en is, pl. az enthesitis altal érintett részek szaméban, az
érzékeny iziletek szdmaban, a duz,K@ uletek szdmaban, a pediatriai ACR 50 valaszban és

a pediatriai ACR 70 valaszban. (b'

Axialis spondyloarthritis 5\0

Spondylitis ankvlopoeﬂ:& (SPA)

X

A 40 mg adalim Eﬂ hatasat kéthetenkénti egyszeri adagolassal 393 aktiv spondylitis
ankylopoet'c@zenvedé olyan betegen vizsgaltak két, randomizalt, 24 hetes, kettésvak,

placebok s vizsgalatban (betegség aktivitasanak atlagos kiindulési pontértéke [Bath Ankylosing
Spondi}i isease Activity Index (BASDAI)] 6,3 volt mindegyik csoportban), akik nem adtak
megfelet®valaszt a szokasos kezelésre. 79 beteg (20,1%) kapott egyidejiileg betegséget befolyasolo
reuliaéllenes szert, 37 beteg (9,4%) kapott egyidejiileg gliikokortikoiddal kezelést. A vak szakaszt egy
nyilt vizsgélati fazissal folytattak, amelynek soran a betegek kéthetente subcutan 40 mg adalimumabot
kaptak, tovabbi 28 héten keresztiil. Azok a betegek, akik nem érték el az ASAS 20 vélaszt

(n =215, 54,7%) a 12. vagy a 16. vagy a 20. héten, korai mentesit6 terapiaként kéthetente 40 mg
adalimumab subcutan kezelést kaptak nyilt forméaban, és kovetkezményesen nem reagaloként
dolgoztak fel a kettésvak fazis statisztikai elemzése soran.

Egy 315 betegen végzett nagyobb klinikai vizsgalatban (AS 1) az eredmenyek a spondylitis
ankylopoetica jeleinek és tiineteinek statisztikailag szignifik&ns javulasat mutattak az adalimumabbal
kezelt betegek kdrében, a placeboval kezeltekhez képest. Szignifikans hatast eldszor a 2. héten
észleltek, ami 24 héten keresztll fennmaradt (13. tablazat).
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13. tablazat
Hatasossagi valaszaranyok a placebokontrollos AS vizsgalatban — I. vizsgalat
jelek és tinetek cstkkenése

vélasz placebo adalimumab
N =107 N = 208
ASAS? 20
2. hét 16% 420p***
12. hét 21% 58Yp***
24. hét 19% 510p***
ASAS 50
2. hét 3% 16%***
12. hét 10% 38%%*** X,
24. hét 11% 35%6*** QO
ASAS 70 A
2. hét 0% % Y
12. hét 5% 23%**x. )y
24. hét 8% 24%5¥
N\
BASDAI® 50 \<
2. hét 4% AN 20%%+*
12. hét 16% N 459***

24. hét 15% R
**x ** statisztikailag szignifikans kildnbség (p < 0,00%@01) az adalimumab
és a placebo- csoportok kdzotti valamennyi Osszeha% itas tekintetében

a?2., 12.6s 24. héten ;

& ASsessments in Ankylosing Spondylitis (sp is ankylopoetica értékelése)
® Bath Ankylosing Spondylitis Disease Actiyjty-index (Bath spondylitis
ankylopoetica betegség aktivitasi index%’\/

a SF36-ban, mind az Ankylosing Spondyiti ality of Life Questionnaire (ASQoL) (Spondylitis

Az adalimumabbal kezelt betegek szignifika gﬁagyobb mértékii javulast mutattak a 12. héten, mind
Ankylopoetica Eletminéség Kérdéiv) @ﬁ, ami 24 héten keresztil fennmaradt.

Hasonlo trendeket (nem minden n statisztikailag szignifikans) észleltek egy kisebb, 82 aktiv
spondylitis ankylopoeticaban s d6 beteg bevonasaval végzett randomizalt, kettdsvak,
placebokontrollos vizsgélatg\ ).

Spondylitis ankvlopoeﬁl(inak (SPA) megfeleld rontgeneltéréssel nem jaro axidalis spondyloarthritis

Az adalimumab nsagossagat és hatasossagat spondylitis ankylopoeticanak (SPA) megfeleld
rontgeneltéré em jaro axialis spondyloarthritisben (nr-axSpA) szenvedo betegeknél értékelték két
randomiza 0s vak, placebo-kontrollos vizsgalatban. Az Nr-axSpA | klinikai vizsgélatban aktiv
nr-axs an szenved6 betegeket értékeltek. Az Nr-axSpA |l vizsgélatban a kezelés megszakitasanak
hatasa altak olyan aktiv nr-axSpA-ban szenvedé betegeknél, akik remisszioba keriiltek a nyilt
elr%zésﬁ adalimumab-kezelés soran.

Nr-axSpA | klinikai vizsgalat

Az Nr-axSpA | klinikai vizsgalatban a kéthetente egyszer 40 mg dézisban adagolt
adalimumab-kezelés hatasat 185 aktiv nr-axSpA-ban szenvedé betegnél vizsgaltak egy randomizalt,
12 hetes, kett6s vak, placebo-kontrollos vizsgalatban (betegseg aktivitdsanak atlagos kiindulasi
pontértéke [a Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) alapjan

értékelve] 6,4 volt az adalimumabbal kezelt és 6,5 a placebdt kapd betegeknél), akik nem adtak
megfeleld valaszt legalabb 1 NSAID-re vagy nem toleraltak azt, illetve a NSAID adasa szamukra
ellenjavallt volt.
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A vizsgalat megkezdésekor 33 beteg (18%) kapott egyidejiileg betegségmodositd reumaellenes szert
és 146 beteg (79%) kapott NSAID kezelést. A kettdsvak szakaszt egy nyilt vizsgalati fazis kovette,
amely soran tovabbi 144 héten keresztiil a betegek kéthetente 40 mg adalimumabot kaptak subcutan.
A 12. heti eredmények alapjan az aktiv nr-axSpA-ban szenvedé betegek panaszai és tiinetei
statisztikailag szignifikans javulasat mutattak az adalimumabbal kezelt betegek esetében,
Osszehasonlitva a placebot kapd betegekkel (14. tablazat).

14. tablazat

Hatésossagi valaszaranyok a placebokontrollos nr-axSpA 1 vizsgalatban
kettds vak fazis, placebo adalimumab
12. heti valasz N =94 N=91
ASAS® 40 15% 36%**’&\
ASAS 20 31% 529"\
ASAS 5/6 6% 31LEF*
ASAS részleges remisszi6 5% A6%*
BASDAI’ 50 15% _O)3B%**
ASDAS®9* 03 AD 7100
ASDAS inaktiv betegség 4% LN 24%
hs-CRP%"¢ -0,3,@ -4, 7***
SPARCC" MRI sacroiliacalis iziiletek®! - -3,2%*
SPARCC MRI gerinc® 2on -1,8%*

& ASAS = Assessments of Spondyloarthritis International Society (s@d(}litis ankylopoetica
értékelése)

® Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (Bath s tis ankylopoetica betegség
aktivitasi indexe) .

¢ ASDAS = Ankylosing Spondylitis Disease Activity Scp%pondylitis ankylopoetica betegség
aktivitasi pontszama) X\

d atlag valtozas a kezdeti értékektdl ,\/‘@‘

®n =91 placebo és n = 87 adalimumab

" Nagy szenzitivitast C-reaktiv protein (mg/l)\Q

9n =73 placebo és n = 70 adalimumab

" Spondylitis Ankylopoetica Kanadai \@3 Konzorcium

''n = 84 placebo és adalimumab &

I'n =82 placebo és n = 85 adalim

**% *k * Statisztikailag szigni s killénbség, rendre p < 0,001, < 0,01 és < 0,05 érték esetén, az
adalimumab és a placebo Vaﬁ nyi 0sszehasonlitasat illetéen

A nyilt kiterjesztés Viz(gz}atban az adalimumab terapia mellett a tlinetek és panaszok javulasa

a 156. hétig megma}t/ﬁ)

A gyulladé‘s g@ﬂé{?

Az adali bbal kezelt betegeknél a sacroiliacalis izlletek és a gerinc gyulladasanak nagy
érzékeflypegli C-reaktiv proteinnel mért és MRI-vel kimutatott jelent6s javulasa sorrendben 156 héten
at 4"héten at megmaradt.

EletminGség és fizikai aktivitas

Az egészségi allapottal kapcsolatos életmindséget és fizikalis funkciot a HAQ-S és az

SF-36 kérdbivekkel vizsgaltak. Az adalimumab a placeboval 6sszehasonlitva statisztikailag
szignifikdnsan nagyobb javulast mutatott a HAQ-S Gsszesitett értékét illetden és az SF-36 Fizikalis
Komponens Erték [Physical Component Score (PCS)] tekintetében, a vizsgalat megkezdésétdl a 12.
hétig. Az egészségi allapottal kapcsolatos életmindség és fizikai funkcio javulast a 156 héten at tarto
nyilt kiterjesztésli vizsgalat soran nézték.
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Nr-axSpA 1l klinikai vizsgalat

Az Nr-axSpA 11 klinikai vizsgalat nyilt elrendezésii szakaszaba (melynek soran kéthetente egyszer

40 mg adalimumabot adagoltak 28 héten keresztiil), 673, olyan aktiv nr-axSpA-ban szenved6 beteget
vontak be (betegség aktivitdsanak atlagos kiindulasi pontértéke [a Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (BASDALI) 7,0 volt), akik nem megfelelden reagaltak legalabb két NSAID-re,
vagy nem toleréaltak az NSAID-kezelést, illetve az ellenjavallt volt szdmukra. Ezeknél a betegeknél
MRI vizsgalat vagy az emelkedett hs-CRP-szint igazolt gyulladast a sacroiliacalis iziiletekben vagy a
gerinchen. Azokat a betegeket, akik tartos remissziot értek el a nyilt elrendezésii szakasz soran
legaldbb 12 héten keresztil (N = 305) (ASDAS < 1,3 a 16., 20., 24. és 28. héten), randomizéltak
folytatdlagos kéthetente adagolt 40 mg adalimumab-kezelésre (N = 152) vagy placebéra (N = 153) egy
tovabbi, 40 hetes, kettds vak, placebo-kontrollos szakaszban (a vizsgalat teljes idGtartama 68 hét VKI'[').
Azok a betegek, akiknek betegsége a kettds vak szakaszban fellangolt, minden masodik héten ;1%
40 mg adalimumab kiegészit6 kezelést kaphattak legalabb 12 hétig.

A vizsgalat elsédleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknek a vizsga hetelg
nem langolt fel a betegségiik. A fellangolas definicioja az ASDAS > 2,1 két egymas l@ viziten,
négy hét kiildnbséggel. Az adalimumabbal kezelt betegeknél nagyobb aranyanak ordult el6 a

betegség fellangolasa a kettds vak szakasz soran, 6sszehasonlitva a placebot kan}kal (70,4% vs.
47,1%, p<0,001) (1. &bra).

1. abra: A betegség fellangolasaig eltelt id6t bemutaté Kaplan-M ééorbek az Nr-axSpA 11
vizsgalatban Q
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® IDO (HET)

?~ Kezelés  ceuuuns Placebo

Adalimumab A Cenzoralt

Megjegyzés: P = Placebo (Veszélyeztetett betegek szdma (fellangolasok)); A = adalimumab
(Veszélyeztetett betegek szdma (fellangolasok)).

A 68 beteg kozil, akiknek a kezelést megszakito csoportban fellangolt a betegsége, 65-en fejezték be a
12 hetes kiegészité adalimumab-kezelést, kdzllik 37-en (56,9%) Ujra remisszidba kerlltek
(ASDAS < 1,3) 12 héttel a nyilt elrendezést kezelés ujrakezdését kovetden.

A 68. hétre a folyamatos adalimumab-kezelésben részesiilt betegeknél az aktiv nr-axSpA okozta

panaszokban és tlinetekben statisztikailag szignifikansan nagyobb javulas jelentkezett, mint a vizsgalat
kettGs vak szakaszaban a kezelést megszakitd csoportba sorolt betegeknél (15. t4blazat).
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15. tablazat
Hatasossagi valaszaranyok a placebo-kontrollos Nr-axSpA 11 vizsgalatban

Kettés vak Placebo adalimumab
Véalasz a 68. héten N =153 N =152
ASAS* 20 47,1% 70,4%***
ASAS* 40 45,8% 65,8%***
ASAS? Részleges Remisszid 26,8% 42 ,1%**
ASDAS® Inaktiv Betegség 33,3% 57, 2%***

A betegség részleges fellangolésa® 64,1% 40,8%***

@ Assessments of Spondyloarthritis International Society (Spondylitis Ankylopoetica Ertékelése) xo
® A kiindulas definicié szerint a nyilt elrendezésti szakasz kezdete, amikor a betegeknek aktiv ¢ Q
betegsége van. \>

¢ Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (Spondylitis Ankylopoetica Betegség Akty Si
pontszam)

9 A betegség részleges fellangolasa definicio szerint az ASDAS értéke legalabb 1,3; isebb, mint
2,1; két egymast kovetd vizit soran.

**k %% Statisztikailag szignifikans kilénbség, rendre p < 0,001 és < 0,01 érté @tén, az adalimumab
és a placebo valamennyi 6sszehasonlitasat illetden.

)
2
Arthritis psoriatica Q)

A 40 mg adalimumab hataséat kéthetenkénti egyszeri adagoléssal@z%sﬂlyos — sulyos aktiv arthritis
psoriaticaban szenved6 betegeken vizsgaltak 2 placebokontrol@vizsgélatban, aPsAles

PsA 1l vizsgalatban. A PsA | vizsgalat 24 hét id6tartamm \fbiyt, 313 felnétt, nem szteroid
gyulladascsokkentore nem reagald beteg vett részt ben iknek kb. 50%-a metotrexatot kapott.

A 12 hétig tartd PsA 11 vizsgalatban 100 olyan bete t@zeltek, akik nem megfelel6 valaszt adtak a
DMARD kezelésre. A két vizsgalat befejezését k&n 383 beteget valogattak be egy nyilt
elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatba, amelybé@e hetente (minden mésodik héten) 40 mg
adalimumabot adagoltak. (b

A betegek kis szama miatt nincs meg @ bizonyiték az adalimumab hatasossagara spondylitis
ankylopoetica-szerii arthritis psoriaticaban.

O

S% 16. tablézat
ACR valasz plécebokontrollalt arthritis psoriaticaban (betegek szazaléka)

< PsA | vizsgéalat PsA Il vizsgélat
valas Q)" placebo adalimumab placebo adalimumab
%}}\/ (N =162) (N =151) (N = 49) (N =51)
' . hét 14% 58% 16% 39%"
O 24.n6t | 15% 579%™ N/A N/A
Q, CR 50
?\ “ 12. hét 4% 36% 2% 25%
24. hét 6% 39% N/A N/A
ACR 70 . X
12. hét 1% 20% 0% 14%
24. hét 1% 23% " N/A N/A

*x

“ p < 0,001 minden 6sszehasonlitasra adalimumab és placebo kozott
“ p < 0,05 minden dsszehasonlitasra adalimumab és placebo kozott N/A
nem értelmezhetd

A PsA | vizsgalatban az ACR valaszok hasonldak voltak az alkalmazott metotrexat kombinaciétol

fuggetlendl (vele vagy nélkile). Az ACR vélaszok a nyilt elrendezésii kiterjesztéses
vizsgalatban 136 hétig is fennmaradtak.
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Az arthritis psoriaticban folytatott vizsgalatokban radioldgiai valtozasokat értékeltek. A kézfejrol,
a csuklorol és a labfejrol rontgenfelvételeket készitettek a vizsgalat kezdetekor, majd a kettésvak
szakasz 24. hetében, amikor a betegek vagy adalimumabot, vagy placebot kaptak, és a 48. héten,
amikor minden beteg nyilt elrendezésben adalimumabot kapott. A kiértékeléshez distalis
interphalangealis iziileteket magaban foglalé6 médositott teljes Sharp pontértéket (modified Total
Sharp Score — mTSS) hasznéltak, amely nem azonos a rheumatoid arthritisben hasznélt teljes Sharp
pontértékkel (TSS).

Az adalimumab a placebohoz képest csokkentette a periférias iziileti karosodas progresszios ratajat,
amint azt a modositott teljes Sharp pontszam placebo-csoportban a 24. héten mért 0,8 + 2,5 (atlag +
sz0Oras) értéke mutatja az adalimumab-csoport 48. héten mért 0,0 £ 1,9 értékével (p < 0,001) szemben.

Az adalimumab-kezelésben részesilt, a kiindulasi idészaktol a 48. hétig radioldgiai progresszipt@w
mutat6 betegek (n = 102) 84%-a a 144. hétig tovabbra sem mutatott radiologiai progressziét. !

Az adalimumabbal kezelt betegek fizikalis funkcidja a placebohoz képest az egészségfelmg {S\kérdéiv
(HAQ) és a Rovid Egészségfelmérés (Short Form Health Survey — SF 36) skéla alapjan % héten
statisztikailag szignifikans javulast mutatott. A jobb fizikalis funkci6 a nyilt elrendezé§ykaterjesztéses
vizsgalat soran is fennmaradt egészen a 136. hétig. é

Psoriasis ®
stgélatokban értékelték
>10% testfeliilet-erintettség

Az adalimumab biztonsagossagat és hatasossagat randomizalt, kettGsy,
olyan kronikus, plakkos psoriasisban szenvedé felnétt betegek koré
és >12, ill. >10 Psoriasis Area and Severity Index [PASI]), akik sziszteémas vagy fototerapias kezelésre
vartak. A Psoriasis | és Il vizsgalatokba bevalogatott betegek 76%*a kapott mar korabban szisztémas
kezelést vagy fototerapiat. Az adalimumab biztonsagossa aQw hatdsossagat olyan kézépsulyos-sulyos
kronikus plakkos psoriasisban szenvedé felndtt betegek %ben is értékelték egy randomizalt
kettdsvak vizsgalat soran (Psoriasis I1I vizsgalat), gk'&yidejﬁleg a kézfejet és/vagy a labfejet

érint6 psoriasisban is szenvedtek és szisztémas ke e vartak.

\tgéllapotét értékelték harom kezelési id6szakban.

mg kezd6 dozisu adalimumabot kaptak, amelyet egy
héttel a kezd6 dézist kovetéen minden dik héten 40 mg adaggal folytattak. Tizenhathetes kezelés
utan a legaldbb PASI 75 vélaszt ;aég asi értékhez képest legalabb 75%-0s PASI

A Psoriasis |. (REVEAL) vizsgalatban 1212
Az ,,A” id6szakban a betegek placebét v

pontszam-javulast) mutato beteg y ,,B” id0szakba léptek, amelyben nyilt elrendezésben, minden
maésodik héten 40 mg adalim t kaptak. A 33 héten >PASI 75 véalaszt mutatd és eredetileg az ,,A”
id6északban aktiv kezelés 0zé randomizalt betegeket a ,,C” idészakban jra randomizaltak,
hogy tovabbi 19 héten at miftden masodik héten 40 mg adalimumabot kapjanak. Minden kezelési
csoportot figyelembe a kiindulasi PASI-pontérték 18,9 volt, mig a kiindulasi PGA (Physician’s

Global Assessment tszam a ,,kozepestdl” (a vizsgalatban résztvevok 53%-a) a ,,sulyosig” (41%)
és a ,,nagyon sul " (6%) terjedt.

a meto éval és a placebdéval hasonlitottak 6ssze 271 beteg részvételével. A betegek placebot,
egy.kezdeti, 7,5 mg-os metotrexat dozist kaptak, és azt kovetéen az adagot legfeljebb a 12.

hétig, 25 mg-os maximalis dézisig emelték, vagy egy 80 mg-os adalimumab kezd6 dozisban
részestltek, amit 16 hétig kéthetente 40 mg-os adag kovetett (egy héttel a kezdé dozis beadasa utan
kezdve). Nincs az adalimumab- és a metotrexat-kezelést 16 hétnél hosszabb id6 utan 6sszehasonlitd
adat. A metotrexatot szed6 és>PASI 50 valaszt a 8. és/vagy a 12. héten eléré betegeknél nem novelték
tovabb a dozist. Minden kezelési csoportot figyelembe véve az atlagos PASI-pontszam 19,7 volt,

mig a kiindulasi PGA (Physician’s Global Assessment) pontszam az ,,enyhétél” (< 1%)

a ,kdzepesen at” (48%) a ,,sulyosig” (46%) és a ,,nagyon stlyosig” (6%) terjedt.

A Psorﬁ%sgalaman (CHAMPION) az adalimumab hatasossagat és biztonsagossagat

Az bsszes Fazis 2 és Fazis 3 psoriasis vizsgalatban résztvevo beteg alkalmas volt egy nyilt
elrendezésii Kiterjesztéses vizsgalatba val6 bevalogatéasra, amelyben az adalimumabot legaldbb
tovabbi 108 héten at adtak.
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A Psoriasis I és II vizsgalatokban az els6dleges végpont azon betegek aranya volt, akik a Kiindulasi
id6ponttol a 16. hétig PASI 75 vélaszt értek el (lasd 17. és 18. tablazat).

17. tablazat
Psoriasis | (REVEAL) vizsgalat hatékonysagi eredmények a 16. héten
placebo adalimumab 40 mg
N =398 minden méasodik héten
n (%) N =814
n (%)
>PASI 75° 26 (6,5) 578 (70,9)°
PASI 100 3(0,8) 163 (20,0)°
PGA: tiszta/minimalis 17 (4,3) 506 (62,2)" X,
& A PASI 75 valaszt elért betegek szazalékos aranya kdzépértékre korrigalt o (\
arany formajaban kerilt kiszamitésra \}
®p < 0,001, adalimumab vs. placebo %/\/
18. tablazat Q)Q
Psoriasis 11 (CHAMPION) vizsgélat hatékonysagi eredmények a 1. \héten
placebo MTX adali@ymab
N =53 N =110 minden
n (%) n (%) 444K héten
N =108
>PASI 75 10 (18,9) 39(355) | ()86 (79,6)*"
PASI 100 1(1,9) 8(73) AN~ 18(16,7) %1
PGA: 6 (11,3) 33 (3Q&‘0 79 (73,1) *°
tiszta/minimalis Fo \

2p < 0,001 adalimumab vs. placebo b
®p < 0,001 adalimumab vs. metotrexét/\/(b'
¢p < 0,01 adalimumab vs. placebo O

4 p < 0,05 adalimumab vs. metotreX§

A Psoriasis | vizsgalatban a PASI 75 va ado és a 33. héten Ujra placebdra randomizalt

betegek 28%-anal ,,a megfeleld kont lvesztését” (a PASI-pontszdm a 33. hét utan és az 52. héten
vagy el6tte, amely a kiindulasi ért képest < PASI 50 vélaszt eredményez, a 33. héthez
viszonyitva minimum 6 PASI @S ndvekedéssel) tapasztaltak, az adalimumab-kezelést folytatd
betegeknél észlelt 5%-kal szeQ (p < 0,001). Azok kozil a betegek koziil, akik a placebdra ismételt
randomizalast kdvetden € tették a megfeleld valaszt, és akiket bevalogattak a nyilt elrendezésti
Kiterjesztéses vizsgélatba‘, a12, illetve 24 hetes Gjboli kezelést kovetéen sorrendben 38% (25/66)

és 55% (36/66) nye;‘}@issza a PASI 75 valaszt.

A 16. és a 33. hé ?(‘jsszesen 233 PASI 75 reszponder részesiilt folyamatos adalimumab-kezelésben
52 héten at asis Study | vizsgalatban, és folytatta az adalimumab alkalmazéasat a nyilt
elrendezé% terjesztéses vizsgalatban. A PASI 75 és a tiszta vagy minimalis PGA terapiés

vélasz ezeknél a betegeknél 74,7%, illetve 59,0% volt a megadott sorrendben a nyilt elrendezésti
ke2gjés tovabbi 108 hetes iddszakat kovetden (6sszesen 160 hét). Egy olyan elemzésben, amelyben
non3reszpondernek tekintettek minden olyan beteget, aki nemkivanatos események vagy a hatasossag
hidnya miatt id6 el6tt abbahagyta a vizsgalatot, vagy akinél dozis-eszkaléciora kerilt sor, a PASI 75 és
a tiszta vagy minimalis PGA terapias valaszarany ezeknél a betegeknél 69,6%, illetve 55,7% volt

a megadott sorrendben a nyilt elrendezésii kezelés tovabbi 108 hetes id6szakat kovetéen

(6sszesen 160 hét).

Osszesen 347, stabil reszponder vett részt egy, a kezelés abbahagyasat majd ujrakezdését elemzd nyilt
elrendezésii kiterjesztéses vizsgalatban. A kezelés abbahagyasanak id6szakaban a psoriasis tiinetei

a relapszusig (,,k6zepesen stlyos” vagy rosszabb PGA-ra csokkenés) elteld kb. 5 hdnapos median
id6tartam mellett tjultak ki. A megvonasos id6szakban ezek koziil a betegek kdzll egynél sem alakult
ki rebound hatés. Az 6sszes olyan beteg 76,5%-anal (218/285), akik Gjbdl elkezdték a kezelést,
Htiszta” vagy ,,minimalis” PGA terapias valasz alakult ki 16 héttel a kezelés Gjrakezdése utén,
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fliggetlenil attol, hogy volt-e relapszusuk a kezelés abbahagyasa soran (69,1% [123/178] olyan
betegeknél, akiknek volt relapszusuk és 88,8% [95/107] olyanoknal, akiknek nem volt relapszusuk

a kezelés abbahagyasanak id6szakaban). Hasonlo bizonsagossagi profilt figyeltek meg a kezelés
ujrakezdése soran, mint abbahagyasa el6tt. A placebdhoz (1 és 11 vizsgalat) és a metotrexathoz (l1
vizsgéalat) képest a kiindulasi értékt6l szamitva a 16. héten a bérgyogyaszati életmindségi index (DLQI
— Dermatology Life Quality Index) jelent6s javulasat igazoltak. Az I. vizsgalatban az SF-36 fizikalis
és mentalis Osszeteve Osszesitett pontszamaként kifejezett javulas szintén jelent6s volt a placebohoz
képest.

Egy nyilt elrendezésii vizsgalatban, amelyben a betegek dozisat a kéthetenkénti 40 mg-rél
heti 40 mg-ra ndvelték az 50% alatti PASI valasz miatt, 26,4% (92/349 beteg) és 37,8%
(132/349 beteg) ért el PASI 75 valaszt a 12., illetve a 24. héten. X,

A Psoriasis 111 vizsgalat (REACH) az adalimumab hatasossagat és biztonsagossagat hasonlit \l@%ze
placebdval 72 betegnél, akik k6zépsulyos-sulyos krénikus plakkos psoriasisban és a kézfej &eWagy
a labfejet érint6 psoriasisban szenvedtek. A betegek placebdt vagy 80 mg adalimumab k@dézist
kaptak, amelyet 40 mg adalimumab kovetett minden masodik héten (egy héttel a kezdédozis utin
kezdve) 16 héten keresztiil. A 16. héten az adalimumabot kap6 betegek statisztikai zignifikansan
nagyobb aranyban (30,6%) értek el ,.tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” PGA pontsz&mot a kézfejek
és/vagy labfejek vonatkozéasaban a placebdt kapd betegekhez képest (4,30/‘0% .014].

A Psoriasis 1V vizsgalatban az adalimumab hatdsossagat és biztonsag
0ssze 217 feln6tt, kdzépsulyos-sulyos korom psoriasisban szenvedq 6tt betegnél. A betegek 80 mg
kezdé dozist kovetden kéthetente 40 mg adalimumabot kaptak ( tel a kezd6 dozis beadasa utan
kezdve), vagy placebo kezeléshen részesiltek 26 hétig, amely ilt elrendezésii adalimumab-kezelés
kovetett tovabbi 26 héten at. A korom psoriasis értékelése Imazta a modositott korém psoriasis
stlyossagi indexet (MNAPSI, Modified Nail Psoriasis \@1 y Index), a korém psoriasis
kezelborvosok altali globalis értékelését (PGA-F, Ph &n’s Global Assessment of Fingernail
Psoriasis) és a korém psoriasis stlyossagi indexet Sl) (lasd 19. tablazat). Az adalimumab kdrém
psoriasisban kifejtett kedvezé hatasat kiillonbozg tékil bor-érintettség mellett (BSA>10% (a
betegek 60%-a) és BSA<10% és >5% (a bet?gk 40%-a)) igazoltak.

at placebéval hasonlitottak

Q& 19. tablazat
Psoriasis 1V vizsgal tdsossagi eredmények a 16., 26. és 52. héten

végpont W\ 16. hét 26. hét 52. hét nyilt
,&cebokontrollos placebokontrollos elrendezés
(%&at’ebo adalimumab | placebo | adalimumab adalimumab
5\ =108 40 mg N =108 40 mg 40 mg kéthetente
Q} kéthetente kéthetente N =80
e P> N =109 N =109

>mNAPSI 75 (%) 2,9 26,0° 3,4 46,6° 65,0
PGA-F tiszt%l imalis 2,9 29,78 6,9 48,9% 61,3
és 22-foK@t javulas
teljes je NAPSI -7,8 -44,28 -11,5 -56,2% -72,2
szazalékos valtozasa (%)

#p%0,001, adalimumab vs. placebo

Az adalimumabbal kezelt betegeknél a bérgyogyaszati életminéségi index (DLQI) statisztikailag
szignifikans javulast mutatott a 26. héten a placebdhoz képest.

Gyermekkori plakkos psoriasis

Az adalimumab hatasossagat egy randomizalt, kettdsvak, kontrollos vizsgalattal értékelték,

amelyet 114 olyan, 4 évnél idésebb, sulyos kronikus plakkos psoriasisban szenvedé gyermek
bevonasaval végeztek (PGA meghatarozas szerint > 4 vagy > 20% testfelllet érintettség vagy > 10%
testfelllet érintettség nagyon vastag elvaltozasokkal vagy PASI > 20 vagy > 10 klinikailag jelentds
arc, genitalis vagy kézfej/labfej érintettséggel), akiknél a helyi kezelés és fényterapia vagy fototerapia
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hatastalan volt.

A betegek 0,8 mg/kg (legfeljebb 40 mg), 40 mg/kg (legfeljebb 20 mg) adalimumabot kaptak két
hetente vagy 0,1-0,4 mg/kg (legfeljebb 25 mg) metotrexatot hetente. Tizenhat hetes kezelés utan
tébb 0,8 mg/kg adalimumabra randomizalt beteg mutatott pozitiv hatasossagi valaszt (pl. PASI 75),
mint a kéthetente 0,4 mg/kg adalimumabbal vagy metotrexattal kezelt betegek.

20. tablazat
Gyermekkori plakkos psoriasis hatasossagi eredmények a 16. héten

MTX? adalimumab 0,8 mg/kg

N =37 2 hetente
PASI 75 12 (32,4%) 22 (57,9%) X,
PGA: tiszta/minimalis® 15 (40,5%) 23 (60,5%) s\
& MTX = metotrexat /\/V
b p = 0,027, adalimumab 0,8 mg/kg vs. MTX %)
°p =0,083, adalimumab 0,8 mg/kg vs. MTX Q)Q

Azoknal a betegeknél, akik elérték a PASI 75 és PGA tiszta vagy minimalis érté
a kezelést legfeljebb 36 hétre, és az allapotuk romlasat monitorozték (pl. a P
legalabb 2 értékkel). Majd tovabbi 16 héten at a betegeket két hetente 0,8
kezelték, és az ez alatt megfigyelt valaszértékek hasonldak voltak az elgz¢
vizsgalathoz: 78,9%-nal alakult ki PASI 75 vélasz (19 betegbdl 15) €
vagy minimalis (19 betegb6l 10) valasz. Q

orték rosszabbodasat
adalimumabbal

g végzett kettOsvak

%-nal alakult ki PGA tiszta

A vizsgalat nyilt szakaszaban, a PASI 75 és PGA tiszta vag@]%’lmélis értéket legfeljebb 52 hétig
tudtak fenntartani 0j biztonsagi esemény nélkul. \(b.

Hidradenitis suppurativa O/\:b

’g;&}lyan kdzepesen sulyos - sulyos aktivitasu

ott betegeknél értékelték randomizalt, kettdsvak,

0s szisztémas antibiotikum kezelést nem toleraltak,
telégitd valaszt. A HS-1 és HA-11-es betegeknek

somoval jard Hurley Stage 1l vagy Hurley Stage 111 stadiumu

Az adalimumab biztonsagossagat és hatasoss
hidradenitis suppurativaban (HS) szenvedd
placebokontrollos vizsgalattal, akik a 3 8
ellenjavallt volt naluk, vagy nem adt
legaldbb 3 talyoggal vagy gyulla

betegségiik volt. g

A HS-I vizsgélat (PIONE&Q) 307 beteget értékelt 2 kezelési periodusban. Az A periédusban

a betegek 160 mg telit "ﬁ()msﬁ placebot vagy adalimumabot kaptak a 0. héten, 80 mg-ot a 2. héten

és 40 mg-ot minde één a 4-11. hétig. A vizsgdlat alatt nem volt megengedett antibiotikum egyuttes
alkalmazésa. A Ig tarto terapia utan azokat a betegeket akik az A periddusban adalimumabot
kaptak, a B p@usban ismét randomizaltak, a 3 kezelési csoport egyikébe (40 mg adalimumab
minden hé@ mg adalimumab minden masodik héten, vagy placebo 12-35. hétig). Az A
periéd& ¢letlenszerlien placebot kapo betegek a B periédusban 40 mg adalimumabot kaptak
mindenbéten.

A IXTII (PIONEER 1) vizsgalat 326 beteget értékelt 2 kezelési periddusban. Az A periédusban

a betegek 160 mg telité dozisu placebdt vagy adalimumabot kaptak a 0. héten, 80 mg-ot a 2.

héten és 40 mg-ot minden héten a 4-11. hétig. A betegek 19,3%-a folytatta a kiindulasi oralis
antibiotikum terapiat a vizsgalat alatt. A 12 hétig tartd terapia utan azokat a betegeket, akik

az A periddusban adalimumabot kaptak, a B periédusban ismét randomizaltak, a 3 kezelési csoport
egyikébe (40 mg adalimumab minden héten, 40 mg adalimumab minden méasodik héten, vagy
placebo a 12-35. hétig). Az A periddusban véletlenszeriien placebot kapo betegeknek

a B periddusban is placeb6t adtak.

A HS-I és HS-II vizsgalatban részt vevo betegek jogosultak voltak egy nyilt, meghosszabbitott
vizsgéalatba bekerilni, melyben 40 mg adalimumabot kaptak minden héten. Az atlagos expozicio
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a teljes, adalimumabbal kezelt populacidban 762 nap volt. A 3 vizsgalat alatt a betegek helyi
fert6tlenitd lemosot hasznaltak naponta.

Klinikai vélasz

A gyulladasos léziok csokkenését és a talyogok és valadékozo fistulak romlasanak megel6zését

a Hidradenitis suppurativa klinikai valasszal értékelték (HiISCR — Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response; az dsszes talyog és gyulladasos goc szamanak legalabb 50%-0s csokkenése, a talyogok és
valadekozo fistuldk szdmanak ndvekedése nélkil, a vizsgalat megkezdéséhez képest). A HS-sel
Osszefiiggd borfajdalom csokkenését egy numerikus skala segitségével értékelték azoknal

a betegeknél, akik egy 11 pontos skalan 3 vagy magasabb kiindulasi pontszammal Iéptek be

a vizsgalatba.

A 12. héten jelent6sen nagyobb volt az aranya azoknak az adalimumabbal kezelt betegeknek \}

a placebdt kapo betegekhez képest, akik elérték a HiISCR-t. A 12. héten a HS-II vizsgalatb %ztvev()’
betegek jelentésen nagyobb ardnyanal tapasztaltak a HS-sel 6sszefiiggd borfajdalom kligikailag
jelentds csokkenését (lasd 21. tdblazat). Az adalimumabbal kezelt betegeknél a kezelé 8 12 hete
alatt jelentdsen lecsokkent a betegseg kiujuldsanak kockéazata. &

21. tablazat ‘ §’
Hatékonysagi eredmények a 12. héten, HS | és II\\Q\;g' at
HS I vizsgalat | O HS Il vizsgalat

placebo adalimumab Q‘Cblacebo adalimumab
40 mg hetenteQ 40 mg hetente
.

hidradenitis suppurativa N =154 N =153 ¢ N =163 N =163

klinikai vélasz*(HiSCR)? 40 (26,0%) 64 @{5%)* 45 (27,6%) 96 (58,9%)***
[0\

>30%-o0s bdrfajdalom® N =109 (ﬁﬂé 122 N =111 N =105

csokkenés 27 (24,8%) . . \)34 (27,9%) 23 (20,7%) 48 (45,7%)***

*p<0,05, \°

*** p < 0,001, adalimumab versus plac%(b

% az 0sszes randomizalt betegnél.

b azoknal a betegeknél, akiknél a vi t megkezdésekor a HS-sel 6sszefliggd borfajdalom értéke

>3 a 0-10-ig terjed6 Numerikus alapjan: 0 = nincs borfajdalom, 10 = olyan sulyos borfajdalom,

amit csak el lehet képzelni. g

A minden héten 40 mg ao%@umab adagolasan alapulo kezelés jelentdsen lecsokkentette a tAlyogok
és valadékozd fistulak lasanak kockazatat. A HS | és HS II vizsgalat els6 12 hetében
megkozelitbleg két nnyi, a placebo csoportba tartoz6 betegnél tapasztaltak romlé talyogokat
(23,0% vs 11,4% Eé’(/éladékozé fistuldk (30,0% vs 13,9%), mint az adalimumab csoport betegeinél.

A b(’Sr-spec@ egészséggel kapcsolatos ¢életmindségben bekovetkezd szamottevo javulast
mutattak% placeb6hoz képest a 12. héten a kiindulasi értékéhez képest a Dermatoldgiai Eletminéség
Index- DLQI; HS-I és HS-11 vizsgalat), a beteg gyogyszeres kezeléssel valo altalanos
megetégedettségeben a Kezelési Elégedettségi Kérdbiv — gydgyszerelés részével (TSQM, HS-I és HS-
Il vizsgélatok) és a fizikai egészségben az SF-36 fizikai komponens 6sszefoglald pontszam altal

(HS-I vizsgalat).

Azoknél a betegeknél akik a 12. héten legaldbb részlegesen reagaltak a heti 40 mg adalimumabra,

a 36. hétre a HISCR arany magasabb volt azoknal, akik hetente folytattdk az adalimumab
alkalmazasat, mint azoknal, akiknél az adagolas gyakorisaga kéthetenkéntire csokkent, vagy akiknél
abbahagyték a kezelést (lasd 22. tablazat).
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22. tablazat
A HiSCR-t eléré betegek® aranya a 24. és 36. héten
a heti adalimumab adagolas megvaltoztatasa utan a 12. héten

placebo adalimumab adalimumab
(kezelés megszakitva) 40 mg minden 40 mg hetente
N=73 2. héten N=70
N =70
24. hét 24 (32,9%) 36 (51,4%) 40 (57,1%)
36. hét 22 (30,1%) 28 (40,0%) 39 (55,7%)

® betegek, akik legalabb részleges valaszt adtak a heti 40 mg adalimumabra
a 12. hét utan

® azoknél a betegeknél, akik megfeleltek a valaszreakcio megsziinésének X,
protokollban meghatéarozott kritériumainak, leallitottak a kezelést, és nem o (\
reagaloknak szamitottak. /\/\}

Azoknél a betegeknél, akik legalabb részlegesen reagaltak a 12. héten, és akik folyamﬁi
adalimumab terdpiat kaptak, a HISCR arany a 48. héten 68,3%, a 96. héten pedig 65 t.
A heti 40 mg adalimumabbal torténd hosszabb tdvi kezelés sordn a 96. hétig nem Qé}
biztonsagossagi eseményt. @
Azoknal a betegeknél, akiknél a 12. héten leéllitottdk az adalimumab ke Y \éHS-I és HS-II
vizsgalatban, a HiISCR arany 12 héttel a 40 mg adalimumab heti adag ak Qjboli bevezetése utan
visszatért hasonl6 szintre, mint amit a leallitas elétt megfigyeltek ( 0).

Serdiilékori hidradenitis suppurativa ,\@Q

Az adalimumabbal nem folytattak klinikai Vizsgélatoka@ben szenved6 serdiil6kort betegeknél.

Az adalimumab hatésosséga a HS-ben szenvedd ser "@mﬁ betegeknél a felnétt HS betegeknél
mutatott hatdsossag és expozicids valasz alapj ;1@ athato, valamint annak a val6szinlisége alapjan,

ositottak (j,

hogy betegseg lefolyasa, a kérélettan és a gyo hatasa Iényegében megegyezik a feln6tteknél
észlelttel az azonos expozicios szinteken. A gerdulékori HS-ben ajanlott adalimumab adag
biztonsagossaganak alapja az adalimumab@ sztindikacios biztonsagossagi profilja mind a felnétt,
mind gyermekgyogyaszati betegeknél@nos vagy gyakoribb adagolas mellett (lasd 5.2 pont).

Crohn-betegség @.\

Az adalimumab biztonsa @%%és hatékonysagat tdbb mint 1500, kdzepesen sulyos - stlyos
aktivitast Crohn-betegsggben (CDAI [Crohn’s Disease Activity Index — Crohn-betegség aktivitési
index] >220 — <450) edd betegen értékelték randomizalt, kettésvak, placebokontrollos
vizsgélattal. Az a f'r\gezalicilétok, kortikoszteroidok es/vagy immunmodulansok alkalmazésat
valtozatlan déz@ engedélyezték; e szerek legalabb egyikét a betegek 80%-a tovabbra is kapta.

ésaC AIN) értékelte. A CD I vizsgalatban 299, TNF-antagonistaval korabban még nem kezelt
beteget Soroltak véletlenszeriien a négy terdpids csoport valamelyikébe (placebo-kezelés a 0. és a 2.
héteh; 160 mg adalimumab a 0. és 80 mg a 2. héten; 80 mg adalimumab a 0. és 40 mg a 2.

héten; 40 mg adalimumab a 0. és 20 mg a 2. héten). A CD Il vizsgalatban 325 beteget, akinél
hatéstalannd valt az infliximab, vagy infliximab-intolerancia allt fenn, véletlenszerii besorolas alapjan
a 0. héten 160 myg, illetve a 2. héten 80 mg adalimumabbal vagy a 0. és a 2. héten adott placebdval
kezeltek. A primer nem reagalokat kizartak a vizsgalatokbol, ezért ezeket a betegeket a tovabbiakban
nem értékelték.

)
A innikaii@%zié indukciojat (meghatarozas szerint CDAI < 150) két vizsgalat a CD | (CLASSICI)
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A Klinikai remisszi6 fenntartasat a CD 111 (CHARM) vizsgalat értékelte. A CD Il

vizsgalatban 854 beteget kezeltek nyilt vizsgalati elrendezésben, a 0. héten 80 mg, a 2. héten 40 mg
dozissal. A 4. héten a résztvevoket véletlenszeriien soroltak be minden masodik héten 40 mg dozissal,
hetente 40 mg dozissal vagy placebdval kezelt csoportba, dsszességében 56 hetes vizsgalati
id6tartammal. A kezelés 4. hetében a klinikailag reagalé (a CDAI >70 pontos csokkenése) betegek
csoportjat rétegeztek, és eredményeiket a kezelésre a 4. hétig klinikailag nem reagal6 betegekétol
kulonvalasztva értékelték. A 8. hét utan engedélyezték a kortikoszteroid fokozatos csokkentését.

A 23. tablazat a CD | és a CD Il vizsgélat soran kivaltott remisszio gyakorisagat és a kezelésre reagalo
betegek részaranyéat dsszegezi.

23. tablazat
Klinikai remisszio és valasz indukcioja . (’\\'
(a betegek szazaléka) AN
CD | vizsgalat: infliximab-naiv betegek CD Il vizsgélat: ir‘@Wabbal
mar kezelt bete%
%)
placebo adalimumab adalimumab placebo (\\ddalimumab
N=74 80/40 mg 160/80 mg N = 16@ 160/80 mg
N =75 N =76 L\ N = 159
4. hét RAK
klinikai 12% 24% 36%* Q)Or% 21%*
remisszio Pa
klinikali 24% 37% 49%** Q\’ 25% 38%**
valasz

L3
Az 6sszes p-érték az adalimumab versus placebo kezelés s regisztralt részaranyok paronkénti
0sszehasonlitasaira vonatkozik.

*p < 0,001 ,\/"5\’
O

** 1 < 0,01

A 160/80 mg, illetve a 80/40 mg dozist indykeios kezelések utan a 8. héten hasonlo remisszios ratat
regisztraltak; a 160/80 mg ddzisokkal ke oportban gyakrabban észleltek mellékhatasokat.

A CD Il vizsgalat 4. hetében a be
a primer elemzést ezeknek a rész
klinikailag reagal6 betegek 4
remissziot elért, illetve a
remisszidban 1évo betegek
expoziciotol. Az 56.
csokkent a betegsé

@ 8%-4an (499/854 betegen) mutatkozott klinikai hatéas;
O0knek az eredményein végezték el. A kezelésre a 4. héten
kordbban mar kezelték mas TNF-antagonistaval. A tartds

re reagalo betegek részaranyat a 24. tablazat mutatja be. A klinikai
szaranya viszonylag alland6 maradt, fiiggetleniil a TNF-antagonista

a placebohoz képest az adalimumab esetén statisztikailag szignifikansan
0Osszefiiggd hospitalizaciok és miitétek szama.
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24. tablazat
A klinikai remisszio és valasz fenntartasa
(betegek szazaléka)

placebo 40 mg adalimumab 40 mg
minden méasodik adalimumab
héten hetente
26. hét N =170 N=172 N =157
Klinikai remisszié 17% 40%* 47%*
klinikai valasz (CR-100) 27% 52%* 52%*
szteroid-kezelés nélkiil is >=90 napja 3% (2/66) 19% (11/58)** 15% (11/74)**
remisszioban 1év6 betegek®
56. hét N =170 N=172 N = 15%
klinikai remisszi6 12% 36%* 4106\
klinikai valasz (CR-100) 17% 41%* }
szteroid-kezelés nélkiil is >=90 napja 5% (3/66) 29% (17/58)* ?&@%/74)**
remisszioban 1év betegek® P
p < 0,001 adalimumabbal versus placebdval kezelt csoportokban regisztralt részarg paronkeénti

dsszehasonlitasa

p < 0,02 adalimumabbal versus placebdval kezelt csoportokban regisztralt ré @ényok paronkeénti

dsszehasonlitasa ‘ &

2 a vizsgalat kezdetekor kortikoszteroidokkal kezelt betegek k(‘szI.bQ)
A kezelésre a 4. hétig nem reagalo betegek kozul a fenntart adali -kezeléshen
részestilok 43%-an, mig a placebo-kezelésben részesiilék 30%-3 tkezett ter&pids hatas a 12.
hétig. Ezek az eredmények amellett sz6lnak, hogy egyes, a kezglésre a 4. hétig nem reagal6 betegek
fenntart6 kezelését elényos lehet a 12. hétig folytatni. A 6st a 12. héten tal is folytatva mar nem
ndtt szamottevéen a kezelésre reagalok részaranya (las pont).

A CD | vizsgélat 117/276 betegét, mig a CD Il és /\ﬂzsgélat 272/777 betegét kovették nyilt
adalimumab-kezelés alatt legalabb 3 éven kere . Sorrendben 88, illetve 189 betegnél maradt
fent a klinikai remisszié. Sorrendben 102 és@ betegnél maradt fent a klinikai valasz (CR-100).

Eletminé’ség O®

A CD | és aCD Il vizsgalatokb \tisztikailag szignifikans javulast értek el a betegségspecifikus
Gyulladasos bélbetegség kérd{h BDQ - Inflammatory Bowel Disease Questionnaire)
dsszpontszamaban a kezesf%@. etében azoknal a betegeknél, akiket a véletlenszertien az
adalimumab 80/40 mg, Qe e adalimumab 160/80 mg csoportokba soroltak be, a placebo-csoportba
sorolt betegekével 6 @asonll'tva, és ezt észlelték a CD Il vizsgalat soran is a 26. és az 56. héten az
adalimumabbal, i@ placeboval kezelt betegcsoportokban.

Gyermekko '®n-betegség

Egy m@ntrikus, randomizalt, kettdsvak klinikai vizsgéalatban tanulméanyoztak az indukcios és
fe to-adalimumab-kezelés hatdsossagat és biztonsadgossagat testtémegre illesztett dézisokkal
(< 40 kg vagy > 40 kg) 192, 6-17 éves koru (bezarolag), kozepesen stlyos-sulyos aktivitasd
Crohn-betegségben (CD) szenvedd gyermekeknél, amely a definicio szerint PCDAI (Gyermekkori
Crohn-betegség Aktivitasi Index) pontszam > 30 esetén allt fenn. Bevalasztasi kritérium volt, hogy
a betegek nem reagaltak a CD hagyomanyos kezelésére (beleértve egy kortikoszteroidot és/vagy
egy immunmodulatort). Az infliximab hatasdnak megsziinése vagy az arra kialakul6 intolerancia

a kortorténetben megengedett volt.

Minden beteg nyilt indukcios kezelést kapott a kiindulasi testtomegnek megfelelé dozisban:
a 0. héten 160 mg és a 2. héten 80 mg a legalabb 40 kg testtomegii betegeknél, valamint 80 és 40 mg
a 40 kg alatti testtomegti betegeknél.

A 4. héten a betegeket testtdmeguk alapjan Alacsony dozisu vagy Standard dézisu fenntartd kezelési
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sémakra randomizéltak 1:1 aranyban (25. tablazat).

25. tablazat
Fenntarto kezelési séma

a beteg alacsony | standard
testtdmege | dozis dozis
<40 kg 10 mg 20 mg

2 hetente | 2 hetente
> 40 kg 20 mg 40 mg

2 hetente | 2 hetente

Hatasossagi eredmények

O
A vizsgalat elsédleges végpontja a 26. hétre elért remisszi6 volt, amely a definicio szerint @%AI
pontszam <10. @

A Klinikai remisszio és a Klinikai valasz (meghatarozas szerint a PCDAI pontszém@indulési
értékt6l szamitott, legalabb 15 pontos csdkkenése) mértéke a 26. tAblazathan va@feltintetve.
A kortikoszteroidok vagy az immunmodulétorok elhagyéasanak aranyait a%é\ l4zat tartalmazza.

26. tablazat @b
Gyermekkori CD Vizsgalat
PCDAI klinikai remisszi6 és

standard dozis e@%bny dozis | p érték*
40/20 mg ,& 20/10 mg
2 hetente X\[“" 2 hetente
N = 9&1@ N =95
26. hét QY
klinikai remisszié 38,7% 28,4% 0,075
klinikai véalasz L 59.1% 48,4% 0,073
52. hét \Y
klinikai remisszio~N*  33,3% 23,2% 0,100
klinikai valasz o\~ 41,9% 28,4% 0,038

*p érték a stand@ﬁd’ézis versus az alacsony dézis 6sszehasonlitasa

esetén. 5\0\
A\ 27. tablazat
Q) Gyermekkori CD Vizsgalat
korti roidok vagy immunmodulatorok felfiiggesztése és fistula remisszio

, g\\ standard dozis | alacsony dozis | p érték!
O 40/20 mg 20/10 mg
A 2 hetente 2 hetente
kortikoszteroidok felfliggesztése N =33 N =38
. hét 84,8% 65,8% 0,066
52. hét 69,7% 60,5% 0,420
immunmodulatorok felfliggesztése? N =60 N =57
52. hét 30,0% 29,8% 0,983
fistularemisszi6® N =15 N=21
26. hét 46,7% 38,1% 0,608
52. hét 40,0% 23,8% 0,303

érték standard dozis versus az alacsony dbzis 6sszehasonlitasa esetén.

! p érték standard d | yd hasonlit t

2 az immunszuppressziv kezelést csak a 26. héten vagy azt kovetden lehetett felfiiggeszteni
a vizsgalo orvos megitélése alapjan, ha a beteg teljesitette a klinikai valasz kritériumait.

3 meghatarozas szerint valamennyi, a vizsgalat megkezdésekor valadékozo fistula zarodasa
legalabb 2 egymast kovetd kontrollvizsgalat alkalmaval.
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Mindkét kezelési csoportban a testtdmeg index és a ndvekedési sebesség kiindulasi értékhez
viszonyitott, statisztikailag szignifikans emelkedését (javulasat) észlelték a 26. és az 52. héten.

Mindkét kezelési csoportban az életmindségi paraméterek (koztiik az IMPACT III-t) kiindulasi
értékhez viszonyitott, statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentés javulasat is.

A gyermekkori CD vizsgélatbol 100 beteg (n = 100) egy tovabbi, nyilt elrendezésii, hosszh tava
vizsgalatban vett részt. Az 5 évig tartd adalimumab-kezelés utén, a vizsgalatban tovabbra is részt
vev6 50 beteg 74,0%-andl (37/50) fennmaradt a klinikai remisszio, és 92%-uk (46/50) adott PCDAI
szerinti klinikai valaszt.

. N
Colitis ulcerosa RS

Az adalimumab tobbszords adagjanak biztonsagossagat és hatasossagat értékelték kbzéps@%ﬁs&sulyos
aktiv colitis ulcerosaban szenved6 felnétt betegeknél (Mayo pontszam 6-12, endoszkép(Q
alpontszam 2-3) randomizalt, kett6svak, placebokontrollos vizsgalatokban. %)

Az UC-I vizsgalatban 390, kordbban TNF-antagonista kezelésben nem részesu®§get randomizéltak
3 csoportba: az egyik csoport a 0. és 2. héten placebdt kapott, a masik csop LQH . héten 160 mg,

a 2. héten 80 mg adalimumabot, mig a harmadik csoport a 0. héten 80 . héten pedig 40 mg
adalimumabot kapott. A 2. hét utan a betegek mindkét adalimumab k ethetenként 40 mg
adalimumabot kaptak. A klinikai remissziét (meghatarozas szerint 0 pontszdm legfeljebb 2 és
egyik endoszkdpos alpontszam sem nagyobb mint 1) a 8. héten értékelték.

Az UC-II vizsgéalatban 248 beteg kapott 160 mg adalimum et a 0. héten, 80 mg-ot a 2. héten, majd
ezt kovetden 40 mg-ot minden méasodik héten, mig 246 @nek placebdt adtak. A klinikai
eredményeket a 8. héten a remisszio indukcidjara vo a’@g 0an, az 52. héten a remisszi¢ fenntartasara
vonatkozoan értékelték. O/Ii/

A 160/80 mg indukcios adalimumab-kezelégﬁ&szesﬁlé betegek statisztikailag szignifikansan
nagyobb szazalékban mutattak klinikai reqrissziot a 8. héten a placebohoz képest (sorrendben 18%,
illetve 9%, p = 0,019). Az UC-1I vizsga n azok kozil az adalimumabbal kezelt betegek koziil, akik
a 8. héten remisszidban voltak, az @ en 21/41 (51%) volt remisszi6ban.

Az UC-II vizsgalatban részt V{&}es betegpopulacié eredményeit a 28. tablazat mutatja.
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28. tablazat
UC-I1 vizsgalatban a Kklinikai valasz, remisszi6 és nyalkahartya gydgyulas aranya
(betegek szazalékaban)

placebo adalimumab 40 mg
kéthetente
52. hét N = 246 N =248
klinikai valasz 18% 30%*
Klinikai remisszié 9% 17%*
nyélkahartya gydgyulas 15% 25%*
szteroid-mentes remisszio legalabb 90 napig ® 6% 13%
(N = 140) (N =150)
k. 4
8. és 52. hét RO
fenntartott valasz 12% 24% %\
fenntartott remisszié 4% 8%6%Y
fenntartott nyalkahartya gyogyulas 11% 0~
Mayo pontszam < 2 és alpontszam < 1; \
klinikai valasz: a Mayo pontszam kiindulasi értékéhez viszonyitott >3 pontos és @

>30%-0s csokkenése, és a rectalis verzes alpontszamanak [rectal bleeding su re; RBS]
>1 csokkenése vagy az abszolit RBS-érték 0 vagy 1; ‘

* p < 0,05 adalimumabbal versus placeboéval kezelt csoportokban regiw részaranyok
paronkénti 6sszehasonlitasa Q)

** p < 0,001 adalimumabbal versus placeboval kezelt csoportok @jgisztrélt részaranyok
paronkeénti 0sszehasonlitasa

azok kozul a betegek kozil, akik a vizsgalat megkezdés«%rtikoszteroidot kaptak

Azok kozil a betegek kozil, akiknél kialakult a valasz (Q'étig, az 52. hétig 47%-nal alakult ki
valasz, 29% remisszioban volt, 41%-nal tapasztalta kahartya gyogyulast, és 20% volt
legalabb 90 napja szteroidmentes remissziéban\.(\()

{A0%-anal a kordbbi TNF-elleni kezelés (infliximab)
eredménytelen volt. Ezen betegeknél az mumab kezelés kevésbé volt hatékony, mint a korabban
TNF-elleni kezelésben nem részesult ek esetében. Azoknal a betegeknél, akiknél a korabbi
TNF-elleni kezelés eredménytelen ) az 52. hétre a placebot kapok 3%-a, az adalimumab
kezelésben részesiilok 10%-a é%@'emissziét.

Az UC-I és UC-II vizsga \részt vevl betegeknek lehetéségiik volt atlépni egy nyilt, hossza tava,
Kiterjesztéses vizsgélatb{( C-111). Harom év adalimumab-kezelést kovetben a betegek 75%-a
(301/402) maradt Kklj I remisszidban a részleges Mayo pontszam alapjan.

Hospitalizéci@a@wok
) Q

Az UC-I%?’ QC-II vizsgalatok 52 hete alatt alacsonyabb hospitalizacios aranyokat (barmely okbol

Az UC-II vizsgalatban résztvevo betegek

bekdv ) hospitalizaciot és az UC-vel 0sszefliggd hospitalizaciot) figyeltek meg az

adalt ab-kezelésben részesiilé karon, mint a placebo-karon. Az adalimumab kezelési csoportban
a barmely okbdl bekovetkezd hospitalizacio értéke 0,18/betegév volt, ezzel szemben a placebo
csoportban 0,26/betegév volt. Az UC-vel 6sszefliggd hospitalizacio 0,12/betegév volt az adalimumab
kezelési csoportban, és 0,22/betegév volt placebo csoportban.

’

Eletminoség

Az UC-II vizsgalatban az adalimumab-kezelés a Gyulladasos Bélbetegség Kérdéiv (Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire; IBDQ) pontszam javulasat eredményezte.
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Uveitis

Az adalimumab biztonsagossagat és hatasossagat nem fertzéses eredetil, intermedier, posterior és
panuveitisben szenvedod felnétt betegeknél (az izolalt anterior uveitisben szenvedd betegek kizarasra
keriiltek), két randomizalt, kettésvak, placebokontrollos vizsgalatban (UV I és II) értékelték.

A betegek vagy placebét vagy 80 mg adalimumabot kaptak kezd6 dozisként, melyet a kezdé ddzis
beadasatol szamitott egy hét malva minden masodik héten adott 40 mg adalimumab kdvetett. Egy nem
biologiai immunszuppressziv szer allando dézisban térténd egyiittes alkalmazasa megengedett volt.

Az UV | vizsgélatban 217, kortikoszteroid kezelés (napi 10-60 mg prednizon per o0s) ellenére aktiv
uveitisben szenvedd beteget értékeltek. Minden beteg két hétig napi 60 mg prednizont kapott

a vizsgalat kezdetekor, melyet kotelez6 fokozatos doziscsokkentés kovetett, ami a 15. hétig X,
a kortikoszteroid teljes elhagyasaval fejez6dott be. o (\
Az UV Il vizsgélatban 226, inaktiv uveitisben szenvedd olyan beteget értékeltek, akik hosszulgdvu
kortikoszteroid-kezelést (napi 10-35 mg prednizon per o0s) igényeltek a vizsgalat megke%%kor
betegségik egyensulyban tartdsahoz. A betegek késébb kotelezd, fokozatos dozicso en estek at,
ami a 19. hétig a kortikoszteroid teljes elhagyasaval fejez6dott be.

Az elsédleges hatasossagi végpont mindkét vizsgalatban a ,,kezelés eredmé %ségéig eltelt id6”
volt. A kezelés eredménytelensége definicid szerint egy tobbkomponen i fete etel, mely az alabbi
komponensekbdl tevodott 6ssze: gyulladasos chorioretinalis és/vagy dasos retinalis vascularis
1€ziok, eliilsé csarnoki sejtszint, Uvegtesti homaly mértéke és a Iegjgﬁkorrigélt lataselesség.

Az UV | és az UV Il vizsgalatot befejez betegek alkalmasak ‘@S< egy nem kontrollos, hosszu tavu,
kiterjesztéses vizsgalatba valo bevélasztasra, melyet erede 78 hetesre terveztek. A betegek
a 78. héten tul is kaphatték a vizsgélati gydgyszert egéssq’ dig, amig jogosultta valtak az

adalimumabbal valé kezelésre. (b.
O’\/

Klinikai valasz \Q

csokkenését igazoltadk az adalimumab elt betegeknél, a placeboval kezelt betegekhez képest
(1&4sd29. tablazat). A kezelés ered é@ lenségének aranyét tekintve mindkét vizsgalat kimutatta az
adalimumab korai és fenntartott at a placeboval szemben (lasd 2. abra).

Mindkét vizsgalat eredményei a kezel@%nytelensége kockazatanak a statisztikailag szignifikans
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29. tablazat
A kezelés eredménytelenségéig eltelt idé az UV I és UV Il vizsgalatban

elemzeés N eredmény-  eredménytelen-  relativ HR? p érték
kezelés telenseg N (%) ségig eltelt ido hazérd 95%
kozépértéke HR? os Cl
(h6nap)

a kezelés eredménytelenségéig eltelt ido a 6. héten vagy azt kovetéen az UV 1 vizsgalatban
elsddleges elemzés (ITT)

placebo 107 84 (78,5) 3,0 - -- -
adalimumab 110 60 (54,5) 5,6 0,50 0,36; 0,70 <0, 001
a kezelés eredménytelenségéig eltelt ido a 2. héten vagy azt kovetéen az UV 11 Vlzsgalatban
elsédleges elemzés (ITT) Q
placebo 111 61 (55,0) 8,3 - - %/1-’
adalimumab 115 45 (39,1) NB°® 0,57 0,39; 0,004
Megjegyzés: eseménynek értékelték a kezelés eredménytelenségét a 6. héten vagy §%vetoen A
vizsgalat) vagy a 2. héten vagy azt kovetéen (UV II vizsgalat). Azoknak a bete k az adatait

cenzoraltdk a vizsgélat abbahagyéasakor, akik nem a kezelés eredmenytelen Pg% iatt hagyték abba

a vizsgélatot.

% az adalimumab placebdval szembeni relativ hazard értéke aranyos haz&egressziébél, a kezelést
faktorként figyelembe véve.

® Lograng-probabdl meghatéarozott 2-oldalas p érték.

® NB = nem becsiilhetd. A veszélyeztetett betegek kevesebb m@%enel tortént esemény.

N\
2. &bra: A kezelés eredménytelenségéig eltelt iddt a ﬁ,{%n vagy azt kovetéen (UV 1 vizsgalat)
illetve a 2. héten vagy azt kévetéen (UV 11 Vizsgéla% utaté Kaplan-Meier gorbék

2

e@; __
S
@ L
“%. |
%

N %

Kezelés eredménytelenségének aranya (%)

%? 6 8 10 12 14 16 18 20

F‘iﬂﬁﬂ? B.'HBE T&M9 BO/14 B2arid B3m BT B3/5 B4 B4/0

ﬂ% 16/82 48/42 5435  5T/29  B0/20  BOMT  B0M5 602 60/
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U izsgélat Kezelés Placebo Adalimumab
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Megjegyzés: P# = Placebo (Esemény szdma/Veszélyeztetett betegek szama); A dalimumab
(Esemény szama/Veszélyeztetett betegek szama). \A

)

Az UV | vizsgélatban statisztikailag szignifikans kilénbségeket figyelt g az adalimumab javara
a placebdhoz képest a kezelés eredménytelenségének valamennyi k nenset tekintve. Az UV 11
vizsgalatban csak a latasélesség esetén figyeltek meg statisztikail ignifikéns kuldnbséget,

de a tobbi komponens esetében is az adalimumab-kezelés sza elénye igazolddott.

Az UV | és UV Il vizsgalat nem kontrollos, hosszi tavi
kozil 60 bizonyult vizsgalatra alkalmatlannak (példau
a diabeteses retinopathia masodlagos komplikéacioi
vitrectomia kovetkeztében) és ker(lt kizarasra
A 364 vizsgalatban marad6 beteg kéziil 269 é
elrendezésii adalimumab-kezelés soran.
nyugalmi allapotban (aktiv gyulladasos
homaly mértéke < 0,5+), napi folya

jesztésében résztvevo 424 beteg
inisztrativ eltérések miatt, vagy mert

Itak ki naluk, sziirkehalyog-miitét vagy
ossag elsddleges elemzésébdl.

tekelésre alkalmas beteg (74%) érte el a 78 hetet a nyilt
igyelt adatok elemzése alapjan 216 beteg (80,3%) volt
tozas nélkiil, eliils6 csarnoki sejtszint < 0,5+, Uvegtesti

< 7,5 mg szteroid ddzis mellett, és 178 beteg (66,2%)
szteroid kezelés nélkili nyugalmi otban volt. A legjobb korrigalt latasélesség javult vagy
valtozatlan maradt (kevesebb értéket romlott) a szemek 88,6%-a esetében a 78. héten. A

78. hetet kovetden az adatok-altaldban konzisztensek voltak ezekkel az eredményekkel, de a bevont
betegek szama ez utan az tan csokkent. Osszességében a vizsgalatot abbahagyo betegek 18%-a
nemkivanatos esemeén 8%-a az adalimumab-kezelésre adott elégtelen valasz miatt hagyta abba

a kezelést.
Hlemindit @4’
e mmose g

A bete %l jelentett, latasfunkcioval osszefliggd kimenetelt mindkét vizsgalatban a NEI

VFQ- ational Eye Institute Vizualis Funkcios Kérdoéive) felhasznalasaval mérték fel. Az

ad&hu mab szamszerti el6nyt mutatott az alpontok tobbségében, és statisztikailag szignifikans
kilonbség mutatkozott a megszokott latas, szemfajdalom, kozellatas, mentalis egészség és az
Osszpontszamok atlaga tekintetében az UV | vizsgalatban, és a megszokott latas és mentalis egészség
vonatkozasaban az UV Il vizsgalatban. A latassal 6sszefiiggd hatasok koziil nem mutatott szamszeril
elényt az adalimumab a szinlatas vonatkozasaban az UV | vizsgélatban és a szinlatas, a periférias latas
és a kozellatas vonatkozasaban az UV 1l vizsgalatban.

Gyermekgyogyaszati uveitis
Az adalimumab biztonsagossagat és hatasossagat 90, 2 és18 éves kor kdzotti, aktiv, JIA-asszocialt,

nem fert6zéses eredetli anterior uveitisben szenvedd, legalabb 12 hetes metotrexat-kezelésre refrakter
gyermeknél egy randomizalt, kettésvak, kontrollos vizsgalatban értékelték. A betegek vagy placebdt,
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vagy 20 mg adalimumabot (30 kg testtdmeg alatt), illetve 40 mg adalimumabot (legalabb 30 kg-os
testtdmeg esetén) kaptak minden méasodik héten a kezelés kezdetén alkalmazott metotrexat
dozissal kombinalva.

Az els6dleges végpont a , kezelés eredménytelenségéig eltelt id6” volt. A kezelés
eredménytelenségének kritériumai a szemgyulladas romlasa, vagy tartdés nem javulasa, részleges
javulés tartos szemészeti tarshetegségek kialakulasa mellett, vagy a szemészeti tarsbetegségek
romlasa, nem engedélyezett egyidejii gyogyszeralkalmazas, vagy a kezelés hosszabb ideig tartd
felfliggesztése voltak.

Klinikai vélasz

Az adalimumab szignifikansan késleltette a kezelés eredménytelenségéig eltelt id6t a placebc’)h‘oQ\'
képest (lasd 3. abra, p < 0,0001, lograng-préba). A kezelés eredménytelenségéig eltelt media X
id6tartam 24,1 hét volt placeboval kezelt betegek esetén, mig az adalimumabbal kezelt be esetén
a kezelés eredménytelenségéig eltelt median id6tartam nem volt becsiilhets, mivel keve mint

a betegek felénél tapasztaltak kezelési eredménytelenséget. Az adalimumab szignifika@dan: 75%-kal
csokkentette a kezelési eredménytelenség kockazatat a placeb6hoz képest, ahogy relativ hazard
érték mutatja (HR = 0,25 [95%-0s CI: 0,12; 0,49]).

3. &bra: A kezelés eredménytelenségéig eltelt idot bemutaté Kapla —‘@\?ﬁ-gdrbék gyermekkori
uveitis vizsgalataban b
L
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0.8

’y@ﬁ
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A KEZELES EREDMENYTELENSEGENEKVALOSZINUSEGE
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H 60 58 50 45 38 33 29 24 3 0
P 30 23 16 8 7 5 4 4 1 0
IDO (HET)
Kezelés = === Placeho Adalimumab

Megjegyzés: P = Placebo (Veszélyeztetett betegek szd&ma); A = Adalimumab (Veszélyeztetett
betegek szdma).
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Immunogenités

Az adalimumab-kezelés alatt adalimumab-ellenes antitestek képzédhetnek.

Adalimumab-ellenes antitestek képz6dése az adalimumab clearance-ének ndvekedésével és

a hatasossaganak csokkenésével jar. Az adalimumab-ellenes antitestek jelenléte és a mellékhatasok
el6fordulasa kdzott nincs nyilvanvalo 0sszefiiggés.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gybgyszerligyndkség a gyermekek esetén egy vagy tébb korosztalynal halasztast
engedélyez az adalimumabot tartalmazo referenciakészitmény vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségét illetden colitis ulcerosaban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra (\
vonatkoz6 informéaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok Q
%)

Felszivddas és eloszlas @

40 mg adag egyszeri subcutan beadasat koveten az adalimumab felszivoda %loszlésa lassu volt,
a szérumban a cstcskoncentraciot csak a beadast kovetd 5. napon érte e '% limumab atlagos
abszolut biohasznosulasa, 40 mg adalimumab subcutan beadasat kovetd arom vizsgalat
eredményei alapjan 64% volt. 0,25 mg/kg-tdl 10 mg/kg-ig terjedd gyszeri intravénas beadasat
kovetden a szérum koncentracio az adaggal részaranyos volt. 0, -0s adag (~40 mg) beadasat
kovetden, a clearence 11 és 15 ml/6ra kozott, az eloszlasi térfodas (Vss) 5-6 liter koz6tt valtozott, és az
atlagos féléletidé megkozelit6leg két hét volt. Az adalimuridh, synovialis folyadékban mérhetd
koncentraci6ja néhany rheumatoid arthritises beteg vizsg\' alapjéan,

a szérum-koncentrécié 31-96%-a volt.

Feln6tt rheumatoid arthritises (RA), metotrexé@m kezelt betegeknek minden masodik héten
subcutan beadott 40 mg adalimumab utan az4tlagos legalacsonyabb dinamikus egyensulyi allapotban
mért koncentracié megkozelitbleg 5 pg/n@ mig metotrexattal egyutt alkalmazva ez az érték

8-9 ug/ml volt. Az adalimumab dinam@ gyensulyi allapotban mert szérumkoncentracioja csaknem
részaranyosan nott kéthetenként, i@ etenként subcutan adott 20, 40 illetve 80 mg dozis
adagolasaval. (b'

A kéthetente 24 mg/m? (I@% maximum 40 mg) dozis subcutan alkalmazasat kovetéen

a polyarticularis juvenili pathias arthritises (JIA) betegeknél, akiknek életkora 4 — 17 év volt,
az atlagos legalacson dinamikus egyensulyi allapotu (a 20.-tél a 48. hétig mért értékek) szérum
adalimumab konce 10 értéke 5,6 £ 5,6 pg/ml (102% CV) volt, ha az adalimumabot egyiittadott
metotrexat nélk%%kalmazték, mig 10,9 £ 5,2 pug/ml (47,7% CV) a kiegészité metotrexat-kezelés

esetén. . Q)
O

Azokn3 }*olyarticularis JIA-ban szenvedd betegeknél, akiknek életkora 2 -<4 vagy 4 év és afeletti,
te bm% <15 kg volt és 24 mg/m? dézist adalimumabot kaptak, a legalacsonyabb éatlagos dinamikus
eg Glyi allapotban mért adalimumab koncentracié 6,0 £ 6,1 pg/ml (101% CV) volt, ha az
adalimumabot egyduttadott metotrexat nélkil alkalmaztak és 7,9 + 5,6 pg/ml (71,2% CV) volt
metotrexattal kombinalt terapia esetén.

Azoknal a 6-17 éves, enthesitis asszocialt arthritisben szenvedé betegeknél, akik 24 mg/m?
(maximum 40 mg) d6zist adalimumabot kaptak subcutan minden méasodik héten, a legalacsonyabb
atlagos dinamikus egyensulyi allapotban mért adalimumab koncentracié (a 24. héten

mérve) 8,8 + 6,6 ug/ml volt, ha az adalimumabot egytittadott metotrexat nélkil alkalmaztak

és 11,8 + 4,3 pg/ml volt metotrexattal kombinalt terapia esetén.

Psoriasisos felnétt betegek esetében a legalacsonyabb egyensulyi plazma-koncentréacio
atlagértéke 5 pg/ml volt a kéthetente 40 mg adalimumabbal végzett monoterapias kezelés esetén.
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Azoknél a kronikus plakkos psoriasisban szenved6 gyermekeknél, akik 0,8 mg/kg (legfeljebb 40 mg)
dozist adalimumabot kaptak subcutan minden méasodik héten, az atlagos (+ SD), dinamikus
egyensulyi allapotban mért adalimumab koncentracié koértlbeliil 7,4 £ 5,8 ug/ml (79% CV) volt.

A kéthetente 40 mg adalimumab subcutan alkalmazasat kévetGen a rontgeneltéréssel nem jaro axialis
spondyloarthritisben szenvedé felnétt betegeknél az atlagos (= SD) dinamikus egyensulyi &llapotban
mért adalimumab-koncentracio6 8,0 + 4,6 L1g/ml volt a 68. héten.

A hidradenitis suppurativaban szenvedd felnétt betegeknél az adalimumab 160 mg-os telité adagja

a 0. héten, majd 80 mg a 2. héten kb. 7-8 pg/ml-es minimalis adalimumab szérumszintet
eredményezett a 2. és 4 héten. Megkozelitéleg 8-10 pg/ml-es atlagos dinamikus egyensulyi éllapog'{'
minimalis szérumszintet mértek a 12. hétt6l a 36. hétig, a hetente 40 mg adalimumab kezelés ‘a‘la{\

Az adalimumab expozicidjat HS-ben szenved6 serdiiléknél populacios farmakokinetikai ﬁh’lezéssel
és szimulacioval hataroztak meg, egyéb keresztindikacios gyermekgyogyaszati betegek %mekkori
psoriasis, juvenilis idiopathiés arthritis, gyermekkori Crohn-betegség és enthesitis as @l arthritis)
farmakokinetikaja alapjan. HS-ben szenved6 serdiiléknél az ajanlott adag 40 mg n@%n maésodik
héten. Mivel az adalimumab expozicidjat a testméret befolyasolhatja, a nagyobpstesttomegii
serdiil6knél, vagy azoknal, akik nem megfelelden reagaltak a kezelésre, el‘" chet, a dozis

heti 40 mg-os, felnétt adagra vald ndvelése. @

Crohn-betegségben szenvedd betegeknél az adalimumab 80 mg-os d adagja a 0. héten, majd 40 mg
a2. héten kb. 5,5 pg/ml-es minimalis adalimumab szérumszintet ényez az indukcio id6szakaban.
A 0. héten 160 mg-os telité dozist, majd a 2. héten 80 mg adal i@l abot adva az adalimumab
minimalis szérumszintje kb. 12 pg/ml-ot ér el az indukcid zakaban. Megkozelitleg 7 pg/mi
egyensulyi minimalis szérumszintet mértek olyan Croh @ezgségben szenvedd betegeknél, akik
minden méasodik héten 40 mg adalimumabot kaptak @rté adagkeént.

Kdzépsulyos-sulyos Crohn-betegségben Szenvs@ermekkorﬁ betegeknél az adalimumab nyilt
elrendezésben alkalmazott indukcids dozisa 260/80 mg, illetve 80/40 mg volt a 0. és a 2. héten,
figyelembe véve a testtdmegre meghatar 0 kg-os hatarértéket. A 4. héten

a betegeket 1:1 aranyban Standard dézj 0/20 mg minden masodik héten) vagy Alacsony dézisu
(20/10 mg minden masodik héten) () rto kezelési csoportba randomizaltak a testtdmegiik alapjan.
A 4. hétre elért atlag (£SD) maral zerum adalimumab-koncentracio 15,7+6,6 pg/ml volt

a 40 kg-o0s, vagy annal nagyo tomegl betegeknél (160/80 mg), mig a 40 kg-nal alacsonyabb
testtomegii betegeknél (8Q/ ez az érték 10,6+6,1 pg/ml volt.

Azoknal a betegeknélakik a randomizalt kezelésen maradtak, az 52. héten az atlagos (£SD)maradék
szérum adalimuma centracio a Standard dozissal kezeltek csoportjaban 9,5+5,6 pg/ml, mig az
Alacsony doziss %Zelteknél 3,5+2,2 pug/ml volt. Az atlagos maradék koncentracié fennmaradt
azoknal a Qet%‘%ﬂél, akik kéthetenkénti adalimumab-kezelést kaptak az 52. hétig. Azoknal

a betegek @ nél a kezelés gyakorisagat kéthetenkéntir6l heti egyszerire emelték, az atlagos (+SD)
szérurr@imumab-koncentrécié az 52. héten 15,3+11,4 ug/ml (40/20 mg, hetente),
illetve 6;7%3,5 ug/ml (20/10 mg, hetente) volt.

A colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az adalimumab 160 mg-os telité adagja a 0. héten,

majd 80 mg a 2. héten kb. 12 pg/ml-es minimalis adalimumab szérumszintet eredményez az indukcid
idGszakaban. Megkozelitéleg 8 pg/ml minimalis egyensulyi szérumszintet mértek olyan colitis
ulcerosdban szenvedé betegeknél, akik minden masodik héten 40 mg adalimumabot kaptak fenntart6
adagként.

Uveitisben szenved6 feln6tt betegeknél a 80 mg-os telit6 adag a 0. héten, melyet minden méasodik
héten beadott 40 mg kdvet az 1. héttél kezdve, hozzavetblegesen 8-10 pg/ml atlagos egyensulyi
koncentraciot eredményezett.

Az adalimumab expoziciojat uveitises gyermekeknél populacios farmakokinetikai modellezéssel és
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szimulacidval hataroztak meg egyéb keresztindikacios gyermekgyogyaszati betegek (gyermekkori
psoriasis, juvenilis idiopathias arthritis, gyermekkori Crohn-betegség és enthetitis asszocialt arthritis)
farmakokinetikéja alapjan. Nem allnak rendelkezésre klinikai expozicios adatok a telité dozis 6 évnél
fiatalabb gyermekeknél torténé alkalmazasardl. A varhat6 expozicid alapjan metotrexat hidnyaban

a telit6 dozis a szisztémas expozicid kezdeti névekedéséhez vezethet.

A populécios farmakokinetikai és farmakokinetikai/farmakodindméas modellezés és szimuléacid
hasonl6 adalimumab-expozicidt és hatasossagot prognosztizalt azoknal a betegeknél, akiket minden
masodik héten 80 mg-mal kezeltek, és azoknal, akiket hetente 40 mg-mal kezeltek (ideértve a
rheumatoid arthritisben, hidradenitis suppurativaban, colitis ulcerosaban, Crohn-betegségben vagy
psoriasisban szenvedd felnétt betegeket, serdiilokori HS-ben szenvedd betegeket és legalabb 40 kg
testtomegli, Crohn-betegségben szenvedo gyermekeket is). \
“QQ

JIA-ban (pJIA és ERA) szenvedd betegeknél végzett klinikai vizsgalati adatok alapjan é@otték
meg a dézis-hatas Gsszefiiggést a plazmakoncentraciok és a pediatriai ACR 50 valasz kdzatt.

Az adalimumab latsz6lagos koncentracioja, ami a pediatriai ACR 50 vélasz maxim@his valosziniisége
felének eléréséhez sziikséges, (EC50) 3 pg/ml (95% CT: 1-6 ug/ml) volt. Q)

Dozis-hatés 6sszefliggés gyermekeknél

Az adalimumab koncentréacioja és hatasossaga kozoétti dozis-hatas dssze U@a stlyos, kronikus
plakkos psoriasisban szenved$ gyermekeknél a PASI 75 és PGA tiszt y minimalis értékre
vonatkozoan allapitottak meg. A PASI 75 és PGA tiszta vagy mini értéke emelkedett
ndvekvd adalimumab-koncentracié mellett, mindkettd hasonlo 14 gos EC50 értékkel,

ami hozzavet6legesen 4,5 pg/ml (95% CI 0,4-47,6 illetve 1‘9—@ ) volt.

N\
Eliminacio \(b\

Toébb mint 1300 RA betegen végzett populacios f okinetikai vizsgalatokbol sza&rmazé adatok
alapjan derult ki, hogy a testsuly novekedésév z adalimumab-clearence. A testsulykiilonbség
korrekcidja utan Ggy latszik, a nemnek és az;z etkornak minimalis hatasa van az adalimumab

clearence-ére. A szérumban mérhetd, adali ab-ellenes antitestekhez (AAA) nem kot6do szabad-
adalimumab koncentracid alacsonyabb@ 1zonyult olyan betegek esetében, akiknél mérhetd volt az

AAA szintje. \O
>

Maj- vagy vesekarosodas K@

Az adalimumabot nem { tdk méj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
5.3 A preklinik tonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egyszeri és i% It dézis( toxicitasi- és genotoxicitasi nem klinikai vizsgalatok nem igazoltak
killonleges ¥8sz€lyt az emberre.

Maj o% folytattak vizsgalatot a gyogyszernek az embrionalis - magzati fejlddésre, illetve

a pefinatalis fejlédésre gyakorolt hatasanak felmérésére, aminek soran 0,30 mg/kg illetve 100 mg/kg
doézisu adalimumabot adtak majmoknak (csoportonként 9-17 majom volt), a magzati karosodas
minden jele nélkil. Sem karcinogenitasi vizsgalatok, sem standard fertilitas és postnatalis toxicitasi
vizsgalatok nem torténtek megfeleld antitest modell hidnyaban, mivel az adalimumab a rdgcsalo
TNF-fel alacsony keresztreakcidt mutat, és ellene a ragesalokban neutralizal6 antitestek képz6dnek.

53



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Adipinsav

Citromsav-monohidrat
Nétrium-klorid

Mannit

Poliszorbat 80

Sésav (pH bedllitésahoz)
Natrium-hidroxid (pH beallitasahoz)
Injekcidhoz val6 viz

\
' (\
O
&V

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet mas gyégyszerekl%

6.2 Inkompatibilitasok

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam @
30 hénap ‘Q)ﬁ
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok Q)b

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A f@valé védelem érdekében az
eloretoltott fecskendd vagy az eléretoltott injekceios toll az ege@ obozban tarolando. Tilos felrazni!

N\

Onmagaban az adalimumab eléretoltott fecskendé vag @ctéltétt injekcios toll legfeljebb 25°C-on,
maximum 21 napig tarolhatd. Az eléretoltott fecske @vagy az eloretoltott injekeiods tollat fénytol
védeni kell, és meg kell semmisiteni, amennyiben napos id6tartam alatt nem hasznaltak fel.

O

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése (b

Halimatoz 20 mg oldatos injekcié egvs&smélatos, eldretoltott fecskenddben

A Halimatoz egyszer hasznélatos/2 Qszé, . tipusu tivegb6l késziilt fecskend6ben kertil forgalomba,
amely gumidugoéval, rozsdam acéltlivel, ujjtamasszal ellatott automatikus tiivédelemmel, gumi
tiisapkaval és milanyag d@ﬁ\ al van ellatva, és 0,4 ml oldatot tartalmaz.

Csomagolasi egység: rab eléretoltott fecskendd buborékcsomagolasban

Halimatoz 40 mqééos injekcid egyszer hasznélatos, eldretoltott fecskendében

amely idugoval, rozsdamentes acéltiivel, ujjtamasszal ellatott automatikus tlivédelemmel, gumi

O
A HaIimaEc@%szer hasznalatos, atlatszo, 1. tipust iivegbdl késziilt fecskend6ben keril forgalomba,
tlisapkaval ¢s milanyag dugattytval van ellatva, és 0,8 ml oldatot tartalmaz.

Csomagolasi egységek: 1 vagy 2 darab el6retoltott fecskendd buborékcsomagolasban
Gyljtécsomag: 6 darab (3 x 2 darab) el6retoltott fecskendd buborékcsomagolasban

Halimatoz 40 mg oldatos injekci6 egyszer hasznalatos, eléretoltott SensoReady injekcios tollban

A Halimatoz haromszog alakt injekcios tollba szerelt egyszer hasznalatos, eldretoltott fecskendd
formaban kertiil forgalomba, atlatsz6 ellenorzo ablakkal és cimkével ellatva (SensoReady injekcios
toll). Az injekcids tollban 1év6 fecskendd 1. tipust iivegbdl késziil, rozsdamentes acéltiivel, belsé gumi
tlisapkaval és gumidugoval van ellatva, és 0,8 ml oldatot tartalmaz.
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Csomagolasi egységek: 1 vagy 2 darab eloretoltott injekcios toll
Gylijtéesomag: 6 darab (3 x 2 darab) eléretoltott injekceids toll

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozé el6irasok szerint kell végrehajtani.

A hasznélatra vonatkozd részletes utasitasok a betegtajékoztat6 7. pontjaban (,,Az alkalmazasra
vonatkoz6 utasitasok™) talalhatok. \}Q

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA Q

Sandoz GmbH @

Biochemiestr. 10 Q)
6250 Kundl ‘ \ﬁ
Ausztria bQ)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAM Q

Halimatoz 20 mg oldatos injekci6 tiivédelemmel ellatott, em’ktoltott fecskend6ben
EU/1/18/1288/007 \fo

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio tlivédelemmel e@ﬁt, eldretoltott fecskenddben
EU/1/18/1288/001 \Q

EU/1/18/1288/002 (b

EU/1/18/1288/003 \Q

Halimatoz 40 mg oldatos 1n1ek010 eld’f’q 1t6tt injekcios tollban
EU/1/18/1288/004

EU/1/18/1288/005

EU/1/18/1288/006 \Q

9. A FORGA&ﬁhA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Forgalor&@%tali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. julius 26.

O

10 ¥ A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET Q
L

A BIOLOGIAI EREDETU HATOA G(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGF ABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K) 75}

FELTETELEK VAGY K@&TOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN Q

A FORGALOMB ZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELM |

FELTET g VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZT AGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatbanyag(ok) gyartéjanak/gyartdinak neve és cime

Catalent Biologics

1300 S. Patterson Drive
Bloomington

Indiana

47403

EGYESULT ALLAMOK

Sandoz GmbH . (’\\.
O

Biochemiestr. 10 K

6336 Langkampfen gé\/

AUSZTRIA
%

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime @

Sandoz GmbH \AQ)
Biochemiestr. 10 6@

6336 Langkampfen

AUSZTRIA <&
&)
Q)Q

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ E’QLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gy¢, \r (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont). O

O

C. AFORGALOMBA HOZATALI\Q&EDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI (Q

o Iddszakos gyégyszerbizto‘&gi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PS at’a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az europaiNfternetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EUéslista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kévetelményekne%ﬂ;gfelel()’en kell benytjtani.

N o , -

D. FE &LEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
EKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Wockézatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat

elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszerigynokség ezt inditvanyozza;
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o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetben, hogy olyan ]
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmenyek szuletnek.

. Kockéazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések
A Betegemlékezteté Kartyak a kovetkez6 fontos tételeket tartalmazzak:
o a Halimatoz-kezelés novelheti a kovetkezok kockazatat:

0 fertozések, idértve a tuberkulosist

0 daganatos betegség \
0 idegrendszeri problémak

0 véddoltasok
&V
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAG KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 20 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
adalimumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE ,l\, \

-

N
20 mg adalimumab 0,4 ml-es eléretoltott fecskendében. %/\/

@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 7 |
N

Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80, sosav,
néatrium-hidroxid, injekciéhoz valé viz. SQ)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM oD

oldatos injekci6 (&\
2 db eloretoltott fecskendd ,\ﬁé‘\'

5  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSORATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

FaN
Y

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékb@tegtéjékoztatét.
Boér ala torténd beadasra.
Kizéarolag egyszeri aIkaImazé)@

S

6 KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME TOL ELZARVA KELL TARTANI

[ 4

A gyégy@@mekektél elzarva tartando!

| 7. \P"TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNY IBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddk az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

N
O
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GIME
| 4

Sandoz GmbH @Q

Biochemiestr. 10 @

A-6250 Kundl

Ausztria \*Q)

U
\Z
| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(1). @~
Q2
EU/1/18/1288/007 2 db eléretoltott fecskendd .
AN\N
| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA <O
9°
Lot O
_ _(D
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETSSEGE
N
NS,
| 15. AZ ALKALMAZASRAYONATKOZO UTASITASOK
O\\-D

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

»
Halimatoz 20 n&%
O

17.  EG¥EDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

~D

Egygedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASON LEVO SZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 20 mg

injekcio
adalimumab
N
WO
2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE 1
v
SANDOZ a Novartis Division @Q
r rr A®
3. LEJARATIIDO \
>N\
EXP 66
%)
- O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .
N
Lot \(b
g0
: —— o
5. EGYEB INFORMACIOK AR
SC. \Q(b
20 mg /0,4 mi 6\
\O
()(b
\\
<O
S\
W
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Halimatoz 20 mg injekcid

adalimumab
SC.
N

AN

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK N
(OV
— D
3. LEJARATIIDO O
N
<
EXP
1
O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA ,\A
(\\f)
Lot . @
N\
X0
|5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA "VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
v
, o AN
| 6. EGYEB INFORMACIOK O
\Y)
\O
&
©
/@
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAG KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
adalimumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Al

AW
40 mg adalimumab 0,8 ml-es eléretoltott fecskendében. %/1/0

@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 7

N

Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, manmt i3zorbat 80, sdsav,
natrium-hidroxid, injekciohoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM oD

oldatos injekci6 (&\
1 db eloretoltott fecskendd /lﬁé'\'

2 db eléretdltott fecskendd \Q

5 AZ ALKALMAZASSAL KAFQs\)LATos TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJIA(I) O

Al

Hasznalat el6tt olvassa el a mﬂ@lt betegtajékoztatot.
Bor ala torténd beadasra. S
Kizérdlag egyszeri alka@

/1/

asra.

6 KULO éYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

%yo@r gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNY IBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendd az eredeti dobozban tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddk az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN X

RA
A

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES@If1E

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl *Q)

AN

Ausztria '

=N

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAW)-)

N\
EU/1/18/1288/001 1 db eléretdltdit fecskendd N
EU/1/18/1288/002 2 db eldretoltott fecskendd \@
13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~V
"4
Lot (b\o

| 14. A GYOGYSZER RENDERKHBTOSEGE

&

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

\‘
A

| 16. BRAILLEARASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Halimat&&@@

17.? EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAG (KEK DOBOZ IS) KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

adalimumab
2. HATOANYAG MEGNEVEZESE x|
40 mg adalimumab 0,8 ml-es eldretdltott fecskendében %/\/
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA QO |
N
Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80, sosav,
nétrium-hidroxid, injekciéhoz valé viz. SQ)
%)
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM D
.. O
oldatos injekci6 N
xO

Gytjtéesomag: 6 db (3 csomag, mindegyikben 2 db j@endc’i) eloretoltott fecskendd

: O — :
5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO@'?OS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) N

A

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékb@tegtéjékoztatét.
Boér ala torténd beadasra.
Kizéarolag egyszeri aIkaImazé)@

S

6 KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME TOL ELZARVA KELL TARTANI

[ 4

A gyégy@mekektél elzarva tartando!

| 7. \P"TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNY IBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az elbretoltott fecskenddk az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X

t‘\Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ESQI’]W

| 4
Sandoz GmbH @Q
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl
Ausztria Q)

S

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)\Qv

22
EU/1/18/1288/003 6 eloretoltott fecskendd (3 csomag, min@eg@%n 2 fecskendd)

A\
- )
13.  AGYARTASI TETEL SZAMA >
\V
Lot \QCD
‘0(z>
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
N4
A
| 15.  AZ ALKALMAZASRAYJONATKOZO UTASITASOK
S\U
__8 —
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

v

Halimatoz 40@

R

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
GYUJTOCSOMAG (KEK DOBOZ NELKUL) BELSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
adalimumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE |

N
40 mg adalimumab 0,8 ml-es eléretoltott fecskenddben "QQ

A
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA o2 |

Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, polisab t 80, sOsav,
natrium-hidroxid, injekciohoz valo viz.
SQ}
Y

&
N
X0
W0
Gylijtécsomag része, kiilén nem forgalmazhato. O

O

(9.8
5  AZ ALKALMAZASSAL KAFE‘@SATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

2 db eloretoltott fecskendd

O -
Hasznalat el6tt olvassa el a mel '@{\betegtéjékoztatét.
Bor ala torténd beadasra. K

Kizarolag egyszeri alkalni@ra.
. P ’A - ~
6 KULON VEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

[} \D M
A gy(’)g&*wogyermekektél elzarva tartando!

| 7. * TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az elbretoltott fecskenddk az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X

t‘\Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ESQI’]M

| 4
Sandoz GmbH @Q
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl
Ausztria Q)

S

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I}\Qv

22
EU/1/18/1288/003 6 eloretoltott fecskendd (3 csomag, min@eg@%n 2 fecskendd)

\}
- )
13. A GYARTASI TETEL SZAMA >
\V
Lot \QCD
‘OQ}
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
N4
A
| 15.  AZ ALKALMAZASRAYJONATKOZO UTASITASOK
5\\)
__8 —
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

v

Halimatoz 40@

R

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASON LEVO SZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg / 0,8 ml

injekcio
adalimumab
N
WO
2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE 1
| 4
SANDOZ a Novartis Division @Q
r rr A®
3. LEJARATIIDO \
>N\
EXP 66
%)
o O
4. AGYARTASI TETEL SZAMA .
N
Lot \(b
Jo
: —— o
5. EGYEB INFORMACIOK AR
SC. ®Q®
\O
Q‘b
N\
<O
X
W

71




A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Halimatoz 40 mg injekcid

adalimumab
SC.
N

AN

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK N
(OV
— D
3. LEJARATIIDO O
N
<
EXP
1
O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA ,\A
(\\f)
Lot . @
N\
X0
|5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA "VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
v
, o AN
| 6. EGYEB INFORMACIOK O
\Y)
\O
&
©
/@
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGCSOMAG KULSO FALTKARTONJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg oldatos injekcid eldret6ltott injekciods tollban
adalimumab

2. AHATOANYAG MEGNEVEZESE x|
A\
40 mg adalimumab 0,8 ml-es eléretdltott injekcios tollban. %/1/0
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA QO |
N
Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80, sosav,
natrium-hidroxid, injekciohoz vald viz. bQ)
%)
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM (\\D
@\
oldatos injekci6 (&\
X\
1 db el6retoltott injekceios toll (SensoReady) /1?
2 db eldretoltott injekceids toll (SensoReady) \QO
4
5 AZ ALKALMAZASSAL KA@\)LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJIA(I) O

Al

Hasznalat el6tt olvassa el a mﬂ@lt betegtajékoztatot.
Bor ala torténd beadasra. %
Kizérdlag egyszeri alka@

/1/

asra.

6 KULO éYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

%yo@r gyermekektdl elzarva tartando.

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNY IBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldret6ltott injekcios toll az eredeti dobozban tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollak az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN X

RA
A

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES@If1E

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl *Q)

AN

Ausztria '

=N

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA-R))

N2
EU/1/18/1288/004 1 db eléretdltdtt injekeios toll NS
EU/1/18/1288/005 2 db eldretdltott injekcios toll x5
o , <V
13. AGYARTASI TETEL SZAMA "\~
A3
Lot (

A\Q)
\O<Q

| 14. A GYOGYSZER RENDEDHETOSEGE

s‘O\g

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
oV

| 16. BRAILER\RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

"2
Halima@g mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAG (KEK DOBOZ IS)KULSO FALTKARTONJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg oldatos injekcid eldret6ltott injekciods tollban

adalimumab
2. AHATOANYAG MEGNEVEZESE x|
40 mg adalimumab 0,8 ml-es eléretdltétt injekciods tollban. %/\/
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA QO |
N
Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80, sosav,
nétrium-hidroxid, injekciéhoz valé viz. SQ)
%)
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM D |
.. <
oldatos injekci6 N
xO

Gyltijtécsomag: 6 db (3 csomag, mindegyikben 2 injy@s toll) eléretoltott injekeios toll (SensoReady)

: O — :
5 AZ’ ALKALMAZASSAL KAPCSO@'FOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) A

A

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékb@tegtéjékoztatét.
Boér ala torténd beadasra.
Kizéarolag egyszeri aIkaImazé)@

S

6 KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME TOL ELZARVA KELL TARTANI

[ 4

A gyégysz@rmekektél elzarva tartando.

| 7. \P"TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNY IBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eléretdltott injekcios tollak az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X

t‘\Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE Esgﬂw

| 4
Sandoz GmbH @Q
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl
Ausztria Q)

S

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA (k@v

EU/1/18/1288/006 6 db eldretoltott injekeios toll (3 csomag, n@&gyikben 2 injekcios toll)

A\
- )
13.  AGYARTASI TETEL SZAMA >
\V
Lot \QCD
‘0(z>
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
N4
A
| 15.  AZ ALKALMAZASRAYJONATKOZO UTASITASOK
5\\)
__8 —
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

v

Halimatoz 40@

R

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

76



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAG (KEK DOBOZ NELKUL) KULSO FALTKARTONJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Halimatoz 40 mg oldatos injekcid eldret6ltott injekciods tollban
adalimumab

2.  AHATOANYAG MEGNEVEZESE ,l\, \

‘ \‘
40 mg adalimumab 0,8 ml-es eléret6ltott injekcids tollban. %/1/0

@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 7 |
N

Segédanyagok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80, sosav,
natrium-hidroxid, injekciohoz vald viz. bQ)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM D
<
oldatos injekci6 (&\

X\
2 db eldretoltott injekcios toll (SensoReady) /ﬁb

O

Gylijtdcsomag része kiilon nem forgalmazhato\Q
4
5 AZ ALKALMAZASSAL KA@\)LATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) O

Al

Hasznalat el6tt olvassa el a mﬂ@lt betegtajékoztatot.
Bor ala torténd beadasra. %
Kizérdlag egyszeri alka@

/1/

6 KULO éYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

asra.

%yo@r gyermekektdl elzarva tartando.

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNY IBEN SZUKSEGES

Tilos felrazni!

8. LEJARATI IDO

EXP

7



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az eléretdltott injekcios tollak az eredeti dobozban tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X

t‘\Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ESQI’]M

| 4
Sandoz GmbH @Q
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl
Ausztria Q)

S

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA (k@v

D
EU/1/18/1288/006 6 db eléretoltott injekcids toll (3 csomag, n@]yikben 2 injekcios toll)

\}
- )
13. A GYARTASI TETEL SZAMA >
\V
Lot \QCD
‘OQ}
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
N4
A
| 15.  AZ ALKALMAZASRAYJONATKOZO UTASITASOK
5\\)
__8 —
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

v

Halimatoz 40@

R

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Halimatoz 40 mg / 0,8 ml

injekcio

adalimumab

sC. X

t‘oo
A>
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK K2 |
Q=
3. LEJARATI IDO N |
AV
EXP SQ}
%)
4. AGYARTASI TETEL SZAMA (\Q
a3
Lot ’\\
X0
A
| 5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRAWAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |
A\
: _ 0
| 6. EGYEBINFORMACIOK AN\ |
N\
\O
P
o
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B. BETEGTAJEKOZTATE Q
.\\Q)
X
,1/’0
O
N
Q@
((\
&O
O
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznald szaméara

Halimatoz 20 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
adalimumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt gyermeke elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi “\§’\\'

betegtajékoztatdt, mert fontos informacidkat tartalmaz. ,‘{
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekberis $Sziiksége
lehet.

- Gyermeke kezeldorvosatol egy Betegemlékeztetd Kartyat is fog kapni font(‘)a&%nségi
informaciokkal, amit a Halimatoz alkalmazasa el6tt és a Halimatozzal tortén€, kezelés soran is

figyelembe kell venni. Tartsa maganal vagy gyermekénél ezt a Betege ztet Kartyat a
kezelés soran és még 4 honapig azt kovetden, hogy gyermeke megk Halimatoz utols0
injekcigjat.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeléorvosahoz va
- Ezt a gyogyszert a kezeldorvos kizardlag gyermekének irta
maésnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetheiN

gyszerészéhez.
e adja at a készitményt
a a betegsege tinetei a

gyermekéhez hasonléak. N

- Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentke '\«&c\koztassa errdl kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel ne%e olt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Léasd 4. pont. O/\/

A betegtajékoztaté tartalma: \(\

Milyen tipusu gyogyszer a Halim
Tudnival6k a Halimatoz alkal
Hogyan kell alkalmazni a
Lehetseges mellékhatésogr
Hogyan kell a Halim olni?

A csomagolas tarta s egyéb informéacidk

Hasznalati utas%{

1. Milye sU gyogyszer a Halimatoz és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
)

s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

NogkrwdE

A HaIi@gatéanyaga az adalimumab, amely a szervezet immunrendszerére (védelmi rendszerére)
van ha .

A Halimatoz az alabbi gyulladéasos betegségek kezelésére alkalmazhato:

o gyermekkori ismeretlen eredetl sokiziileti gyulladas (poliartikularis juvenilis idiopatids artritisz)

) az inak tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas izileti gyulladas
(entézitisszel tarsult artritisz)

o gyermekkori plakkos pikkelysémor (pszoriazis)

o a bélfal minden rétegére kiterjedd, nem fert6zéses eredetii gyulladas (gyermekkori
Crohn-betegség)
o gyermekkori nem fert6zéses eredetii szemgyulladas (uveitisz)

A Halimatoz hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (ellenanyag). A monoklonalis
antitestek fehérjék, amelyek specidlis célponthoz kétddnek.

81



Az adalimumab célpontja a tumornekrozis-faktor (TNFa) nevii fehérje, mely az immun (védekez0)
rendszer miikodésében vesz részt, és a fent felsorolt gyulladasos betegségekben megndvekedett
mennyiségben van jelen. A TNFa-hoz valo kotddéssel a Halimatoz csokkenti ezen betegségek
gyulladasos folyamatait.

Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz és entézitisszel tarsult artritisz

A gyermekkori ismeretlen eredetii sokiziileti gyulladas és az inak tapadasi helyének gyulladasos
elvaltozasaval tarsult reumas izlleti gyulladas, gyulladasos betegségek.

A Halimatoz alkalmazhat6 2 — 17 éves korban a gyermekkori ismeretlen eredetii sokiziileti gyul
(poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz) és 6 — 17 éves korban az inak tapadasi helyének !

A betegek elészor egyéb betegséget modositd gyogyszereket (pl. metotrexatot) kaphatn a ezek
a gyogyszerek nem hasznalnak, akkor a poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz é @; ezitisszel
tarsult artritisz kezelésére Halimatozt adnak. &\

)

@
Gyermekkori plakkos pikkelysomor (pszoriazis) Q}
&)

A plakkos pszoriazis egy gyulladasos borbetegség, ami eziistos pi kel boritott piros, hamlo,
kérges foltokat okoz a b6ron. A plakkos pszoriazis a kérmoket i eti, a korom toredezéset,
megvastagodasat, a koromagytol vald elvalasat okozva, amlfé@ as lehet. A pszoriazist vélhetéen
a szervezet immunrendszerének hibaja okozza, amely a béfs@ek fokozott termelédéséhez vezet.

A Halimatoz stlyos plakkos pszoridzisban szenvedd @\7 év kozotti gyermekeknél és serdiiloknél
alkalmazhato, akiknél a helyi kezelés és a fényterée@«nem hasznéltak vagy nem alkalmazhat6ak.

O

Gyermekkori Crohn-betegséq (b

A Crohn-betegség a bél gyulladés@yamata.

A Halimatoz alkalmazhaté ko %@és sulyos Crohn-betegségben szenvedd, 6 és 17 éves kor kozotti
gyermekek és serdiilok kesz\ 3Sere.

Elofordulhat, hogy gyerinekét eloszor masfajta gydgyszerekkel kezdik el kezelni. Ha ezek a
gyogyszerek nem alnak, akkor gyermeke Halimatozt kap a Crohn-betegség okozta panaszok és
tlnetek enyhité@ 1abol.

' iy
Gyermekkdririetn fertdzéses eredetii szemgyulladas (uveitisz)

A m%(’)zéses eredetli szemgyulladas egy gyulladasos betegség, mely a szem bizonyos részeit
érinti. A gyulladas latascsokkenéshez és/vagy a szemben (szkalé homalyok (fekete pontok vagy
vékony csikok, melyek a latotéren mozognak) jelenlétéhez vezethet. A Halimatoz ezt a gyulladast
csokkenti.

A Halimatoz alkalmazhato
o 2 évnél idésebb gyermekeknél a kronikus, nem fertézéses eredetli szemgyulladas kezelésére,
amikor a gyulladas a szem eliils6 részét érinti.

El6fordulhat, hogy gyermekét el6szor masfajta gyogyszerekkel kezdik el kezelni. Ha ezek a

gyogyszerek nem hasznalnak, akkor gyermeke Halimatozt kap a betegség okozta panaszok és tlinetek
enyhitése céljabol.

82



2.

Tudnivalok a Halimatoz alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Halimatozt

ha gyermeke allergias (tulérzékeny) az adalimumabra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb osszetevojére.
ha gyermeke sulyos fert6zésben szenved, beleértve a tuberkulozist, szepszist (vérmérgezés)
vagy mas opportunista fertézéseket (a legyengiilt immunrendszer miatt kialakul6 szokatlan
fert6zések). A kezeldorvossal feltétleniil kdzdlje, ha gyermekének barmilyen fertézésre utalo
tlnete van, mint példaul laz, sebek, faradtsagérzés, fogaszati problémak (lasd ,,Figyelmeztetések
és ovintézkedések™).
ha gyermeke kdzépsulyos vagy sulyos szivelégtelenségben szenved. A kezeldorvossal X
feltétlentil kdzdlje, ha gyermekének volt vagy van stlyos szivproblémaja (lasd o (\
»Figyelmeztetések és dvintézkedések™). /\/Q
&

Figyelmeztetések és ovintézkedések Q)Q’

A Halimatoz alkalmazésa el6tt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval vagy gyégysz@zével.

Allergids reakcid 'Q)\AQ)

Ha gyermekeénél allergias reakciét észlel olyan tiinetekkel, min Qllkasi SZoritas, asztmas
légzés, szédiilés, duzzanat vagy baérkilités, ne alkalmazza a atozt és azonnal forduljon
gyermeke kezelGorvosahoz, mivel ritka esetekben ezek a r: k életveszélyesek lehetnek.

Fertozés \®\>

A Halimatoz alkalmazasa el6tt, ha gyermeke @ésben szenved, mint hosszantart6 vagy helyi
fert6zés (pl. labszarfekély) beszéljen gyerméﬁezeléorvoséval. Ha kétségei vannak, forduljon
a kezel6orvoshoz.

Halimatoz-kezelés soran gyermeke kahhyebben kaphat fertézéseket. Ennek veszélye nagyobb
lehet, ha a 1égzésfunkcidja csokk \Qzek a fert6zések sulyosak lehetnek és kozéjiik tartozik

a tuberkuldzis, a virusok, gombakN\el6skodok, baktériumok vagy egyéb szokatlan fert6z6
organizmusok okozta feﬁﬁz&&@es a szepszis (vérmérgezés). Ritka esetekben ezek a fert6zések
életveszélyesek lehetnek, zelGorvossal feltétleniil kozolje, ha barmilyen fertézésre utald
tiinete van, mint laz, seke aradtsagérzes, fogaszati problémak. A kezel6orvos

a Halimatoz-kezelé @1 neti felfiiggesztését javasolhatja.

Tuberkulozis (TBC), <

Adalim (E%al kezelt betegeken tuberkulozis kialakulasat észlelték, igy a Halimatoz-kezelés

meg elétt gyermeke kezeléorvosa megvizsgalja a tuberkulézisra utalo jeleket és

ti et. Részletes orvosi koreldzmény felvételére és szlirévizsgalatokra (mint példaul

asrontgen vizsgalatra és tuberkulin teszt végzésére) keril sor. A Betegemlékeztetd

?.K' tyan a vizsgalatok elvégzésenek tényét és eredményét vezetni kell. A kezel6orvossal
feltétlenul kozolje, ha gyermeke barmikor tuberkul6zisban szenvedett vagy kozeli kapcsolatban
volt barkivel, akinek tuberkuldzisa volt. A tuberkulézis kialakulhat a kezelés soran annak
ellenére, hogy gyermeke tuberkulozis elleni megel6z6 terapiat kapott. Ha a tuberkuldzis tiinetei
(hosszan tartd kohoges, testsulycsokkenés, kedvetlenség, héemelkedés) vagy mas fertdzésre
utalo tiinetek jelentkeznek a kezelés alatt vagy a kezelést kovetéen, azonnal k6z6lje a
kezelborvossal.

Utazas/visszatérd fertézés

Téjékoztassa a kezel6orvost, ha gyermeke olyan terlileten élt vagy olyan teriletre utazott, ahol
a gombak okozta fertézések, mint példaul a hisztoplazmoézis, kokcidioidomikozis vagy
a blasztomikozis eléfordulnak.
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o Kozolje a kezeldorvossal gyermeke visszatérd fertdzésre utald korelézményét vagy egyéb
allapotat, ami a fert6zés lehetdségét fokozza.

Hepatitisz B virus

o Ko6zolje a kezelborvossal, ha gyermeke hepatitisz B virus (HBV)-hordozo, netan aktiv HBV
fertézésben szenved, vagy feltételezi, hogy hepatitisz B fert6zés veszélye fenyegetheti. A
kezel6orvosnak HBV-vizsgalatot kell végeznie gyermekénél. Az adalimumab a
virushordozdkban ismét aktivalhatja a HBV-t. Egyes ritka esetekben — kiilléndsen ha gyermeke
mas, az immunrendszer mitkodését gatld szereket is szed — a HBV ismételt aktivalédasa
életveszélyes lehet.

Sebészeti vagy fogaszati beavatkozas “\}(\
. Ha gyermeke sebészeti vagy fogaszati beavatkozas elott all tajékoztassa a kezeldo ogy

gyermeke Halimatoz-kezelésben részesiil. A kezel6orvos a kezelés atmeneti felfligggSztését

javasolhatja. @

Demielinizaciés betegség <

o Ha gyermeke az idegrostok veldshiivelyének lebomlasaval (demi%@améval) jéro betegségben
szenved, vagy ilyen tipust betegség alakul ki Onnél (mint amil szklerdzis multiplex), a
kezelborvos donti el, hogy a Halimatoz-kezelés alkalmazhatq agy folytathatd-e gyermeke
esetében. Azonnal tajékoztassa a kezeldorvost, ha gyerme n tineteket tapasztal, mint
a megvaltozott latas, kar- vagy labgyengeség, illetve zsilﬁa &s vagy bizsergés a test barmelyik

részen. \\
0
Védboltasok ,\:b

. Bizonyos véddoltasok ¢16, de legyengite@brokozé baktériumokat vagy virusokat tartalmaznak,
ezért a Halimatoz-kezelés soran nem tok, mert fertdzést okozhatnak. Véddoltas adasat
megeldzden beszéljen gyermeke orvosaval. Ajanlott, hogy — ha lehetséges —,

a gyermekeknek a Halimatoz-kegeles megkezdése el6tt adjanak be minden eldirt véddoltast. Ha
gyermeke a terhessége alatt &@natozt kapott, a kishabaja a terhesség alatt kapott utols6 adagot
kdvetden legfeljebb 5 ho nagyobb eséllyel kaphat el valamilyen fert6zést. Fontos, hogy
elmondja a gyermeke K&é‘[ kezeld orvosnak vagy egészségiigyi személyzetnek, hogy
gyermeke a terhessg‘@ att Halimatozt kapott, igy 6k el tudjak donteni, hogy a kisbabanak
mikor kell valamidyeh véddoltast kapnia.

Szivelégtelenség /\/Q)
9

o A ke ossal feltétleniil kozolje, ha gyermekének volt vagy van sulyos szivproblémaja.
E zivelégtelenség esetén a Halimatoz-kezelés soréan a szivelégtelenség allapotat a
% Gorvosnak szorosan kovetnie kell. Ha gyermeke (j tiinetek kialakulasat vagy
ivelégtelenség tlineteinek rosszabbodasat eszleli (pl. 1égszomj, vagy labdagadas), azonnal
kozolje a kezelborvossal.

Laz, véralafutds, vérzés vagy sapadtsag

o Bizonyos betegségekben a szervezet nem termel elég olyan vérsejtet, melyek segitenék
a fert6zés elleni kiizdelmet, vagy megallitanak a vérzést. Ha gyermekének csillapithatatlan laza
vagy Vvéralafutdsa van, vagy konnyen vérzik és sapadtnak latszik, értesitse kezelGorvosat. A
kezel6orvos eldonti, hogy folytassak-e a kezelést.
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Daganat

. Nagyon ritkan el6fordul, hogy adalimumabot vagy mas TNFa-gatlo gyogyszert szedd
gyermekeknél vagy felndtteknél bizonyos daganatfajta jelentkezik. A hosszu ideje sulyos
reumatoid artritiszben szenvedd betegeknek az atlagosnal nagyobb a kockézatuk, hogy limféma
(a nyirokrendszert érint6 daganat) vagy leukémia (a csontvel6t, vérképzést érintd daganat)
alakul ki. Amennyiben gyermeke Halimatozt kap, a limfoma, a leukémia, illetve az egyéb
daganatos megbetegedések kockéazata fokozodhat. Ritk&n a nyirokdaganat (limféma) egy
specifikus és sulyos tipusat észlelték adalimumabbal kezelt betegeknél. E betegek kozil
egyeseket egyidejlileg azatioprinnel, illetve merkaptopurinnal is kezeltek. Kdzélje a
kezel6orvosssal, ha gyermeke a Halimatozzal egyidejlileg azatioprint vagy merkaptopurint szed.

. Nem melanomas bérrak kialakulasat észlelték adalimumabbal kezelt betegeken. Ha Uj \
bérelvaltozasok jelennek meg a kezelés alatt vagy az kovetden, vagy a meglévok kﬁller};eo
megvaltozik, tajékoztassa kezeldorvosat.

. Voltak esetek, amikor egy adott tiidobetegségben (amelyet idiilt obstruktiv tiidobetegséghek
(COPD-nek) neveznek) szenvedd, TNFa-gatld gydgyszerrel kezelt betegeken nenf ljthfoma
természetii rakos daganatok kialakulasat észleltek. Ha gyermeke COPD-ben s ed vagy erds

dohanyos, kérje kezelborvosa tanacsat, hogy vajon a TNFa-gatlo gydgysze égzett kezelés

megfelel6-e gyermeke szdmara. <
N
%

Autoimmun betegségek b

o Ritka esetekben a Halimatoz lupuszszer(i szindrémat okozh resse fel a kezel6orvost,
ha gyermeke olyan tlineteket észlel, mint a tartos, tisztézat@s detii kitités, 14z, iziileti

fajdalom vagy faradtsag. .
>

XN\
>
o Ne adjon Halimatozt 2 éves kor alatti, gyen@flfori ismeretlen eredetil sokiziileti gyulladasban

szenvedd gyermekeknek.
. Ne adjon Halimatozt plakkos pszoriézt@an vagy gyermekkori kolitisz ulcer6zaban szenvedo
gyermekeknek 4 éves kor alatt.
o Ne adjon Halimatozt gyermek (@rohn-betegségben szenved6 gyermekeknek 6 éves kor alatt.
) Ne hasznalja a 40 mg-os elg ott fecskend6t, ha a javasolt adag nem 40 mg.

Egyéb gyogyszerek és a H%@z

Feltétlentil téjékoztassa@zeléorvosét vagy gyogyszerészét a gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben

Gyermekek és serdiilok

szedett, valamint sz ervezett egyéb gyogyszereirdl.
A Halimatoz (?alkalmazhaté metotrexattal vagy mas, betegséget befolyasolo reumaellenes szerrel
(szulfaszal idroxiklorokin, leflunomid és arany injekci6), kortikoszteroidokkal vagy

’e

fajdalo pitd készitményekkel, beleértve a nem szteroid gyulladascsokkentéket (NSAID-ket).
A ?w%ozzal kezeltek nem kaphatnak anakinra vagy abatacept hatéanyagot tartalmazo
gyogyszereket a sulyos fertézések fokozott kockazata miatt. Az adalimumab, valamint mas TNF-
antagonistak és az anakinra vagy az abatacept kombinacidja nem javasolt a fertézések fokozott
kockézata miatt, beleértve a sulyos fertézéseket és egyéb, potencialisan kialakulé farmakologiai
kdlcsonhatasokat. Ha kérdése van, kérdezze meg kezeléorvosat.

Terhesség és szoptatas
o A terhesség megel6zése érdekében gyermekének meg kell fontolnia a megfeleld fogamzasgatlas
alkalmazéasat és az alkalmazés folytatasat a Halimatozzal tértént utolso kezelést kovetéen

legalabb 5 honapig.
o Amennyiben gyermeke terhes, gy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje
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kezel6orvosa tanacsat ennek a gyogyszernek az alkalmazasarol.

o A Halimatoz csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges.

o Egy terhes nékkel végzett klinikai vizsgalat alapjan nem volt magasabb a sziiletési
rendellenességek kockazata azoknal a néknél, akik a terhességiik alatt adalimumab-kezeléshen
részesiiltek, mint az azonos betegségben szenvedd, adalimumab-kezelésben nem részesult
néknél.

o Szoptatéas alatt a Halimatoz alkalmazhatd.

o Ha gyermeke a terhessége alatt Halimatozt kap, a kisbabaja nagyobb eséllyel kap el valamilyen
fertdzést.

. Fontos, hogy elmondja a gyermeke kisbabajat kezel6 orvosnak vagy egészségligyi
személyzetnek, hogy gyermeke a terhessége alatt Halimatozt kapott, miel6tt a kisbaba
barmilyen véddoltast kapna (a védéoltasokrol tovabbi informaciot talal a ,,Figyelmeztetéseks(s'
6vintézkedések” részben). RS

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képess@(e

A Halimatoz csak csekély mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez, kerékpa %oz vagy
a gépek kezeléséhez szlikséges kepességeket. A Halimatoz alkalmazasat kovetéen‘e[6fordulhat olyan
érzés, mintha forogna a szoba (szédiilés), tovabba lataszavar is eléfordulhat. @

)
A Halimatoz natriumot tartalmaz bQ}

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per 0,4 ml adag nétr@t tartalmaz, azaz gyakorlatilag

,,natriummentes”.
Q}\

N
>
>

A gyogyszert mindig a kezeléorvosa vagy gyogy /1{26 altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagoh‘@\ etoen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszereszét. (b

3. Hogyan kell alkalmazni a Halimatozt?

A Halimatoz 40 mg-os toll, valamint 2®g—os és 40 mg-os eldretoltott fecskendd formajaban keriil
forgalomba, amelyekkel a betegek\h\denak adni egy teljes 20 mg-os vagy 40 mg-os adagot.

N
Poliartikularis juvenilis idiopétés artritisz
Kor és teststly s\O‘ Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
< kell bevenni?
2 évesnél idSsebb, 304gVvagy | 40 mg minden mésodik héten Nincs
nagyobb testsulyéﬂmekek,
serdiilok és feln¢
2l 148 20 mg minden méasodik héten Nincs
Entézitisszel tarsult artritisz
Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
kell bevenni?

6 évesnél idésebb, 30 kg vagy 40 mg minden masodik héten Nincs
nagyobb testsulyt gyermekek,
serdiilok és felnottek

6 évesnél iddsebb, 15-30 kg 20 mg minden masodik héten Nincs
kdzotti testsulyd gyermekek,
serdiil6k és felnottek
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Gyermekkori plakkos pszoriézis

Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
kell bevenni?
4-17 éves, 30 kg vagy nagyobb | A kezd6 adag 40 mg, amelyet Nincs
testsulyu gyermekek és serdiilék | egy héttel késdbb 40 mg kovet.
Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden mésodik héten.
4-17 éves, 15-30 kg kozotti A kezd6 adag 20 mg, amelyet Nincs
teststilyu gyermekek és serdiilék | egy héttel kés6bb 20 mg kovet.
Ezutan a szokésos adag 20 mg o (’\\'
minden mésodik héten. P
@'V
Gyermekkori Crohn-betegség <5
Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzés{k‘
kell bevenni? @
6-17 éves, 40 kg vagy nagyobb | A kezd6 adag 80 mg (két Hag N hasznél, gyermeke

testsulyu gyermekek ¢és serdiilok

-

9

40 mg-os injekcid egy napon),
amelyet két héttel késébb
minden mésodik héten adott
40 mg kovet.

C
)

Ha gyorsabb hatés sz Xbes

akkor a kezel6orvo ’IQ mg-ra
novelheti a kezd§ Qot (ez
esetben egy n 91(& négy darab
40 mg-os injéReTot kap, vagy
két egy kovetd napon kap

két-k mg-os injekcidt),
majdkét héttel késébb 80 mg-ot
% ét darab 40 mg-os

S

ekcio egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden méasodik héten.

k @orvosa heti 40 mg-ra
kéthetente 80 mg-ra
velheti az adagot.

testsulyl gyerme 2§ serdiilok
Ay
)
S
?\

L ¢
6-17 éves, 40 kg vag@’%ebb

A kezd6 adag 40 mg, amelyet
két héttel kés6bb minden
maésodik héten adott 20 mg
kovet.

Ha gyorsabb hatés sziikséges,
akkor a kezel6orvos 80 mg-ra
novelheti a kezd6adagot (ez
esetben egy nap alatt két darab
40 mg-os injekciét kap), majd
két héttel késébb 40 mg-ot kap.

Ezutan a szokésos adag 20 mg
minden méasodik héten.

Ha ez nem hasznal, gyermeke
kezel6orvosa heti 20 mg-ra
novelheti az adagolasi
gyakorisagot.
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Gyermekkori nem fertozéses eredetii uveitisz

Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések

kell bevenni?
2 évesnél idosebb, 30 kg vagy 40 mg minden masodik héten A kezel6orvos egy 80 mg-0s
nagyobb teststlyd gyermekek és | metotrexattal kezd6adagot is felirhat, melyet
serdiilok egy héttel a szokésos adagolas

megkezdése eldtt kell beadni.

2 évesnél idosebb, 30 kg vagy 20 mg every other week with A kezeldorvos egy 40 mg-0s
Kisebb testsulyu gyermekek és methotrexate kezd6adagot is felirhat, melyet
serdiil6k egy héttel a szokésos adagolas
megkezdése eldtt kell beadni.

N
“QQ

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivaldk és az alkalmazas mddja /\/

A Halimatozt a bér ala (szubkutan injekcié formajaban) kell beadni. Q)O?

A Halimatoz beadaséra vonatkozd részletes utasitsok a 7. pontban talalhatok (,,H alati utasitas”).
Ha az eléirtnal tobb Halimatozt alkalmazott @%Q

Ha véletleniil az el6irtnal gyakrabban alkalmazta gyermekenél a Hali t, azonnal koz0lje ezt
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Orizze meg a kiils6 csom #st vagy az liveget, abban az

esetben is, ha Ures. Q)Q

\q»
Ha elfelejtette gyermekének beadni az injekciot, adj;llga kovetkez6 Halimatoz adagot rogtén, amikor
eszébe jutott. A kovetkez6 adagot az eredeti kg@ rv alapjan meghatarozott napon alkalmazza,

Ha elfelejtette alkalmazni a Halimatozt

ugy mintha az el6z6 adagot az eldiras szerinti i ntban adta volna be.
Ha idé el6tt abbahagyja a Halimatoz ?@%azését

A dontést, hogy abbahagyja a Halim@td2 alkalmazasat, meg kell beszélni gyermeke kezeldorvosaval.
A tiinetek visszatérhetnek, ha ab yja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kér @an a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyéQ/S részeét.

<

4. Lehetség@ellékhatésok
1

Mint min gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
jelentkeznek. A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepes fokd. Néhany esetben kezelést
igénylo, stlyos mellékhatas is el6fordulhat. A mellékhatasok az utols6 Halimatoz injekciot kdvetéen
4 hdnapig vagy késobb is bekdvetkezhetnek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcio vagy szivelégtelenség alabbi tiineteit észleli:
o sulyos bérkilités, csalanki(ites;

) duzzanat az arcon, kezeken vagy labakon;

o nehézlégzés vagy nehézség a nyelés soran;

o megerdltetéskor vagy lefekvéskor jelentkezd nehézlégzés, vagy labdagadas.

Kozolje kezelorvosaval amint lehetséges, ha az alabbiak k6zil barmit észlel:

o fert6zésre utalo jelek és tlinetek, mint laz, rossz kdzérzet, gyengeség, sebek, fogaszati
problémak, vizeléskor jelentkez6 ég6 érzés, gyengeség, faradtsagérzés vagy kohogeés;

o idegrendszeri problémak, mint fiilzigas, zsibbadas, kettés latas vagy kar- vagy labgyengeség;
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o bdrrakra utalo jelek, mint duzzanat vagy nyilt fekély, amelyik nem gyogyul;
o vérképzOszervi betegségre jellemzo jelek és tiinetek, mint allando laz, véralafutas, vérzés,
sapadtsag.

A kovetkezokben felsorolt mellékhatasokat az adalimumab szedése soran figyelték meg:
Nagyon gyakori (10 beteg k6zil tébb mint 1-nél kialakulg)

o helyi reakcio az injekcio beadasanak helyén (beleértve fajdalom, duzzadés, vordsseg

vagy viszketés);

léguti fertdzések (beleértve a megfazast, orrfolyast, mellékireg-gyulladast, tiidégyulladast is);
fejfajas;

hasi fajdalom; o (s\\'
hanyinger és hanyaés; /\/o
borkitités; Q%

izomfajdalom. Q)

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél kialakulo) @

stlyos fert6zések (beleértve a vérmérgezest és az influenzat is); ‘Qﬁ
bélfert6zések (beleértve a gyomor-bélgyulladast);
bérfert6zések (beleértve a kotdszovet-gyulladast és az bvsdm&@ﬁ ;

filfert6zések;

szajlregi fertézések (beleértve a fogfertdzéseket és az aj rpeszt is);
a nemi szervek fert6zései, \\

hagyuti fertdzések; 20

gombas fertdzések; (8\
3V

iziileti fert6zések;
joindulat daganatok; \Q

borrak; @

allergids reakciok (beleértve a sze Y@ is allergiét is);
kiszaradas;

hangulatvéltozas (beleértve \@ressziét is);

SZ0orongas;

almatlansag; \Q

érzészavarok, példéck@zsergés, szurkalo érzés vagy zsibbadas;
migrén;

ideggyok nyo‘% tinetei (beleértve a derékfajdalmat és a labfajast is);

lataszavar; &
szerqg as;
as gyulladasa és a szem duzzanata;

jellegli szédiilés;
S szivverés érzés;
?\magas Vérnyomas;
Kipirulas;
véromleny (alvadt vérbol allo, tomor duzzanat);
kohogés;
asztma;
légszomyj;
tapcsatorna eredetil vérzés;
diszpepszia (emésztési zavar, puffadas, gyomorégeés);
a gyomorsav visszafolyasa a nyeldcsdbe;

szikka-szindréma (beleértve a szaraz szemet és a szaraz szajat is);
boérviszketés;

89



viszket6 borkiiités;

véralafutas;

bérgyulladas (mint példaul az ekcéma);

a kéz- és labujjkdrmok toredezése;

fokozott verejtékezés;

hajhullés;

pikkelysémor megjelenése vagy rosszabbodasa;

izomgorcsok;

véres vizelet;

veseproblémak;

mellkasi fajdalom;

vizeny6 (folyadékfelhalmozddas a szervezetben, amely az érintett szovetek megduzzadas
valtja ki);

laz;

a vérlemezkék szdmanak csokkenése, ami noveli a vérzés vagy a véralafutas kiala&anak
kockazatat; %)

csokkent gyoégyulasi készség. @

D
Gk
7

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél kialakuld) . \AQ)
%)

szokatlan fert6zések (ezek kozé tartozik a tuberkuldzis és mas,
alakulnak ki, amikor a betegségekkel szembeni ellenall6-kép,
ideggyogyaszati eredetli fertdzések (beleértve a virusos er
szemfert6zések; . @
baktériumok okozta fert6zések; N\
divertikulitisz (vastagbélgyulladas és -fert6z¢és); \(b'

rak, beleértve a kovetkezdket: (b‘
rak, amely a nyirokrendszert tdimadja meg (@%ma) és

melandma (egy bizonyos fajta bérrak);

a szervezet védekez rendszerének b égei, amelyek érinthetik a tiid6t, a bort és
a nyirokcsomadkat (leggyakrabbal koiddzisként jelentkezik);

vaszkulitisz (érgyulladas);

remeges; \O

szélltés; g

ideg karosodasa; K

hallascsokkenés, fi as;

szabalytalan szjwvrerés érzése, mint példaul kimaradd szivverés;
szivproblémak, amelyek példaul nehézlégzést vagy bokadagadast okozhatnak;
szivroha
zsdksz

ven

fertézések, amelyek akkor
lecsokken);
gyhartyagyulladast is);

%(mlésédés valamely nagy iit6ér falan, gyulladas és vérrogképzodés valamelyik
erelzarodas;

mbolia (a tiidot ellatod ér elzarddasa);

ralis folyadékgyulem (a mellhartydk kozott kéros folyadékgyilem);

; nehézlégzést okozd tiidébetegségek (beleértve a gyulladast is);

hasnyalmirigy-gyulladas ami erds hasi fajdalmat és hatfajast okoz;

nyelészavar;

az arc feldagadasa;

epeholyag-gyulladas, epekdvesség;

zsirmaj;

éjszakai izzadas;

hegképzddés;

az izomszovet koros szétesése;

szisztémas lupusz eritematdzusz (immunbetegség, beleértve a bér, a sziv, a tiid6, az iziiletek és
mas szervrendszerek gyulladasat);
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az alvas megszakadasa;
merevedési zavar;
gyulladéasok.

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél kialakul6)

fehérvériiség, a vérképz6 rendszer daganata, ami a csontvel6t érinti (leukémia);

sulyos, sokkot okozé allergias reakcio;

szklerozis multiplex;

ideggyOgyészati betegségek (pl. a latéideg gyulladéasa vagy Guillain—-Barré-szindroma, ami
izomgyengeséget, érzészavart, a karok és a felsétest zsibbadasat okozhatja);

szivleallas; X
tiildéhegesedés (tiid6fibrozis); “QQ
bél atlyukadasa; /\/
majgyulladas; @

B tipusu fert6z6 majgyulladas kijulasa; 0,)
autoimmun majgyulladas (a maj gyulladasa, melyet a sajat immunrendszer \@%

a borben talalhato erek gyulladasa (kutan vaszkulitisz); g@
K evens—

¢letveszélyes allapot influenzaszeri tiinetekkel és holyagos b('irkiﬁt;c'

Johnson-szindréma); 6@

arcduzzanat, amit allergias reakcié kisér;

gyulladasos borkiiités (eritéma multiforme); Q)
lupuszszeri szindréma; QQ
helyi b6érduzzanat (angioddéma); .

viszketd, voroses-lilas borkitités (likhenoid bérreak%g.\

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem éll}@até meg)

ritka vérrak, ami gyakran halalos kimené@c\?hepatoszplénikus T-sejtes limfoma);
bérrak egyik tipusa (Merkel-sejtes kal@éma);

Kaposi-szarkdma, a 8-as tipusu h herpeszvirus fertézéssel jaré ritka daganatos
megbetegedés. A Kaposi-szark eggyakrabban a boron jelenik meg lila elvaltozasok
formajaban;

majelégtelenség; (b'

izomgyengeséghez tésk@)'rkiﬁtés (dermatomiozitisz nevii betegség) stlyosbodéasa.

Az adalimumab alkalm ;}a soran észlelt némelyik mellékhatas nem okoz tiineteket, és lehet, hogy
csak vérvizsgélattal/i/@theté ki. Ezek koz¢€ tartozik:

Nagyon gya ?) beteg kdzil toébb mint 1-nél alakul ki)

)
a gy fehérvérsejtszam,;
ny vOrosvértestszam;
vérzsirszint emelkedése;
emelkedett majenzimszint.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél alakul ki)

magas fehérvérsejtszam;

alacsony vérlemezkeszam;
emelkedett hugysavszint a vérben;
kéros natriumszint a vérben;
alacsony kalciumszint a vérben;
alacsony foszfatszint a vérben;
magas vércukorszint;
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. emelkedett laktat-dehidrogenaz-szint a vérben;
o autoantitestek megjelenése a vérben;
. alacsony kaliumszint a vérben.

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél alakul ki)
o emelkedett bilirubinszint (majfunkcids vizsgélati eredmény).

Ritka (1000 beteg koézul legfeljebb 1-nél alakul ki):

o alacsony fehérvérsejtszam, vorosveértestszam és verlemezkeszam.
Mellékhatésok bejelentése “\§\
Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyo Tészét.

Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkOé

A mellékhatasokat kozvetlenl a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben‘tatalhato
elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulha @102, hogy minél tobb

informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval k latban.
5. Hogyan kell a Halimatozt tarolni? QQQ)

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

A cimkén/buborékcsomagolason/kartondobozon feltihﬁ@lej arati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsod napl'/ vonatkozik.

Huit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fa@bszthato' Tilos felrazni!
A fénytdl valo védelem érdekében az @?‘[t fecskendd az eredeti dobozban tarolando.

Tovabbi tarolési lehetdség:

Amennyiben sziikséges (pl. %alatt) a Halimatoz eldretoltott fecskendd szobahdmérsékleten
(max. 25 °C homerseklet%@mmmum 21 napig tarolhatd, de a fényt6l vald védelmet biztositani
kell. Ha a hiitészekrényl6l kivette, hogy szobahémérsékleten tartsa, gy az eléretoltott fecskend6t
21 napon beldl fel é‘asznalnl vagy meg kell semmisiteni, még akkor is, ha késébb visszatette
a hiitdszekrénybe Adegyezze fel, hogy mikor vette ki el6szor az eléretoltott fecskendot
a hitészekrénybdl-€s azt a datumot is, ami utan azt meg kell semmisiteni.

'
Semmily{@ogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

zét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik

gyogys@tz

a k?oye t védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Halimatoz?

- A készitmény hatdanyaga: adalimumab. Mindegyik eldretoltott fecskendé 20 mg adalimumabot
tartalmaz 0,4 ml oldatban.

- Egyéb 6sszetevok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80,
sosav, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.

Milyen a Halimatoz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Halimatoz 20 mg oldatos injekcid el6ret6ltott fecskendében 0,4 ml tlatszé vagy enyhén opalos,
szintelen vagy enyhén sargas oldat forméaban ker(l forgalomba.

A Halimatoz 1. tipusu atlatszo tivegb6l késziilt, egyszer hasznalatos fecskendében keriil forgalomba,
rozsdamentes acéltiivel, ujjtamasszal ellatott tivédelemmel, gumi tlisapkaval és mlianyag dugattyaval.
A fecskend6 0,4 ml oldatot tartalmaz.

A doboz a Halimatozt 2 eldretoltott fecskenddben tartalmazza.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A Halimatoz eldretoltott fecskend6ben és eldretoltott injekcios tollban (SensoReady) is kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sandoz GmbH %/\/
Biochemiestr. 10 q
6250 Kundl @
Ausztria @

- <&
Gyarto ‘ ﬁ

Sandoz GmbH Schaftenau bQ)
Biochemiestr. 10 Q)
6336 Langkampfen Q@
Ausztria .

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel fordu@ forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien sogetuva

Sandoz nv/sa (b Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

Boarapusi \O® Luxembourg/Luxemburg

Canno3 bearapus KUT @, Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97
Ten.: +359 2 970 47 47 \Q

Ceska republika 5\0 Magyarorszag

Sandoz s.r.o. K Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 22577 (‘? Tel.: +36 1 430 2890
Danmarklj\l@sland/Sverige Malta

Sandoz Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TIf: +4 951000 Tel: +356 21222872
De&s‘chland Nederland

Hexal AG Sandoz B.V.

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +31 36 52 41 600
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Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tni: +30 210281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba LatVijE_l\O

Tel: +371 67 892 006 D
©
«O

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

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

Roménia . (’\\'
Sandoz SRL ‘O

Tel: +40 21 407 51 60 é\/

Slovenija Q)q

Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11 Q)

Q}%

4 zlozka

Slovenska republik
Sandoz d.d. - organi
Tel: +4212 48 2 0

Suomi/Finldad
Sandoz
Puh/PelE358 010 6133 400

4(ed Kingdom

andoz Limited

(b Tel: +44 1276 69 8020

A betegtéjékoztaté/{@ébbi felulvizsgélatanak datuma:

Egyeéb informa %f%rrésok
N

(http://

?\

7. Hasznalati utasitas

ma.europa.eu) talalhato.

'
A gyégﬁésﬂetes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
.

Fontos, hogy kovesse ezeket az utasitisokat a lehetséges fert6zések elkeriilése, valamint a gyogyszer
helyes alkalmazésanak biztositasa érdekében.

Olvassa el, értelmezze és kdvesse a hasznalati utasitdsokat, mielStt befecskendezi a Halimatozt.
Mielott eloszor alkalmaznd az eldretoltott fecskenddt, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
megmutatja Onnek, hogyan készitse elé és fecskendezze be megfeleléen a Halimatozt. Tovébbi
kérdéseivel forduljon a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez.

Igy néz ki a Halimatoz egyszer hasznalatos, tiivédével és ujjtamasszal ellatott eloretoltott
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fecskendo

Tlvédo Ujjtamasz Dugattyu
Tlsapka Ellenorzbablak TU}"EdOI L
, , szarnyai Dugattyufe]
Cimke es
lejarat datuma ['
Y

\
= \ "\}(\
&V
oS

A abra: Halimatoz tiivédovel és ujjtamasszal ellatott eléretoltott fecskendo @

Fontos, hogy: sfe)

o ne nyissa ki a kiilsé dobozt, amig nem késziilt fel a fecskendd hasz ara.
. ne hasznalja a fecskend6t, ha a buborékcsomagolas sériilt, mer %‘or a hasznalata nem

biztonsagos az On szamara.
) soha ne hagyja a fecskendoét feliigyelet nélkiil olyan helye@l masok is hozzaférhetnek.
o ne razza 6ssze a fecskendét. .
. ha elejti a fecskendét, ne hasznélja fel, ha sérUItne}b%zik, vagy ha akkor ejtette el, amikor a

védbékupak nem volt rajta. \

. ne tavolitsa el a véddkupakot, csak kdzvetle "l(aefecskendezés elott.

o legyen 6vatos, és ne érintse meg hasznalat €6t a tii védGszarnyait. Ha megérinti 6ket, akkor
a tivédelem esetleg tal hamar aktivélédm@; tavolitsa el az ujjtdmaszt a befecskendezés elétt.

o a kényelmesebb befecskendezeés érdek?en fecskendezze be a Halimatozt 15-30 perccel azt
kdvetden, hogy kivette a hiitésze ol.

. dobja el a hasznalt fecskenddt rdigtén a hasznalat utdn. Ne hasznalja fel Ujra a fecskendét.
Lasd a ,,4. A hasznalt fecsk\s@ik eldobasa” részt a jelen haszndlati utasitas végén.

Hogyan kell tarolni a Hali @’?

. Tarolja hiitészekré , a fecskendd kiilsé dobozaban, 2 °C és 8 °C hdmérséklet kozott.

. Amennyiben szUIQéges (példaul utazas alatt), a Halimatoz szobah6mérsékleten (max. 25 °C
hémérséklete ximum 21 napig tarolhatd, de a fényt6l valo védelmet biztositani kell.
Haa hﬁtés% nybol kivette, hogy szobahdmérsékleten tartsa, gy az eldretoltdtt fecskendot

ul fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni még akkor is, ha kés6bb

hiitészekrénybe. Jegyezze fel, hogy mikor vette ki eldszor az eldretoltott

dét a hiitészekrénybdl, és azt a datumot is, ami utan azt meg kell semmisiteni.

ertytol valo védelem érdekében a fecskendok az eredeti dobozban tarolandok.

o ?*Ne tarolja a fecskenddket szélséségesen meleg vagy hideg kornyezetben.

o Ne fagyassza le a fecskendoket.

A Halimatoz és valamennyi gyogyszer gyermekektél elzarva tartandé!
Mire lesz sziiksége az injekcio beadasahoz?

Készitse el6 a kovetkezoket egy tiszta, vizszintes feliiletre.

A dobozban talalhato:

o Halimatoz el6ret6ltott fecskend6/k (1asd A dbra). Mindegyik fecskend6 20 mg Halimatozt
tartalmaz 0,4 ml oldatban.
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Nem tartalmazza a doboz a kovetkezéket (1asd B abra):
° Alkoholos torlokendo

o Vatta vagy gézlap

o Eles eszkozok tarolaséara alkalmas tartaly

|
2
B abra: a doboz nem tartalmazza “QQ\'

Lasd a ,,4. A hasznalt fecskenddk eldobasa” részt a jelen hasznalati utasitas végén. %/1/

Befecskendezés elott @@

=
T ~ r SR

C abra: tiivédelem nincs aktivalva — a fecskendd D dbjd.@ edelem aktivalva van —
hasznalatra kész ne h(xnélja

2\

o] Ebben a konfiguréacidban a tiivédelem /ﬁé Ebben a konfiguréacidban a tiivédelem

NINCS AKTIVALVA. AKTIVALVA VAN.
o] A fecskend6 hasznalatra kész (lasd C avp o] NE HASZNALJA a fecskendot
(b (lasd D &bra).

A fecskend6 elokészitése
o A kényelem érdekében veg fecskend6t tartalmazé buborékcsomagot
a hiitészekrénybdl, és hagyjayart allapotban a munkafeltleten korilbelil 15-30 percig,
hogy szobahémérsékletildgyen.
o Vegye ki a fecskensi‘;z uborékcsomaghbol.
o Nézze meg az ellgnorzoablakot. Az oldatnak szintelennek vagy enyhén sargas sziniinek,
valamint atlat gk vagy enyhén opalosnak kell lennie. Ne hasznalja fel, ha az oldatban
részecskék%%#vagy elszinezddést 1at. Ha nem biztos az oldat kiillemével kapcsolatban, akkor

kérje a zerész segitségét.
o Ne % a fecskendét, ha az torott, vagy a tiivédelem aktivalva van. Vigye vissza
a f@@ 6t és a csomagot a gydgyszertarba, amelyben megvasarolta.
o @5 6rizze a fecskendén a lejarat (EXP) datumat. Ne hasznalja a fecskendét a lejarati id6 utan.

Forduljon a gyogyszerészhez, ha a fecskendé nem felel meg a fenti ellendrzé 1épések
barmelyikének.

96



1.

2.

3.

E SzUrja be a tiit a bérébe az abran lathaté modon.

Az injekci6 helyének kivalasztésa:

Az injekcid beadéasanak javasolt helye a combok eliilsé része.
Beadhatja az injekciot az alhasi részbe is, a koldok korili

5 cm-es rész kivételével (lasd E abra).

Minden injekci6 beadashoz valasszon masik helyet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, amelyen a bor érzékeny,
véralafutasos, piros, hdmlo vagy kemény. Kertlje azokat

a részeket, ahol hegek vagy striak vannak. Ha Onnek
pikkelysémdre van, NE szlrja a tiit olyan bérfeliiletbe, ahol
a pikkelysdmor okozta plakkok vannak.

Az injekci6 beadasi helyének megtisztitasa:

Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.

Korkoros mozdulattal térélje le az injekcid beadasanak helyét
egy alkoholos t torlékendé. Hagyja a teriiletet megszaradni
(lasd F abra).

Az injekcid beadasaig ezt a megtisztitott teriiletet mar ne

érintse meg. (\QQ)

Az injekcid beadasa: (O\Q

E &bra: az injekcid beadasiNaelyének
kivalasztasa "0

F abra: az injekcid beadasi helyének
megtisztitasa

Ovatosan huzza le a védékupa@cskendérél (lasd
G abra).

Dobja ki a védékupakot. \

Eléfordulhat, hogy a t{@en egy csepp folyadékot lat.

Ez normalis jeIeni@
o

2
\
S

%\ man csippentse 6ssze a bérét a befecskendezés
iSzemelt teruleténél (lasd H abra).

Teljesen nyomija be a tiit annak érdekében, hogy
a gyogyszer teljes mennyiségben bejusson.

H abra: a #i beszurasa
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Tartsa a tiit az abran lathaté modon (lasd | bra).
Lassan nyomja a dugatty(t egészen, ameddig lehet tgy,
hogy a dugattyufej teljesen a tii véd6szarnyai kozé
keruljon.

Tartsa a dugattydt teljesen lenyomva, amig a fecskend6t
5 mésodpercig megtartja ebben a poziciéban.

Tartsa a dugattyut teljesen lenyomva, amig évatosan,
egyenes iranyban kihlzza a tiit a befecskendezés helyén
a bérébol, majd elengedheti a bort is (1asd J bra).

Lassan engedje el a dugattydt, és g
a biztonsagi mechanizmus auto
a szabadon allo tiit (lasd K &
Az injekcio helyén egy ki és jelentkezhet. Nyomja
a szaras helyére az elék@étt vatta vagy gézlapot, és
tartsa ott 10 mésodp e dorzsolje az injekcid

beadasanak a helyéf\Sziikség esetén leragaszthatja
a szuras helyét kisméretii ragtapasszal.
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4, A hasznalt fecskendok eldobasa:

. A hasznalt fecskenddket az éles és szurods eszkdzok
artalmatlanitasara vald edényzetbe (zarhatd, szurasallo
tartd) szabad csak kidobni. Az On és masok egészségének
megorzése érdekében a hasznalt fecskendbket soha nem
szabad Ujbol felhasznalni.

o Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy
a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet
védelmét. Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a hatalyos el6irasok szerint
kell végrehajtani.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van, kérdezze meg a Halimatozt ismeré kez%ﬁ\ost,

gyogyszerészt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. \*
U
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
adalimumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékoztaté&

mert az On szdmara fontos informaciokat tartalmaz. o

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a kés6bbiekben i;\/&ﬁksége
lehet.

- Kezelorvosatol egy Betegemlékeztetd Kartyat is fog kapni fontos biztonsagi i
amit a Halimatoz alkalmazasa el6tt és a Halimatozzal t6rtén6 kezelés soran i

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa ¢
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt

vonatkozik. Lasd 4. pont. .\\

ezelborvosat vagy
en lehetséges mellékhatasra is

A betegtajékoztato tartalma: X\

Tudnivalok a Halimatoz alkalmazasa eld
Hogyan kell alkalmazni a Halimat fb
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Halimatozt taro

A csomagolés tartalma és e informaciok

Hasznalati utasitas g

1. Milyen tipusu %stzer a Halimatoz és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipust gyégyszer a Halimatoz és 1%iﬁb/)(betegségek esetén alkalmazhat6?

Nogak~wbdpE

A Halimatoz hat ga az adalimumab, amely a szervezet immunrendszerére (védelmi rendszerére)

van hatassal.
)

A Hali Qaz alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazhato:

o &s izlleti gyulladas (reumatoid artritisz)

o yermekkori ismeretlen eredetli sokiziileti gyulladas (poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz)

. az inak tapadasi helyének gyulladésos elvaltozasaval tarsult reumas izuleti gyulladas
(entézitisszel tarsult artritisz)

o a csigolyak osszecsontosodasaval jaro kisizileti gyulladas (spondilitisz ankilopoetika)

spondilitisz ankilopoetikara jellemzd rontgeneltérést nem mutatd gerincizileti gyulladas

(axialis spondiloartritisz)

pikkelysémarrel jaro izileti gyulladas (artritisz pszoriatika)

pikkelysémar (pszoriazis)

hidradenitisz szuppurativa

a bélfal minden rétegére kiterjedd, nem fert6zéses eredetii gyulladas (Crohn-betegség)

nem fert6zéses eredetii, kifekélyesedd vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza), és

nem fert6zéses eredetii szemgyulladas (uveitisz)
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A Halimatoz hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (ellenanyag). A monoklonalis
antitestek fehérjék, amelyek specialis célponthoz kotédnek.

Az adalimumab célpontja a tumornekrozis-faktor (TNFa) nevii fehérje, mely az immun (védekez0)
rendszer mitkdésében vesz részt, és a fent felsorolt gyulladasos betegségekben megndvekedett
mennyiségben van jelen. A TNFa-hoz valo kotddéssel a Halimatoz csokkenti ezen betegségek
gyulladasos folyamatait.

Reumatoid artritisz

A reumatoid artritisz az izilletek gyulladasos betegsege. y (s\\'

sulyos aktiv reumatoid artritiszben szenved, el6szor mas, betegséget befolyasold reuma s szerrel,

A Halimatoz alkalmazhat6 a felnéttkori reumatoid artritisz kezelésére. Ha On kézépsﬂlyogﬂgy
mint a metotrexat javasolt kezelni. Ha ezek a gyogyszerek nem hasznalnak, abban aé@ n javasolt

a Halimatoz alkalmazasa a reumatoid artritisz kezelésére.

A Halimatozt hasznalni lehet sulyos, aktiv és sulyosbod6 reumatoid artriti‘s%g%ézetes metotrexat

kezelés nélkil is. GQ)

A Halimatoz lelassitja a betegség okozta izlleti porc és csont kéros@ és javitja a fizikai funkciat.

A Halimatozt altalaban metotrexattal hasznaljak. Amennyib.en@gl kezel6orvosa a metotrexat adasat
nem tartja megfelelének, abban az esetben a Halimatoz bna{@an alkalmazhato.

Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz és entézitlsd@s}férsult artritisz

A gyermekkori ismeretlen eredetii sokiziileti g as és az inak tapadasi helyének gyulladasos
elvaltozasaval tarsult reumas izlleti gyullad@‘bg ulladasos betegségek.

A Halimatoz alkalmazhat6 2 — 17 éves an a gyermekkori ismeretlen eredetli sokiziileti gyulladas
(poliartikularis juvenilis idiopatias.agtritisz) és 6 — 17 éves korban az inak tapadasi helyének
gyulladasos elvaltozasaval tarsul % as izuleti gyulladas (entézitisszel tarsult artritisz) kezelésére.
A betegek elészor egyéb beteggect modosito gyogyszereket (pl. metotrexatot) kaphatnak. Ha ezek
a gyogyszerek nem haszné@ kor a poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz és az entézitisszel
tarsult artritisz kezelésér Imatozt adnak.

Spondilitisz ankiloﬁdgf(a és spondilitisz ankilopoetikéra jellemzd rontgeneltérést nem mutatd
gerinciziileti gyultadas (axialis spondiloartritisz)

)
A spondil't‘@%kilopoetika és a spondilitisz ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutato
gerinci@i gyulladas (axialis spondiloartritisz) a gerincoszlop gyulladassal jaro betegsége.

A %matoz alkalmazhat6 ezeknek a betegségeknek a kezelésére felndttkorban. Ha On spondilitisz
ankilopoetikaban vagy spondilitisz ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutat6 gerinciziileti
gyulladasban (axialis spondiloartritiszben) szenved, eldszor egyéb gyogyszereket kap. Ha ezek

a gyogyszerek nem hasznalnak, abban az esetben a betegség jeleinek és tiineteinek csokkentése
érdekében Halimatozt fog kapni.

Pikkelysomor (pszoriazis) felnotteknél és gyermekeknél

A plakkos pszoriazis egy gyulladasos bérbetegség, ami eziistos pikkelyekkel boritott piros, hamlo,
kérges foltokat okoz a b6ron. A plakkos pszoriazis a kérmoket is érintheti, a kérom toredezéseét,
megvastagodasat, a kéromagytol valo6 elvalasat okozva, ami fajdalmas lehet. A pszoriazist vélhetéen
a szervezet immunrendszerének hibaja okozza, amely a bérsejtek fokozott termelddéséhez vezet.
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A Halimatoz alkalmazhatd a kézepesen stilyos vagy stlyos felnéttkori pszoriazis kezelésére.
A Halimatoz alkalmazhato sulyos plakkos pszoriazisban szenvedd, 4 és 17 év kozotti gyermekeknél és
serdiil6knél is, akiknél a helyi kezelés és a fényterapidk nem hasznaltak vagy nem alkalmazhat6ak.

Artritisz pszoriatika

Az artritisz pszoriatika az izlletek olyan gyulladasos betegsége, amely pikkelysomorrel tarsul.
A Halimatoz alkalmazhato a felnéttkori artritisz pszoriatika kezelésére. Kimutattak, hogy a Halimatoz
lassitja az izliletekben a betegség altal okozott porc- és csontkarosodast, valamint javitja az izuletek

mukodoképességét.

Hidradenitisz szuppurativa felndtteknél és serdiiléknél

(W
&
A hidradenitisz szuppurativa (mas néven inverz akne) egy hosszantart6 és gyakran fajd :
gyulladasos bérbetegség. A tlnetek kizé tartozhatnak a bér alatti gocok (csomok) és t@

(kelések), melyekbdl genny szivaroghat. Ez leggyakrabban a bér bizonyos terﬁleta@lenik meg, pl.

a mellek alatt, honaljban, a combok belsé felszinén, lagyékon és fenéken. Hege@lé is elé6fordulhat az
érintett tertleteken. . \

tt1 serdiilok kezelésére
fajdalmat, ami gyakran jar
Dnnek ezek a gyogyszerek

A Halimatoz hidradenitisz szuppurativaban szenvedo felnottek és 12 ¢
alkalmazhato. A Halimatoz csokkenti a csomok és talyogok szamat ¢
egyltt a betegséggel. Onnek eldszor mas gyogyszereket adhatnalg
nem hasznalnak, Halimatozt fog kapni. . Q)
N
X0

Crohn-betegség felndtteknél és gyermekeknél

A Crohn-betegség a bél gyulladasos korfolyamatao/\/

A Halimatoz alkalmazhat6 Crohn-betegséghb nvedo felnottek és a 6 és 17 éves kor kdzotti
gyermekek kezelésére. Ha On Crohn-bet Féen szenved, akkor el8szor Ont mésfajta
gyogyszerekkel kezdik el kezelni. Ha gyogyszerek nem hasznalnak, akkor Halimatozt kap
a Crohn-betegség okozta panaszok{ etek enyhitése céljabol.

N , >
Kolitisz ulceréza K@

A kolitisz ulcerdza a va{ gyulladasos betegsége.

A Halimatoz alkal ato felndttkori kolitisz ulcerdza kezelésére. Ha kolitisz ulcer6zaban szenved,
akkor Ont elész @asfa]ta gyogyszerekkel kezdik el kezelni. Ha ezek a gyogyszerekre nem
hasznalnak, a@ alimatozt kap a betegség okozta panaszok és tiinetek enyhitése céljabol.

F elnott;é;gvermekkorl nem fert6zéses eredetli szemgyulladas (uveitisz)

A nEm fert6zéses eredetli szemgyulladas egy gyulladasos betegség, mely a szem bhizonyos részeit
érinti. A gyulladas latascsokkenéshez és/vagy a szemben Uszkal6 homalyok (fekete pontok vagy
vékony csikok, melyek a lat6téren mozognak) jelenlétéhez vezethet. A Halimatoz ezt a gyulladast
csokkenti.

A Halimatoz alkalmazhat6

o felnéttkori, nem fertdzéses eredetii szemgyulladas kezelésére, amikor a gyulladas
a szemfeneket érinti
. 2 évnél iddsebb gyermekeknél a kronikus, nem fert6zéses eredetii szemgyulladas kezelésére,

amikor a gyulladas a szem eliils6 részét érinti.
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2. Tudnivalok a Halimatoz alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Halimatozt
o ha On allergias (tulérzékeny) az adalimumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)

egyéb osszetevojére.

. ha On stilyos fertdzésben szenved, beleértve a tuberkulézist, szepszist (vérmérgezés) vagy mas
opportunista fertdzéseket (a legyengiilt immunrendszer miatt kialakulo szokatlan fert6zések).
Kezel6orvosaval feltétleniil k6zolje, ha barmilyen fertézésre utald tiinete van, mint példaul laz,
sebek, faradtsagérzés, fogaszati problémak (lasd ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

o ha On kozépstlyos vagy stlyos szivelégtelenségben szenved. Kezelorvosaval feltétleniil
kozolje, ha Onnek volt, vagy van stlyos szivproblémaja (lasd ,,Figyelmeztetések és

ovintézkedések™). ,\9(\
Figyelmeztetések és dvintézkedések Q)O?
A Halimatoz alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Allergias reakcio . ﬁg
%)

. Ha allergiés reakcidt észlel olyan tiinetekkel, mint a mellkasi s , asztmas légzés, szédilés,
duzzanat vagy borkiutés, ne alkalmazza a Halimatozt és azo orduljon kezelGorvosahoz,
mivel ritka esetekben ezek a reakciok életveszélyesek leh

Fert6zés .\\
%

. A Halimatoz alkalmazasa elétt, ha fert6zésbe s@ived, mint hosszantart6 vagy helyi fertdzés
(pl. 1abszarfekély) beszéljen kezelc’iorvosév@?%lﬁ kétségei vannak, forduljon kezeldorvosahoz.

o Halimatoz-kezelés soran konnyebben %}o?x fertézéseket. Ennek veszélye nagyobb lehet,
ha a légzésfunkcidja csokkent. E 6zések sulyosak lehetnek és kozéjiik tartozik
a tuberkulézis, a virusok, gombé@skédék, baktériumok vagy egyéb szokatlan fert6z6
organizmusok okozta fertc’izés@’ a Szepszis (vérmérgezés).

) Ritka esetekben ezek a fextGzesek életveszélyesek lehetnek. Kezelborvosaval feltétlentil kzolje,
ha barmilyen fert6zésr b tiinete van, mint 1az, sebek, faradtsagérzés, fogaszati problémak.
Kezelborvosa a Ha %z kezelés atmeneti felfliggesztését javasolhatja.

Tuberkul6zis (TBQ\/Q)

o Adalm@knbal kezelt betegeken tuberkuldzis kialakulasat észlelték, igy a Halimatoz-kezelés
me e eldtt kezelGorvosa megvizsgalja a tuberkuldzisra utalé jeleket és tlineteket.
@etes orvosi korelézmény felvételére és sziirGvizsgalatokra (mint példaul mellkasrdntgen

alatra és tuberkulin teszt végzésére) kerll sor. A Betegemlékezteté Kartyan a vizsgéalatok
Ivégzésének tényét és eredményét vezetni kell. KezelGorvosaval feltétleniil kozolje,
ha barmikor tuberkulédzisban szenvedett vagy kézeli kapcsolatban volt barkivel, akinek
tuberkulozisa volt. A tuberkuldzis kialakulhat a kezelés soran annak ellenére, hogy On
tuberkulozis elleni megel6z6 terapiat kapott. Ha a tuberkuldzis tiinetei (hosszan tarté kbhogés,
testsulycsokkenés, kedvetlenség, hdemelkedés), vagy mas fertézésre utalo tiinetek jelentkeznek
a kezelés alatt vagy a kezelést kovetéen, azonnal kozolje kezeléorvosaval.

Utazas/visszatéro fert6zés

) Tajékoztassa kezelborvosat, ha olyan tertileten élt vagy olyan teriiletre utazott, ahol a gombak
okozta fertézések, mint példaul a hisztoplazmozis, kokcidioidomikézis vagy a blasztomikdzis
eléfordulnak.
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. Ko6zolje kezeldorvosaval visszatérd fertdzésre utald koreldzményét, vagy egyéb allapotat, ami
a fert6zés lehetdségét fokozza.

Hepatitisz B virus

o Ko6zblje kezeléorvosaval, ha On hepatitisz B virus (HBV)-hordozd, netan aktiv HBV
fertézésben szenved, vagy feltételezi, hogy hepatitisz B fert6zés veszélye fenyegetheti.
Kezeldorvosanak HBV-vizsgalatot kell végeznie Onnél. Az adalimumab a virushordozdkban
ismét aktivalhatja a HBV-t. Egyes ritka esetekben — kiilléndsen ha més, az immunrendszer
mitk6dését gatld szereket is szed — a HBV ismételt aktivalodasa életveszélyes lehet.

65 éves kor felett \

4
o Ha On 65 évnél iddsebb, a Halimatoz-kezelés ideje alatt fogékonyabb lehet a fertézésyﬁf}
A Halimatoz-kezelés ideje alatt Onnek és kezeléorvosanak kiilonos figyelmet kell fi nia
a fert6zések tiineteire. Fontos, hogy mondja el kezeldorvosanak, ha fert6zésre utald fiinetei
vannak, mint példaul 1az, sebek, faradtsagérzés vagy fogaszati problémak. ®Q)

Sebészeti vagy fogaszati beavatkozas %

| | | AN

o Ha sebészeti vagy fogaszati beavatkozas el6tt all tajékoztassa kez&?&vosﬁt, hogy
Halimatoz-kezelésben részesiil. Kezel6orvosa a kezelés atmeneti, felfliggesztését javasolhatja.

Demielinizacids betegséq Q)QQ

o Ha az idegrostok veléshiivelyének lebomlasaval (dgghelinizacioval) jard betegségben szenved,
vagy ilyen tipusu betegség alakul ki Onnél (min en a szklerdzis multiplex), kezel6orvosa
donti el, hogy a Halimatoz-kezelés alkalmazh , vagy folytathaté-e az On esetében. Azonnal

tajékoztassa kezelGorvosat, ha olyan tUnete@ pasztal, mint a megvaltozott latas, kar- vagy
labgyengeséq, illetve zsibbadas vagy biiﬁges a test barmelyik részén.

Védéoltasok \Q

o Bizonyos védboltasok €16, d\dengitett koérokozoé baktériumokat vagy virusokat tartalmaznak,
ezért a Halimatoz-kezelé @én nem adhatok, mert fert6zést okozhatnak. Véddoltas adasat
megel6zéen beszéljen @owosﬁval. Ajanlott, hogy — ha lehetséges —, a gyermekeknek
a Halimatoz—kezelx@ ezdése el6tt adjanak be minden el6irt véddoltast. Ha a terhessége alatt
Halimatozt kapott, a kisbabaja a terhesség alatt kapott utolsé adagot kbvetéen
legfeljebb 5 h @p g nagyobb eséllyel kaphat el valamilyen fert6zést. Fontos, hogy elmondja
kisbabaja k%ﬂéorvosénak vagy az Ot kezeld egészségligyi személyzetnek, hogy a terhessége
alatt Ha 1% zt kapott, igy 6k el tudjak donteni, hogy kisbabajanak mikor kell valamilyen
Véd66 apnia.

Szivel((g\eknséq

Y
o ?\Kezeléorvoséval feltétlentl kozolje, ha Onnek volt vagy van stlyos szivproblémaja. Enyhe
szivelégtelenség esetén, a Halimatoz-kezelés soran a szivelégtelenség allapotat kezel6orvosanak
szorosan kovetnie kell. Ha (] tlinetek kialakulasat vagy a szivelégtelenség tiineteinek
rosszabbodasat észleli (pl. 1égszomj, vagy labdagadas), azonnal k6zolje kezeldorvosaval.

Laz, véralafutds, vérzés vagy sapadtsag

o Bizonyos betegségekben a szervezet nem termel elég olyan vérsejtet, melyek segitenék
a fert6zés elleni kiizdelmet, vagy megallitanak a vérzést. Ha csillapithatatlan laza vagy
véralafutasa van, vagy konnyen vérzik és sapadtnak latszik, értesitse kezelGorvosat.
Kezelborvosa eldonti, hogy folytassak-e a kezelést.
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Daganat

o Nagyon ritkan el6fordul, hogy adalimumabot vagy mas TNFa-gatlé gyogyszert szed6
feln6tteknél bizonyos daganatfajta jelentkezik. A hosszU ideje stlyos reumatoid artritiszben
szenved6 betegeknek az atlagosnal nagyobb a kockézatuk, hogy limféma (a nyirokrendszert
érinté daganat) vagy leukémia (a csontvelot, vérképzést érinté daganat) alakul ki. Amennyiben
Halimatozt kap, a limféma, a leukémia, illetve az egyéb daganatos megbetegedések kockazata
fokozddhat. Ritkan a nyirokdaganat (limfoma) egy specifikus és sulyos tipusat észlelték
adalimumabbal kezelt betegeknél. E betegek koziil egyeseket egyidejlileg azatioprinnel,
illetve merkaptopurinnal is kezeltek. K6zolje kezel6orvosaval, ha a Halimatozzal egyidejiileg
azatioprint vagy merkaptopurint szed.

. Nem melanomas bérrak kialakulasat észlelték adalimumabbal kezelt betegeken. Ha U] \
bérelvaltozasok jelennek meg a kezelés alatt vagy az kovetden, vagy a meglévok kiillerﬂé(\
megvaltozik, tajékoztassa kezeldorvosat. /\/

. Voltak esetek, amikor egy adott tiidobetegségben (amelyet idiilt obstruktiv tﬁdéb%'?égnek
(COPD-nek) neveznek) szenvedd, TNFa-gatlo gydgyszerrel kezelt betegeken & Timfoma
természetli rakos daganatok kialakulasét észlelték. Ha On COPD-ben szenv&lgy erds
dohanyos, kérje kezeléorvosa tanacsat, hogy vajon a TNFa-gatld gyégys@re végzett kezelés

megfelel$-e az On szamara. N
b@

Autoimmun betegségek Q)

o Ritka esetekben a Halimatoz lupuszszerii szindromat okoz %eresse fel kezelGorvosat,
ha olyan tiineteket észlel, mint a tartds, tisztazatlan er.ed@ orkiltés, 14z, izileti fajdalom vagy

faradtség. A\
o

o N
Gyermekek és serdiilok /\/@
Q

o Ne adjon Halimatozt 2 éves kor alatti, gy@ﬂekkori ismeretlen eredetii sokiziileti gyulladasban
szenvedd gyermekeknek. %

. Ne adjon Halimatozt plakkos ps@qsban vagy gyermekkori kolitisz ulcer6zaban szenvedo
gyermekeknek 4 éves kor alatb

o Ne adjon Halimatozt gy@ori Crohn-betegségben szenved6 gyermekeknek 6 éves kor alatt.
Crore

o Ne hasznalja a 40 @

Egyéb gyogyszerek ééHalimatoz

toltott fecskendot, ha a javasolt adag nem 40 mg.

Feltétlentil tajék és/a kezelGorvosat vagy gyogyszerészét jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint s%e% ezett egyéb gyogyszereirol.

A Hali z egyutt alkalmazhatd metotrexattal vagy mas, betegséget befolyasold reumaellenes szerrel
(szulfa zin, hidroxiklorokin, leflunomid és arany injekcid), kortikoszteroidokkal vagy
fajdalomcsillapitd készitményekkel, beleértve a nem szteroid gyulladascsokkentOket (NSAID-ket).

A Halimatozzal kezeltek nem kaphatnak anakinra vagy abatacept hatéanyagot tartalmazé
gyogyszereket a sulyos fertézések fokozott kockazata miatt. Az adalimumab, valamint mas TNF-
antagonistak és az anakinra vagy az abatacept kombinacidja nem javasolt a fertézések fokozott
kockazata miatt, beleértve a stlyos fertdzéseket és egyéb, potencialisan kialakulé farmakologiai
kolcsonhatasokat. Ha kérdése van, kérdezze meg kezelGorvosat.

Terhesség és szoptatas

. A terhesség megel6zése érdekében meg kell fontolnia a megfeleld fogamzasgatlas alkalmazasat
és az alkalmazas folytatasat a Halimatozzal tortént utolso kezelést kovetden legalabb 5 honapig.
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) Amennyiben terhes, ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje kezel6orvosa
tanacsat ennek a gydgyszernek az alkalmazasarol.

o A Halimatoz csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges.

o Egy terhes nékkel végzett klinikai vizsgalat alapjan nem volt magasabb a sziiletési
rendellenességek kockazata azoknal a néknél, akik a terhességiik alatt adalimumab-kezeléshen
részesiiltek, mint az azonos betegségben szenvedd, adalimumab-kezelésben nem részesult
néknél.

o Szoptatés alatt a Halimatoz alkalmazhatd.

o Ha a terhessége alatt Halimatozt kap, a kisbabaja nagyobb eséllyel kap el valamilyen fert6zést.

személyzetnek, hogy a terhessége alatt Halimatozt kapott, miel6tt a kisbaba barmilyen
védboltast kapna (a védboltasokrol tovabbi informaciot talal a ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” részben). g

o Fontos, hogy elmondja kisbabaja kezeldorvosanak vagy az 6t kezelo egészségiigyi \
S

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szii kséges@ességekre

a gépek kezeléséhez szlikséges képessegeket. A Halimatoz alkalmazasat n el6fordulhat olyan

A Halimatoz csak csekély mértékben befolyasolhatja a gépjérmﬁvezetéshe%, @kpérozéshoz vagy
érzés, mintha forogna a szoba (szédiilés), tovabba lataszavar is el6ford ;

A Halimatoz natriumot tartalmaz Q@

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per 0,8 ml ad{g%triumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag

,,natriummentes”.
>

3. Hogyan kell alkalmazni a Halimatozt’{QO

A gydgyszert mindig a kezel8orvosa vag yszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos a olast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszereszét.

A Halimatoz 40 mg-os toll, val (Qt 20 mg-os és 40 mg-os eldretoltott fecskendd formajaban keriil
forgalomba, amelyekkel a b&g be tudnak adni egy teljes 20 mg-os vagy 40 mg-os adagot.

Q
e
Y
S
?\
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Reumatoid artritisz, pszoriézisos artritisz, spondilitisz ankilopoetika vagy spondilitisz
ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutaté axialis spondiloartritisz

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

Felno6ttek

40 mg minden masodik héten
egy adagban

Reumatoid artritiszben a
Halimatoz alkalmazasa soran a
metotrexat-kezelést folytatni
kell. Amennyiben az On
kezelborvosa a metotrexat
adaséat szuksegtelennek tartja,
abban az esetben a Halimatoz
onalléan is alkalmazhato.

X

4
Ha Onnek reumatoid '&?e
van, és a Halimatoz mazasa
soran nem kap m Xat-
kezelést, abb % ethen
kezeldorvo ente 40 mg

vagy két@ente 80 mg

Halj 7 adasa mellett
deist
O
~Q
Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz Q2
Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakra) = | Megjegyzések
kell bevenni? AN
2 évesnél idBsebb, 30 kg vagy | 40 mg minden més?gKWéten Nincs
nagyobb testsulyd gyermekek, ,\/
serdiil6k és felndttek O
2 évesnél idBsebb, 10-30 kg 20 mg mindeg'masodik héten Nincs
kdzotti testsulyt gyermekek, (b
serdiilok és felnbttek ,:\O
\O
Entézitisszel tarsult artritisz _.“0)
Kor és testsuly K\-Z) Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
«O" | Kell bevenni?
6 évesnél idBsebb, 30 kg valy 40 mg minden masodik héten Nincs
nagyobb teststlyu @ekek,
serdiilék és felné&/
6 évesnél idsebb, T5-30 kg 20 mg minden mésodik héten Nincs
kozOtti testsd ermekek,
serdﬁlc’ik.ﬁ% nottek
VQ
Psz0riazis
Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések

kell bevenni?

Feln6ttek

A kezd6 adag 80 mg (két

40 mg-os injekcid egy napon),
amelyet egy héttel késbb
minden méasodik héten adott
40 mg kovet.

A Halimatoz injekciot a
kezelborvos altal meghatarozott
ideig kell alkalmazni. Ha ez
nem hasznal, a kezelGorvosa
heti 40 mg ra vagy kéthetente
80 mg-ra novelheti az adagot.
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Gyermekkori plakkos pszoriazis

Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
kell bevenni?
4-17 éves, 30 kg vagy nagyobb | A kezdé adag 40 mg, amelyet Nincs
testsulyu gyermekek és serdiilék | egy héttel késdbb 40 mg kovet.
Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden mésodik héten.
4-17 éves, 15-30 kg kozotti A kezd6 adag 20 mg, amelyet Nincs

testsulyl gyermekek és serdiilok

egy héttel kés6bb 20 mg kovet.

Ezutan a szokésos adag 20 mg
minden méasodik héten.

X

LI
M N

GV

Hidradenitisz szuppurativa

4

PN

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések D <

Feln6ttek

A kezd6 adag 160 mg (négy
darab 40 mg-os injekcidban
egyetlen napon, vagy napi két
40 mg-os injekcioban két
egymast kovetd napon beadva), C
melyet két héttel kés6bb 80
kovet (két darab 40 mg-es
injekcioban beadva esg\' on).
Két hétel késébbt/@no mg
vagy kéthetent mg dozissal
folytassa a 00rvos
utasitasan@k megfeleléen.

Javasolt, (Rygy naponta
haszitgljon fertotlenitd lemosot
a tett tertleteken.

3

12-17 éves, 30 kg vagy
nagyobb testsulyud serdiilék

&@

f
Q) 40 mg kovet.

A ke dag 80 mg (két

40 s injekcio egy napon),
lyet egy héttel késébb
nden masodik heten adott

Ha ez nem hasznal,
kezel6orvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.

Javasolt, hogy naponta
hasznéaljon fert6tlenitd lemosdt
az érintett terlleteken.
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Crohn-betegség

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

Feln6ttek

A kezd6 adag 80 mg (két

40 mg-os injekcié egy napon),
amelyet két héttel késébb
minden masodik héten adott
40 mg kovet.

Ha gyorsabb hatés sziikséges,
akkor a kezeléorvos 160 mg-ra
novelheti a kezddadagot (ez
esetben egy nap alatt négy darab
40 mg-os injekciot kap, vagy
két egymast kovetd napon kap
két-két 40 mg-os injekciot),
majd két héttel késdbb 80 mg-ot
kap (két darab 40 mg-os
injekcid egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden masodik héten.

Ha ez nem hasznal,
kezelborvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.
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Gyermekkori Crohn-betegség

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

6-17 éves, 40 kg vagy nagyobb
testsulyll gyermekek és serdiilok

A kezd6 adag 80 mg (két

40 mg-os injekcié egy napon),
amelyet két héttel késébb
minden masodik héten adott
40 mg kovet.

Ha gyorsabb hatés sziikséges,
akkor a kezel6orvos 160 mg-ra
novelheti a kezdéadagot (ez
esetben egy nap alatt négy darab
40 mg-os injekciot kap, vagy
két egymast kovetd napon kap
két-két 40 mg-os injekciot),
majd két héttel késdbb 80 mg-ot
kap (két darab 40 mg-os
injekcid egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden mésodik héten.

Ha ez nem hasznal, gyermeke
kezelborvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.

N
o
9
oS

@
o

6-17 éves, 40 kg vagy kisebb
testsulyl gyermekek és serdiilok

L

£

A kezd6 adag 40 mg, amelyet
két héttel késébb minden Q
masodik héten adott 20 mg @

kovet. \E&\

Ha gyorsabb hat @ séges,
akkor a kezeld 80 mg-ra
novelheti aiggadagot (ez
esetben nap alatt két darab

40 m e%jekciét kap), majd
két Jiéttel késébb 40 mg-ot kap.

utdn a szokésos adag 20 mg

y minden masodik héten.

Ct‘)

“Ha ez nem hasznal, gyermeke
h@zelc’iorvosa heti 20 mg-ra
novelheti az adagoléasi
gyakorisagot.

QO

£
Kolitisz ulceréza , @j"

Kor és testsuly él/

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

Felnottek ¢ 5\)
S
?\

A kezd6 adag 160 mg (négy
darab 40 mg-os injekcioban
egyetlen napon, vagy napi két
40 mg-os injekciéban két
egymast kovetd napon beadva),
melyet két héttel késobb 80 mg
kovet (két darab 40 mg-os
injekcidban beadva egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden méasodik héten.

Ha ez nem hasznal,
kezel6orvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.
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Nem fertozéses eredetii uveitisz

Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
kell bevenni?
Felnéttek A kezd6 adag 80 mg (két Nem fert6zéses eredetii

40 mg-os injekcid), amelyet egy | szemgyulladasban

héttel kés6bb minden masodik kortikoszteroidok vagy egyéb,
héten adott 40 mg kovet. az immunrendszer miikodését
befolyasold gyogyszerek
adhatok a Halimatozzal
egyidejiileg. A Halimatoz
dnmagaban is alkalmazhato.

A Halimatoz injekciét a, "
kezel6orvos altal meg zott
ideig kell alkalmazni,,

2 évesnél idOsebb, 30 kg vagy 40 mg minden masodik héten KezelBorvosa 80 My<0s
nagyobb testsulyu gyermekek és | metotrexattal kezdbadagot i @iirttat, amelyet
serdiilok a 5zokasos l&s kezdete
elétt egy@ttel kell bevenni.

2 évesnél idBsebb, 30 kg vagy | 20 mg every other week with Keqel@vosa 40 mg-0s
Kisebb testsulyt gyermekek és methotrexate kez8adagot is felirhat, amelyet
serdiilok 2’ kasos adagolas kezdete

N

la

rr

ott egy héttel kell bevenni.

Q>

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok és az alkalm§§\médja

A Halimatozt a bor ala (szubkutan injekcio forméjél;ll/(&ell beadni.

A Halimatoz beadasara vonatkozo részletes ut@k a 7. pontban talélhatok (,,Hasznéalati utasitas”).
Ha az eléirtnal t6bb Halimatozt alkal @

Ha véletleniil az eldirtnal gyakrab @1 almazta a Halimatozt, azonnal kozolje ezt kezel6orvosaval
vagy gyogyszerészével. Orizze kiilsé csomagolast vagy az {iveget, abban az esetben is, ha Ures.

Ha elfelejtette alkalmazg{@a imatozt

Ha elfelejtette beadn'@gnjekciét, adja be a kovetkez6 Halimatoz adagot rogton, amikor eszébe jutott.
A kovetkez6 ada eredeti kezelési terv alapjan meghatarozott napon alkalmazza, gy mintha az
eléz6 adagot a@és szerinti id6pontban adta volna be.

4
Ha idé e@b ahagyja a Halimatoz alkalmazasat

A ?&9% hogy abbahagyja a Halimatoz alkalmazasat, meg kell beszélni kezelGorvosaval. Tiinetei
visszatérhetnek, ha abbahagyja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtébb mellékhatés enyhe vagy kozepes fokd. Néhany esetben kezelést
igényld, stlyos mellékhatas is el6fordulhat. A mellékhatasok az utols6 Halimatoz injekciot kdvetéen

4 honapig vagy késobb is bekdvetkezhetnek.
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Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcio vagy szivelégtelenség alabbi tineteit észleli:

stlyos bérkilités, csalankilteés;

duzzanat az arcon, kezeken vagy labakon;

nehézlégzés vagy nehézség a nyelés soran;

megerdltetéskor vagy lefekvéskor jelentkezd nehézlégzés, vagy labdagadas.

Kozolje kezeldorvosaval amint lehetséges, ha az alabbiak kozll barmit észlel:

fert6zésre utald jelek és tiinetek, mint laz, rossz kozérzet, gyengeség, sebek, fogaszati
problémak, vizeléskor jelentkez6 €go6 érzés, gyengeség, faradtsagérzés vagy kohogés;
idegrendszeri problémak, mint fiilzagas, zsibbadas, kettds 1atas vagy kar- vagy labgyengeség;
borrakra utalo jelek, mint duzzanat vagy nyilt fekély, amelyik nem gyogyul; \
vérképzoszervi betegségre jellemzo jelek és tiinetek, mint allandé 14z, véralafutas, VéI‘Zé'SoQ

sépadtsag. /\/

A kovetkezékben felsorolt mellékhatasokat az adalimumab szedése soran figyelték mt@g

Nagyon gyakori (10 beteg kozil tébb mint 1-nél kialakul6) @

helyi reakci6 az injekci6 beadasanak helyén (beleértve fajdalom, du@s, vorosseg

vagy viszketés): q
1éguti fertézések (beleértve a megfazast, orrfolyast, mellékUr@u ladast, tiidégyulladast is);

fejfajas;

hasi fajdalom; Q)Q
hanyinger és hanyas; \
borkiiités; \(b
izomfajdalom. (b.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél kialalg@

stlyos fert6zések (beleértve a vérmé (gést és az influenzét is);
bélfertézések (beleértve a gyom@e gyulladast);

bérfertézések (beleértve a kqt\@ vet-gyulladast és az 6vsomort is);
fiilfertdzések; @.

szajiiregi fert6zések (b%@ve a fogfertdzéseket és az ajakherpeszt is);
a nemi szervek ferts ;

hugyti fert()'zéseQ

gombas fertdzesek;

izUleti fertgzések;

joindulatégaganatok;

s reakcidk (beleértve a szezonalis allergiat is);
dradas;
angulatvaltozas (beleértve a depressziot is);
SZ0rongas;
almatlansag;
érzészavarok, példaul bizsergés, szurkalo érzés vagy zsibbadas;
migrén;
ideggyok nyomasi tinetei (beleértve a deréekfajdalmat és a labfajast is);
lataszavar;
szemgyulladas;
a szemhéj gyulladasa és a szem duzzanata;
forgo jellegli szédiilés;
gyors szivverés érzes;
magas vérnyomas;
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Kipirulas;

véromleny (alvadt vérbdl allo, tomor duzzanat);
kdhogés;

asztma,;

légszomj;

tapcsatorna eredetii vérzeés;

emésztési zavar, puffadas, gyomorégeés (diszpepszia);
a gyomorsav visszafolyésa a nyel6csébe;
szikka-szindroma (beleértve a széraz szemet €s a széraz széjat is);
boérviszketés;

viszketd borkilités;

véralafutas; \
bérgyulladas (mint példaul az ekcéma); “o(\
a kéz- és labujjkdormok toredezése; ’\/
fokozott verejtékezés; g%
hajhullas; %)
pikkelysémor megjelenése vagy rosszabbodasa; @

izomgorcsok;

véres vizelet; ﬁ
! )
%)

veseproblémak; b

mellkasi fajdalom;

vizeny6 (folyadékfelhalmoz6das a szervezetben, amely az ér@ szovetek megduzzadasat
valtja ki);

laz; . Q)

o a vérlemezkék szdmanak csokkenése, ami noveli a \és vagy a véralafutas kialakulasanak

kockéazatat; (5\
o csokkent gyoégyulasi készség. /\/

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1—néT%lakulé)

o szokatlan fertdzések (ezek kozé t
alakulnak ki, amikor a betegsé
ideggyogyaszati eredetii fe
szemfert6zések; %
baktériumok okoztgﬁéz ek;
divertikulitisz (vas Igyulladas és -fert6zés);

rak, beleértve etkezOket:

rak, amely a krendszert timadja meg (limfoma) és

egy bizon ajta bérrak (melanéma);

a qurv%%‘lédekezé rendszerének betegségei, amelyek érinthetik a tiidot, a bort és

an @( omokat (leggyakrabban szarkoiddzisként jelentkezik);

% ulitisz (érgyulladas);

remeges;

szél(tés;

ideg karosodasa;

hallascsdkkenés, flilzlgas;

szabalytalan szivverés érzése, mint példaul kimaradd szivverés;

szivproblémak, amelyek példaul nehézlégzést vagy bokadagadast okozhatnak;

szivroham;

zsékszert kioblosodés valamely nagy iit6ér falan, gyulladas €s vérrogképzodés valamelyik
vénaban, érelzarédas;

a tiidot ellato ér elzarodasa (tiidéembolia);

. pleuralis folyadékgytlem (a mellhartyak kozott kéros folyadékgyiilem);

. nehézlégzést okozo tiidébetegségek (beleértve a gyulladast is);

k a tuberkuldzis és mas, olyan fertézések, amelyek akkor
| szembeni ellenallé-képesség lecsdkken);
ek (beleértve a virusos eredetii agyhartyagyulladast is);
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hasnyalmirigy-gyulladas ami erés hasi fajdalmat és hatfajast okoz;

nyelészavar;

az arc feldagadésa;

epeholyag-gyulladas, epekdvesség;

zsirmaj;

éjszakai izzadas;

hegképzddés;

az izomszovet koros szétesése;

immunbetegség, beleértve a bér, a sziv, a tiidd, az iziiletek és mas szervrendszerek gyulladasat

(szisztémas lupusz eritemat6zusz);

az alvas megszakadasa;

merevedési zavar; \,
'\§\

gyulladasok. !

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél kialakuld) Qé\/
%

fehérvériiség, a vérképz6 rendszer daganata, ami a csontvel6t érinti (leu kém@
stlyos, sokkot okozé allergias reakcio; Q)
szkler6zis multiplex; %
ideggyogyaszati betegségek (pl. a latdideg gyulladasa vagy Guill iGBar ¢-szindroma, ami
izomgyengeséget, érzészavart, a karok és a felsétest zsibbadasa zhatja);

szivleallés; Q

tiild6hegesedés (tiid6fibrozis);

bél atlyukadésa; . Q)Q

majgyulladas; \\

B tipusu fert6z6 majgyulladas kiajulésa; \(b'

autoimmun majgyulladas (a maj gyulladasa, t a sajat immunrendszer valt ki);

a bbrben talalhato erek gyulladasa (kutan v litisz);

életveszélyes allapot influenzaszer(i tiinetekkel és holyagos borkiiitéssel (Stevens—
Johnson-szindroma);

arcduzzanat, amit allergias reakcig
gyulladasos bérkitités (eritém
lupuszszerti szindroma; \
helyi bérduzzanat (angio@a);
viszket6, voroses-li aéqr ités (likhenoid borreakcio).

Nem ismert (a rendelkézgésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

hepatoszp &S T-sejtes limfoma (ritka vérrak, ami gyakran halalos kimeneteli1);
bc’irrgik tipusa (Merkel-sejtes karcinéma);

Ka rkdma, a 8-as tipustt human herpeszvirus fert6zéssel jaro ritka daganatos

@etegedés. A Kaposi-szarkoma leggyakrabban a béron jelenik meg lila elvaltozasok
ajaban;

maéjelégtelenség;

izomgyengeséghez tarsult bérkiiités (dermatomiozitisz nevii betegség) stlyosbodasa.

Az adalimumab alkalmazésa soran észlelt némelyik mellékhatds nem okoz tlineteket, és lehet, hogy
csak vérvizsgalattal derithet6 ki. Ezek kozé tartozik:

Nagyon gyakori (10 beteg kdzul tobb mint 1-nél alakul ki)

alacsony fehérvérsejtszam;
alacsony vorosvértestszam;
a vérzsirszint emelkedése;

emelkedett majenzimszint.
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Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél alakul ki)

magas fehérvérsejtszam;

alacsony vérlemezkeszam;

emelkedett hugysavszint a vérben;

kéros natriumszint a vérben;

alacsony kalciumszint a vérben;

alacsony foszfatszint a vérben;

magas vércukorszint;

emelkedett laktat-dehidrogenaz-szint a vérben;

autoantitestek megjelenése a vérben; X
alacsony kaliumszint a vérben. 'b(\

Nem gyakori (100 beteg kdzul legfeljebb 1-nél alakul ki) g@/\/

)

o emelkedett bilirubinszint (majfunkcids vizsgélati eredmény). @
Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél alakul ki): \AQ)

)
o alacsony fehérvérsejtszam, vorosvértestszam és vérlemezkeszéme)

)
Mellékhatasok bejelentése QQ

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa '6(6 dorvosat vagy gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen IeheQ\" mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is Bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

clérhetségeken keresztill. A mellékhatasok be{i@sével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer ‘%z nsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Halimatozt <§

A gyogyszer gyermekektol elz&artandé.

A cimkén/buborékcsomaé&@on/kartondobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejara "‘46 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiit6szekrénybe @%—8‘@) tarolandé. Nem fagyaszthat6! Tilos felrazni!

A fénytol \’@delem érdekében az eléretoltott fecskendé az eredeti dobozban tarolando.

Tovab ﬁolési lehetoség:

Amennyiben sziikséges (pl. utazas alatt), a Halimatoz eléret6ltott fecskendd szobahémérsékleten
(max. 25 °C hémérsékleten), maximum 21 napig tarolhatd, de a fényt6l vald védelmet biztositani
kell. Ha a hiitészekrénybdl kivette, hogy szobahémérsékleten tartsa, gy az eléretoltott fecskendbt
21 napon belul fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni, még akkor is, ha késébb visszatette
a htitdszekrénybe. Jegyezze fel, hogy mikor vette ki el6szor az eldretoltott fecskendot

a hitészekrénybdl, és azt a datumot is, ami utan azt meg kell semmisiteni.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kérnyezet védelmet.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Halimatoz?

o A készitmény hatdéanyaga: adalimumab. Mindegyik el6retoltott fecskendé 40 mg adalimumabot
tartalmaz 0,8 ml oldatban.

. Egyéb dsszetevok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, poliszorbat 80,
sosav, natrium-hidroxid és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Halimatoz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében 0,8 ml atlatszo vagy enyhén Opaog;\
szintelen vagy enyhén sargas oldat formaban keril forgalomba.

A Halimatoz 1. tipusu atlatszo livegbdl késziilt, egyszer hasznalatos fecskendében keri
rozsdamentes acéltiivel, ujjtamasszal ellatott tivédelemmel, gumi tlisapkéaval és mij
A fecskend6 0,8 ml oldatot tartalmaz.

A dobozok a Halimatozt 1 vagy 2 eldret6ltott fecskendGben tartalmazzak s ﬁ
A gyijtécsomagok a Halimatozt 6 darab eldretoltott fecskendében tarta@%‘zék (3 x 2 fecskend?).

Nem feltétlentl mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalo%@
A Halimatoz eléretoltott fecskenddben és eldretoltott inj ekciés@ an (SensoReady) is kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (&\

\
>
Sandoz GmbH
O’\/

Biochemiestr. 10

6250 Kund| AN
Ausztria (b

AY)
Sandoz GmbH Schaftenau (b'
O

Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen 5\0

Ausztria

jogosultjanak I képviseletéhez:
)

A készitményheéa%(solédé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

Belgié/B&@ue/Belgien Lietuva

Sando a Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
TéVsl: 3227229797 Tel: +370 5 2636 037

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

Cannos bearapus KUT Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
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Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EAMGdo
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnAk: +30 210281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France

Sandoz SAS
Tél: +33 14964 48 00

Hrvatska

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

Ireland

Rowex Ltd.

Tel: + 353 27 50077
Italia

Tel: +39 02 96541
Kvnpog s%o
Sandoz Pharmaceutical@. .

Tni: +357 22 69 06947)

Latvija

Sandoz d. %vnieciba Latvija
Tel: +37 2 006

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

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

Roméania @
Sandoz SRL b
Tel: +40 21 407 6@0
Slovenija Q

Lek farmadeviska druzba d.d.,
Tel: @ 580 21 11

fo

enska republika
andoz d.d. - organiza¢na zlozka

(b Tel: +421 2 48 200 600

N
N

Sandoz S.p.A. \

&

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020

A betegtajékoztato6 legut6bbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioéforrasok

@Q

X
o

S

O

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

7. Hasznalati utasitas

Fontos, hogy kdvesse ezeket az utasitasokat a lehetséges fert6zések elkeriilése, valamint a gydgyszer
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helyes alkalmazasanak biztositasa érdekében.

Olvassa el, értelmezze és kovesse a hasznalati utasitdsokat, mieldtt befecskendezi a Halimatozt.
Mielott eloszor alkalmaznd az eldretoltott fecskenddt, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
megmutatja Onnek, hogyan készitse el6 és fecskendezze be megfelelden a Halimatozt. Tovabbi
kérdéseivel forduljon a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberhez.

igy néz ki a Halimatoz egyszer hasznalatos, tiivédével és ujjtamasszal ellatott el6retoltott
fecskend6

Tlvédo Ujjtamasz Dugattyu
P Tlveédo 9 (’\\,
Tlsapka Ellendrzdablak ) . Dugattyifej -
Cimke és szarnyai &

lejarat datuma Q)Q)
J | - N

o

A &bra: Halimatoz tiivéddvel és ujjtamasszal elldtott elé'm’{(ton_ fecskendd

Fontos, hogy: (?@.

o ne nyissa ki a kiils6 dobozt, amig nem w a fecskend6 hasznalatara.

o ne hasznalja a fecskend6t, ha a buboré golas sériilt, mert akkor a hasznalata nem
biztonsagos az On szamara.

o soha ne hagyja a fecskendét felﬁg&lélkﬁl olyan helyen, ahol masok is hozzaférhetnek.

o ne razza 0ssze a fecskendot.

o ha elejti a fecskendét, ne h a fel, ha sérultnek latszik, vagy ha akkor ejtette el, amikor a
véddkupak nem volt rajta @.

° ne tavolitsa el a védo @)t, csak kozvetleniil a befecskendezés el6tt.

o legyen dvatos, és n se meg hasznalat el6tt a tii védészarnyait. Ha megérinti 6ket, akkor
a tlivédelem esetng:‘%ﬁl hamar aktivalodik. Ne tavolitsa el az ujjtdmaszt a befecskendezés elétt.

. a kényelmesgb?e ecskendezés érdekében fecskendezze be a Halimatozt 15-30 perccel azt

kovetden, 1§ ivette a hlitoszekrénybol.

o dobja el a& znalt fecskend6t rogton a haszndlat utan. Ne hasznélja fel Ujra a fecskenddt.
Lasd @ hasznalt fecskendék eldobasa” részt a jelen hasznalati utasitas végén.

Hogy | tarolni a Halimatozt?

o ?\Té olja hiitdszekrényben, a fecskend6 kiilsé dobozaban, 2 °C és 8 °C hémérséklet kozott.

o Amennyiben sziikséges (példaul utazas alatt), a Halimatoz szobahémérsékleten (max. 25 °C
hémérsékleten) maximum 21 napig tarolhat6, de a fényt6l valé védelmet biztositani kell.
Ha a hiitészekrénybdol kivette, hogy szobahdmérsékleten tartsa, gy az eldretoltott fecskendot
21 napon belil fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni még akkor is, ha késébb
visszatette a htitdszekrénybe. Jegyezze fel, hogy mikor vette ki el0szor az el6retdltott
fecskend6t a hiitdszekrénybdl, és azt a datumot is, ami utan azt meg kell semmisiteni.

o A fényt6l valo védelem érdekében a fecskend6k az eredeti dobozban tarolandok.

o Ne tarolja a fecskendéket szélsGségesen meleg vagy hideg kdrnyezetben.

o Ne fagyassza le a fecskenddket.

A Halimatoz és valamennyi gyégyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Mire lesz szliksége az injekcio beadasahoz?

Készitse el6 a kfvetkezdket egy tiszta, vizszintes feliiletre.

A dobozban talalhato:

o Halimatoz el6ret6ltott fecskend6/k (1asd A dbra). Mindegyik fecskend6 40 mg Halimatozt
tartalmaz 0,8 ml oldatban.

Nem tartalmazza a doboz a kévetkezéket (1asd B 4bra):

. Alkoholos torlékendo

o Vatta vagy gézlap

o Eles eszkozok tarolaséara alkalmas tartaly X,

C abra: titvédelem nincs aktivalva — @endﬁ D adbra: tiivédelem aktivalva van —
hasznalatra kész \() ne hasznalja

o] Ebben a konfiguréacid %Védelem o] Ebben a konfiguréacidban a tiivédelem
NINCS AKTIVA . AKTIVALVA VAN.
o] A fecskendd has<n ra kész (lasd C abra). o NE HASZNALJA a fecskendét
(lasd D &bra).

érdekében vegye ki a fecskendét tartalmazo buborékcsomagot
a h{ rénybdl, és hagyja zart allapotban a munkafeluleten kortlbeliil 15-30 percig,
@szobahémérsékletﬁ legyen.

ye ki a fecskend6t a buborékcsomaghbdl.
Nézze meg az ellendrzdablakot. Az oldatnak szintelennek vagy enyhén sargas szintinek,
valamint atlatszonak vagy enyhén opalosnak kell lennie. Ne hasznélja fel, ha az oldatban
részecskéket és/vagy elszinez6dést 1at. Ha nem biztos az oldat kiillemével kapcsolatban, akkor
kérje a gyogyszerész segitségét.
o Ne hasznaélja a fecskend6t, ha az torott, vagy a tiivédelem aktivalva van. Vigye vissza

a fecskend6t és a csomagot a gydgyszertarba, amelyben megvasarolta.

o Ellendrizze a fecskendén a lejarat (EXP) datumat. Ne hasznélja a fecskend6t a lejarati id6 utan.

Forduljon a gy6gyszerészhez, ha a fecskendé nem felel meg a fenti ellendrzé 1épések
barmelyikének.

119



1.

2.

3.

E SzUrja be a tiit a bérébe az abran lathaté modon.

Az injekci6 helyének kivalasztésa:

Az injekcid beadéasanak javasolt helye a combok eliilsé része.
Beadhatja az injekciot az alhasi részbe is, a koldok kordli

5 cm-es rész kivételével (lasd E abra).

Minden injekci6 beadashoz valasszon masik helyet.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, amelyen a bér érzékeny,
véralafutasos, piros, hdmlo vagy kemény. Kertlje azokat

a részeket, ahol hegek vagy striak vannak. Ha Onnek
pikkelysémdre van, NE szlrja a tiit olyan bérfeliiletbe, ahol
a pikkelysdmor okozta plakkok vannak.

Az injekcié beadasi helyének megtisztitasa:

Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.

Korkoros mozdulattal térélje le az injekcid beadasanak helyét
egy alkoholos t torlékendé. Hagyja a teriiletet megszaradni
(lasd F abra).

Az injekcid beadasaig ezt a megtisztitott teriiletet mar ne

érintse meg. (\QQ)

Az injekcid beadasa: (O\Q

E &bra: az injekcid beadasiNaelyének
kivalasztasa "0

F abra: az injekcid beadasi helyének
megtisztitasa

Ovatosan huzza le a védékupa@cskendérél (lasd
G abra).

Dobja ki a védékupakot. \

Eléfordulhat, hogy a t{@en egy csepp folyadékot lat.

Ez normalis jeIeni@
o

2
\
S

%\ man csippentse 6ssze a bérét a befecskendezés
iSzemelt teruleténél (lasd H abra).

Teljesen nyomija be a tiit annak érdekében, hogy
a gyogyszer teljes mennyiségben bejusson.

H abra: a #i beszurasa
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Tartsa a tiit az abran lathaté modon (lasd | bra).
Lassan nyomja a dugatty(t egészen, ameddig lehet tgy,
hogy a dugattyufej teljesen a tii véd6szarnyai kozé
keruljon.

Tartsa a dugattydt teljesen lenyomva, amig a fecskendét
5 mésodpercig megtartja ebben a poziciéban.

Tartsa a dugattyut teljesen lenyomva, amig évatosan,
egyenes iranyban kihlzza a tiit a befecskendezés helyén
a bérébol, majd elengedheti a bort is (1asd J bra).

Lassan engedje el a dugattydt, és g
a biztonsagi mechanizmus auto
a szabadon allo tiit (lasd K &
Az injekcio helyén egy ki és jelentkezhet. Nyomja
a szaras helyére az elék@étt vatta vagy gézlapot, és
tartsa ott 10 mésodp e dorzsolje az injekcid

beadasanak a helyéf\Sziikség esetén leragaszthatja
a szuras helyét kisméretli ragtapasszal.
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4, A hasznalt fecskendok eldobasa:

. A hasznalt fecskenddket az éles és szlrés eszkzok
artalmatlanitasara vald edényzetbe (zarhatd, szurasallo
tartd) szabad csak kidobni. Az On és masok egészségének
megorzése érdekében a hasznalt fecskenddket soha nem
szabad Ujbol felhasznalni.

o Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy
a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kdrnyezet
védelmét. Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a hatalyos el6irasok szerint
kell végrehajtani.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van, kérdezze meg a Halimatozt ismeré kez%ﬁ\ost,

gyogyszerészt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. \*
U
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szamara

Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
adalimumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékoztaté&
mert az On szamara fontos informécidkat tartalmaz. o
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben 1;\/0

szliksége lehet.

- Kezel6orvosatdl egy Betegemlékezteté Kartyat is fog kapni fontos biztonsagi inf@iékkal,
amit a Halimatoz alkalmazasa el6tt és a Halimatozzal torténd kezelés soran is embe kell
venni. Tartsa maganal ezt a Betegemlékezteté Kartyat a kezelés soran és mé Onapig azt
kovetéen, hogy On (vagy gyermeke) megkapta a Halimatoz utolsd inje (@ét.

- Tovabbi kerdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészg

- Ezt a gyogyszert kezeldorvosa kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegségei

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa e
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt ba’@u

vonatkozik. Lasd 4. pont. .
>

X\
>
Milyen tipusu gyogyszer a Halimatoz és mi@%etegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Halimatoz alkalmazasa el
Hogyan kell alkalmazni a Halimatozt
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Halimatozt téroln@
A csomagolés tartalma és egg@l forméaciok

Hasznalati utasitas (b.
O
O

1. Milyen tipusu g)@ﬁszer a Halimatoz és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

eSZitményt méasnak, mert
ei az Onéhez hasonloak.
zelborvosat vagy

en lehetséges mellékhatésra is

A betegtajékoztato tartalma:

NookrwdE

A Halimatoz haté%iaqa az adalimumab, amely a szervezet immunrendszerére (védelmi rendszerére)

van hatéssal. %
)
A Halima %Iébbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazhato:
o as izlleti gyulladas (reumatoid artritisz)
. ?.g rmekkori ismeretlen eredetl sokiziileti gyulladas (poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz)
az inak tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas izlleti gyulladas
(entézitisszel tarsult artritisz)
o a csigolyak osszecsontosodasaval jaro kisizileti gyulladas (spondilitisz ankilopoetika)
spondilitisz ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutatd gerinciziileti gyulladas (axialis
spondiloartritisz)
pikkelysomarrel jaré izileti gyulladas (artritisz pszoriatika)
pikkelysomor (pszoriazis),
hidradenitisz szuppurativa
a bélfal minden rétegére kiterjedd, nem fert6zéses eredetli gyulladas (Crohn-betegség)
nem fert6zéses eredetll, kifekélyesedd vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza), és
nem fertézéses eredetli szemgyulladas (uveitisz)
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A Halimatoz hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis antitest (ellenanyag). A monoklonalis
antitestek fehérjék, amelyek specialis célponthoz kotddnek.

Az adalimumab célpontja a tumornekrozis-faktor (TNFa) nevii fehérje, mely az immun (védekez0)
rendszer miitkodésében vesz részt, és a fent felsorolt gyulladasos betegségekben megndvekedett
mennyiségben van jelen. A TNFa-hoz val6 kotédéssel a Halimatoz csokkenti ezen betegségek
gyulladasos folyamatait.

Reumatoid artritisz

A reumatoid artritisz az izlletek gyulladasos betegsége. X,

A Halimatoz alkalmazhatd a felnéttkori rheumatoid arthritis kezelésére. Ha On kézépsﬁlyos@
stlyos aktiv reumatoid artritiszben szenved, el6szor mas, betegséget befolyasolod reumaelleregszerrel,
mint a metotrexat javasolt kezelni. Ha ezek a gydgyszerek nem hasznalnak, abban az es& javasolt
a Halimatoz alkalmazasa a reumatoid artritisz kezelésére. %)

A Halimatozt hasznéalni lehet stlyos, aktiv és sulyosbodd reumatoid artritiszber@ézetes metotrexat
kezelés nélkul is.
AN

A Halimatoz lelassitja a betegség okozta izlleti porc és csont kérosod!é‘é Javitja a fizikai funkciot.

A Halimatozt altalaban metotrexattal hasznaljak. Amennyiben az@ezeléowosa a metotrexat adasat
nem tartja megfelelének, abban az esetben a Halimatoz onalloa@ atkalmazhato.

Poliartikularis juvenilis idiopéatias artritisz és entézitissz@sult artritisz

A gyermekkori ismeretlen eredetii sokiziileti gyul ¢s az inak tapadasi helyének gyulladasos
elvaltozésaval tarsult reumas izileti gyulladas, dasos betegségek.

A Halimatoz alkalmazhatd 2 — 17 éves ki % gyermekkori ismeretlen eredetii sokiziileti gyulladas
(poliartikularis juvenilis idiopatias artri €s 6 — 17 éves korban az inak tapadasi helyének
gyulladésos elvéltozasaval tarsult izlileti gyulladas (entézitisszel tarsult artritisz) kezelésére.

A betegek elészor egyéb betegsé odosit(') gyogyszereket (pl. metotrexatot) kaphatnak. Ha ezek
a gyogyszerek nem hasznalna (?or a poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz s az entézitisszel
tarsult artritisz kezelésére ozt adnak.

Spondilitisz ankilopo ¢és spondilitisz ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutatd
gerincizileti qyullad‘[igaxiélis spondiloartritisz)

A spondilitis Iopoetlka és a spondilitisz ankilopoetikara jellemz6 rontgenelterest nem mutato
gerincizil Iladas (axialis spondiloartritisz) a gerincoszlop gyulladassal jar6 betegsége.

A aIi%oz alkalmazhat6 ezeknek a betegségeknek a kezelésére felnottkorban. Ha On spondilitisz
ankifopoetikaban vagy spondilitisz ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutatd gerinciziileti
gyulladasban (axialis spondiloartritiszben) szenved, eldszor egyéb gyogyszereket kap. Ha ezek

a gyogyszerek nem hasznalnak, abban az esetben a betegség jeleinek és tiineteinek csokkentése
érdekében Halimatozt fog kapni.

Pikkelysomor (pszoriazis) felnétteknél és gyermekeknél

A plakkos pszoriazis egy gyulladasos borbetegség, ami eziistos pikkelyekkel boritott piros, hamlo,
kérges foltokat okoz a b6ron. A plakkos pszoriazis a kérmoket is érintheti, a korom toredezesét,
megvastagodasat, a koromagytol valo elvalasat okozva, ami fajdalmas lehet. A pszoriazist vélhetéen
a szervezet immunrendszerének hibaja okozza, amely a bérsejtek fokozott termel6déséhez vezet.
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A Halimatoz alkalmazhat6 a kozepesen sulyos vagy sulyos felndttkori pszoriazis kezelésére.
A Halimatoz alkalmazhat6 sulyos plakkos pszoriazisban szenvedd, 4-17 év kozotti gyermekeknél és
serdiil6knél is, akiknél a helyi kezelés és a fényterapidk nem hasznaltak vagy nem alkalmazhatéak.

Artritisz pszoriatika

Az artritisz pszoriatika az iziiletek olyan gyulladasos betegsége, amely pikkelysomarrel tarsul.
A Halimatoz alkalmazhatd a felnéttkori artritisz pszoriatika kezelésére. Kimutattak, hogy a Halimatoz
lassitja az izliletekben a betegség altal okozott porc- és csontké&rosodast, valamint javitja az iziiletek

miikodoképességét.

Hidradenifisz szuppurativa felnétteknél és serdiiléknél

“QQ
A hidradenitisz szuppurativa (méas néven inverz akne) egy hosszantart6 és gyakran fajd ﬂ/
gyulladasos bérbetegség. A tlinetek kizé tartozhatnak a bér alatti gocok (csomok) és tal&
(kelések), melyekbdl genny szivaroghat.

Ez leggyakrabban a bér bizonyos teriiletein jelenik meg, pl. a mellek alatt, hénalj combok belsé
felszinén, lagyékon és fenéken. Hegesedés is eldfordulhat az érintett teruleteket@

alkalmazhat6. A Halimatoz csokkenti a csomok és talyogok szamat és almat, ami gyakran jar
egytt a betegséggel. Onnek eldszor mas gyogyszereket adhatnak nek ezek a gyogyszerek nem
hasznélnak, Halimatozt fog kapni.

A Halimatoz hidradenitisz szuppurativaban szenved6 felnéttek és 12 é Vé Serdulok kezelésére

Crohn-betegség felndtteknél és gyermekeknél @0\.\
A Crohn-betegség a bélgyulladasos kdrfolyamata. ‘é.\'

A Halimatoz alkalmazhat6 Crohn- betegsegbemﬁ@edé felndttek és a 6 és 17 éves kor kdzotti
gyermekek kezelésére. Ha On Crohn betegs eh szenved, akkor eldszor Ont masfajta
gyogyszerekkel kezdik el kezelni. Ha e 6gyszerek nem hasznalnak, akkor Halimatozt kap
a Crohn-betegseg okozta panaszok és @ enyhitése céljabol.

Kolitisz ulceréza

A Kolitisz ulcerdza a vasti@%lladasos betegsége.

A Hahrnatoz alkalma b felnéttkori kolitisz ulcerdza kezelésére. Ha kolitisz ulcer6zaban szenved,
akkor Ont el6szor jta gyogyszerekkel kezdik el kezelni. Ha ezek a gydgyszerek nem hasznalnak,
akkor Halimat@ a betegség okozta panaszok és tiinetek enyhitése céljabal.

' . "o_r ” , o
Feln6tt- és @gwkkorl, nem fertzéses eredetli szemgyulladas (uveitisz)

A m%(’)zéses eredetli szemgyulladas egy gyulladasos betegség, mely a szem bizonyos részeit

. A gyulladas latascsokkenéshez és/vagy a szemben Uszkal6 homalyok (fekete pontok vagy
vékony csikok, melyek a latotéren mozognak) jelenlétéhez vezethet. A Halimatoz ezt a gyulladast
csokkenti.

A Halimatoz alkalmazhat6

) feln6ttkori, nem fert6zéses eredetii szemgyulladas kezelésére, amikor a gyulladas a szemfeneket
érinti
. 2 évnél idésebb gyermekeknél a kronikus, nem fertézéses eredetli szemgyulladas kezelésére,

amikor a gyulladas a szem eliils6 részét érinti.
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2. Tudnivalok a Halimatoz alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Halimatozt

o ha On allergias (tulérzékeny) az adalimumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb osszetevojére.

o ha On stilyos fertdzésben szenved, beleértve a tuberkuldzist, szepszist (vérmérgezés) vagy mas
opportunista fertézéseket (a legyengiilt immunrendszer miatt kialakul6 szokatlan fertézések).
Kezel6orvosaval feltétleniil k6zolje, ha barmilyen fertézésre utald tiinete van, mint példaul laz,
sebek, faradtsagérzés, fogaszati problémak (lasd ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

. ha On kozepsulyos vagy sulyos szivelegtelensegben szenved. KezelGorvosaval feltétlentil \
kdzolje, ha Onnek volt, vagy van sulyos szivproblémaja (lasd ,,Figyelmeztetések és o (\
ovintézkedések”).

Figyelmeztetések és dvintézkedések Q)O?
A Halimatoz alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Allergias reakcio . ﬁg
%)

. Ha allergiés reakcidt észlel olyan tiinetekkel, mint a mellkasi s , asztmas légzés, szédilés,
duzzanat vagy borkiutés, ne alkalmazza a Halimatozt, és azo orduljon kezelorvosahoz,
mivel ritka esetekben ezek a reakcidk életveszélyesek leh

Fert6zés \\
%

. A Halimatoz alkalmazasa el6tt, ha fert6zésbe s@ived, mint hosszantart6 vagy helyi fertdzés
(pl. labszérfekély) beszéljen kezeléorvosav kétségei vannak, forduljon kezel6orvosahoz,
mivel ritka esetekben ezek a reakciok éléQeszélyesek lehetnek.

o Halimatoz-kezelés soran kénnyebb@@yhat fertdzéseket. Ennek veszélye nagyobb lehet,
ha a légzésfunkcidja csokkent. fert6zések stlyosak lehetnek és kozéjiik tartozik
a tuberkuldzis, a virusok, go ¢16skodok vagy baktériumok okozta fertézések vagy az
egyéb szokatlan fert6z6 or usok okozta fert6zések és a szepszis (vermérgezés).

. Ritka esetekben ezek a@zések ¢életveszélyesek lehetnek. Kezeldorvosaval feltétleniil kozolje,
ha barmilyen fert('iﬁ}l@ talo tlinete van, mint laz, sebek, faradtsagérzés, fogaszati problémak.
Kezel6orvosa a Halimatoz-kezelés atmeneti felfiiggesztését javasolhatja.

W
Tuberkuldzis (TB@)

ezdése elbtt kezelborvosa megvizsgalja a tuberkuldzisra utald jeleket és tiineteket.
etes orvosi korelézmény felvételére és megfeleld sziirGvizsgalatokra (mint példaul
ellkasrontgen vizsgalatra és tuberkulin teszt végzésére) keriil sor. A Betegemlékeztetd

Kartyan a vizsgalatok elvégzésének tényét és eredményét vezetni kell. KezelGorvosaval
feltétlentil kdzdlje, ha barmikor tuberkuldzisban szenvedett vagy kozeli kapcsolatban volt
barkivel, akinek tuberkuldzisa volt. A tuberkul6zis kialakulhat a kezelés soran annak ellenére,
hogy On tuberkuldzis elleni megelézd terapiat kapott. Ha a tuberkuldzis tiinetei (hosszan tartd
kdhogeés, teststlycsokkenés, kedvetlenség, héemelkedés), vagy mas fertézésre utald tiinetek
jelentkeznek a kezelés alatt vagy a kezelést kovetden, azonnal kozolje kezeléorvosaval.

o Adgf@%abbal kezelt betegeken tuberkuldzis kialakulasat észlelték, igy a Halimatoz-kezelés
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Utazas/visszatérg fert6zés

o Tajékoztassa kezel6orvosat, ha olyan teriileten élt vagy olyan terlletre utazott, ahol a gombak
okozta fertézések, mint példaul a hisztoplazmozis, kokcidioidomikézis vagy a blasztomikdzis
eléfordulnak.

o Kdzolje kezelGorvosaval visszatérd fertézésre utald koreldzményét, vagy egyéb allapotot, ami
a fert6zés lehetoségét fokozza.

Hepatitisz B virus

o Kozolje kezeldorvosaval, ha On hepatitisz B virus (HBV) -hordoz6, netan aktiv HBV
fertézésben szenved, vagy feltételezi, hogy hepatitisz B fertdzés veszélye fenyegetheti.
Kezeldorvosanak HBV-vizsgalatot kell végeznie Onnél. Az adalimumab a kushordoz%@
ismét aktivalhatja a HBV-t. Egyes ritka esetekben — kiiléndsen ha méas, az immunren
mitk6dését gatld szereket is szed — a HBV ismételt aktivalodasa életveszélyes Ieh%

65 éves kor felett @

o Ha On 65 évnél iddsebb, a Halimatoz-kezelés ideje alatt fogékonyab %’a fert6zésekre.
A Halimatoz-kezelés ideje alatt Onnek és kezeldorvosanak kiilongs! met kell forditania
a fert6zések tiineteire. Fontos, hogy mondja el kezeldorvosanak, Ozésre utalo tlinetei
vannak, mint példaul 1az, sebek, faradtsagérzés vagy fogésza@ émak.

Sebészeti vagy fogaszati beavatkozés Q)Q

o Ha sebészeti vagy fogaszati beavatkozas elott all ¢ ztassa kezel6orvosat, hogy
Halimatoz-kezelésben részesil. Kezel6orvosa a és atmeneti felflggesztését javasolhatja.

Demielinizécios betegség \(Q

. Ha az idegrostok Veléshﬁvelyének@Mséval (demielinizacioval) jaro betegségben szenved,
vagy ilyen tipusu betegség alakul®iOnnél (mint amilyen a szklerdzis multiplex), kezeldorvosa
donti el, hogy a Halimatoz-ke alkalmazhat6-e, vagy folytathaté-e az On esetében. Azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat yan tuneteket tapasztal, mint a megvaltozott latas, kar- vagy
labgyengeség, illetve zsi as vagy bizsergeés a test barmelyik részén.

Védooltasok Ks\o

. Bizonyos Ve«g{a’lsok €10, de legyengitett korokozo baktériumokat vagy virusokat tartalmaznak,
ezért a 0z-kezelés soran nem adhatok, mert fertézést okozhatnak. Védboltas adasat
megel ’é, beszéljen kezeldorvosaval. Ajanlott, hogy — ha lehetséges —, a gyermekeknek

Z -kezelés megkezdése eldtt adjanak be minden eldirt Vedooltast Ha a terhessége alatt
atozt kapott, a kisbabaja a terhesség alatt kapott utols6 adagot kovetéen
jebb 5 honapig nagyobb eséllyel kaphat el valamilyen fertézést. Fontos, hogy elmondja
ishabdja kezel6orvosanak vagy az 6t kezel6 egészségiigyi személyzetnek, hogy a terhessége
alatt Halimatozt kapott, igy 6k el tudjak donteni, hogy kisbabajanak mikor kell valamilyen
védooltast kapnia.

Szivelégtelenséqg

o Kezel8orvosaval feltétlentil kozolje, ha Onnek volt vagy van stlyos szivproblémaja. Enyhe
szivelégtelenség esetén, a Halimatoz-kezelés soran a szivelégtelenség allapotat kezeléorvosanak
szorosan kdvetnie kell. Ha 0] tinetek kialakulasét vagy a szivelégtelenség tiineteinek
rosszabbodasét észleli (pl. 1égszomj, vagy labdagadas), azonnal kdzblje kezeléorvosaval.
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Laz, véralafutds, vérzés vagy sipadtsag

o Bizonyos betegseégekben a szervezet nem termel elég olyan vérsejtet, melyek segitenék a
fert6zés elleni kiizdelmet, vagy megallitanak a vérzést. Ha csillapithatatlan 1aza vagy
véralafutasa van, vagy konnyen vérzik és sapadtnak latszik, értesitse kezel5orvosat.
Kezelborvosa eldonti, hogy folytassak-e a kezelést.

Daganat

o Nagyon ritkan el6fordul, hogy adalimumabot vagy mas TNFa-gatlé gyogyszert szed6
feln6tteknél bizonyos daganatfajta jelentkezik. A hosszu ideje stlyos reumatoid artritiszben
szenvedd betegeknek az atlagosnal nagyobb a kockazatuk, hogy limfoma (a nyirokrendszer\
érint6 daganat) vagy leukémia (a csontvel6t, vérképzést érint6 daganat) alakul ki Amerm
Halimatozt kap, a limféma, a leukémia, illetve az egyéb daganatos megbetegedesek k9¢§e
fokozodhat. Ritkan a nyirokdaganat (limféma) egy specifikus és sulyos tipusat és
adalimumabbal kezelt betegeknél. E betegek kozil egyeseket egyidejlileg azatl % illetve
merkaptopurinnal is kezeltek. Kdzolje kezeléorvosaval, ha a Halimatozzal e

azatioprint vagy merkaptopurint szed.

o Ezen kiviil, nem melanomas boérrak kialakulasat észlelték adalimumabb @bzelt betegeken.
Ha 1) borelvaltozasok jelennek meg a kezelés alatt vagy az kévetée@ y a meglévok kiilleme
megvaltozik, tdjékoztassa kezel5orvosat.

o Voltak esetek, amikor egy adott tiidobetegségben (amelyet i
(COPD-nek) neveznek) szenvedd, TNFa-gatlo gyogyszerr elt betegeken (nem limféma
természetil) rakos daganatok kialakuldsat észlelték. Ha OPD-ben szenved vagy erds
dohanyos, kérje kezeléorvosa tanacsat, hogy vajon %‘Q@Fa gatlo gyogyszerrel végzett kezelés

megfeleld-e az On szamaéra. ‘6\'

struktiv tiidobetegségnek

Autoimmun betegségek

o Ritka esetekben a Halimatoz lupuszs szindrémét okozhat. Keresse fel kezelGorvosat,
ha olyan tiineteket észlel, mint a t ztazatlan eredetii borkiltés, 1az, izileti fajdalom vagy
faradtsag.

Gyermekek és serdiilok

o Ne adjon Hallmatoggl@xles kor alatti, gyermekkori ismeretlen eredetli sokiziileti gyulladasban
szenvedd gyerm

OZt plakkos pszoriazisban vagy gyermekkori kolitisz ulcer6zaban szenvedd
4 éves kor alatt.

limatozt gyermekkori Crohn-betegségben szenvedé gyermekeknek 6 éves kor alatt.

o @sznélja a 40 mg-os eldretoltott injekceiods tollat, ha a javasolt adag nem 40 mg.
Egyél gyogyszerek és a Halimatoz

Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Halimatoz egydtt alkalmazhaté metotrexattal vagy mas, a betegséget befolyasol6 reumaellenes
szerrel (szulfaszalazin, hidroxiklorokin, leflunomid és arany injekcio), kortikoszteroidokkal vagy
fajdalomcsillapito keszitményekkel, beleértve a nem szteroid gyulladascsokkentdket (NSAID-Ket).

A Halimatozzal kezeltek nem kaphatnak anakinra vagy abatacept hatéanyagot tartalmazé

gyogyszereket a sulyos fert6zések fokozott kockazata miatt. Az adalimumab, valamint mas TNF-
antagonistak és az anakinra vagy az abatacept kombinacidja nem javasolt a fertézések fokozott
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kockézata miatt, beleértve a sulyos fertdzéseket és egyéb, potencialisan kialakul6 farmakologiai
kdlcsonhatasokat. Ha kérdése van, kérdezze meg kezel6orvosat.

Terhesség és szoptatés
o A terhesség megel6zése érdekében meg kell fontolnia a megfelelé fogamzasgatlas alkalmazasat

és az alkalmazas folytatasat a Halimatozzal tOrtént utolso kezelést kovetden legalabb 5 honapig.

o Amennyiben terhes, gy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje kezelGorvosa
tanécsat ennek a gyogyszernek az alkalmazéasarol.

o A Halimatoz csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha egyértelmiien sziikséges.

rendellenességek kockazata azoknal a néknél, akik a terhességiik alatt adalimumab-kez€léshen
részesiiltek, mint az azonos betegségben szenvedd, adalimumab-kezelésben nem részeSi

néknél. )
knél @g

. Szoptatés alatt a Halimatoz alkalmazhato.
ﬁlyen fert6zést.

o Egy terhes nékkel végzett klinikai vizsgalat alapjan nem volt magasabb a szuletési e§§j\,

o Ha a terhessége alatt Halimatozt kap, a kisbabaja nagyobb eséllyel kap elya

o Fontos, hogy elmondja kishabdja kezel6orvosanak vagy az 6t kezeld zségligyi
személyzetnek, hogy a terhessége alatt Halimatozt kapott, miel6t @s aba barmilyen
védboltast kapna (a védboltasokrol tovabbi informéacidt talal a @elmeztetések és
ovintézkedések” részben). Q

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek k({@&éhez szikséges képességekre

A Halimatoz csak csekély mértékben befolyasolhatja a gepjarmiivezetéshez, kerékparozashoz vagy

a gépek kezelésehez szlikséges képessegeket. A Halj z alkalmazasat kovet6en el6fordulhat olyan
érzés, mintha forogna a szoba (szédiilés), tovébbé@ zavar is el6fordulhat.

A Halimatoz natriumot tartalmaz. (b

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol @ng) per 0,8 ml adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”. \

3. Hogyan kell alkalq{@lg a Halimatozt?

A gyogyszert mindi @gzeléorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amepaiyiiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyégyszerészéA

)
A Halima %mg-os toll, valamint 20 mg-o0s és 40 mg-os eldretoltott fecskendd formajaban kertil
forgal amelyekkel a betegek be tudnak adni egy teljes 20 mg-os vagy 40 mg-os adagot.

?\
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Reumatoid artritisz, pszoriézisos artritisz, spondilitisz ankilopoetika vagy spondilitisz
ankilopoetikara jellemz6 rontgeneltérést nem mutaté axialis spondiloartritisz

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

Felno6ttek

40 mg minden masodik héten
egy adagban

Reumatoid artritiszben a
Halimatoz alkalmazasa soran a
metotrexat-kezelést folytatni
kell. Amennyiben az On
kezelborvosa a metotrexat
adaséat szuksegtelennek tartja,
abban az esetben a Halimatoz
onalléan is alkalmazhato.

X

4
Ha Onnek reumatoid '&?e
van, és a Halimatoz mazasa
soran nem kap m Xat-
kezelést, abb % ethen
kezeldorvo ente 40 mg

vagy két@ente 80 mg

Halj 7 adasa mellett
deist
O
~Q
Poliartikularis juvenilis idiopatias artritisz Q2
Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakra) = | Megjegyzések
kell bevenni? AN
2 évesnél idBsebb, 30 kg vagy | 40 mg minden més?gKWéten Nincs
nagyobb testsulyd gyermekek, ,\/
serdiil6k és felndttek O
2 évesnél idBsebb, 10-30 kg 20 mg mindeg'masodik héten Nincs
kdzotti testsulyt gyermekek, (b
serdiilOk és felnbttek ,:\O
\O
Entézitisszel tarsult artritisz _.“0)
Kor és testsuly K\-Z) Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
«O" | Kell bevenni?
6 évesnél idBsebb, 30 kg valy 40 mg minden masodik héten Nincs
nagyobb teststlyu @ekek,
serdiilék és felné&/
6 évesnél idsebb, T5-30 kg 20 mg minden mésodik héten Nincs
kozOtti testsd ermekek,
serdﬁlc’ik.ﬁ% nottek
VQ
Psz0riazis
Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések

kell bevenni?

Feln6ttek

A kezd6 adag 80 mg (két

40 mg-os injekcid egy napon),
amelyet egy héttel késGbb
minden mésodik héten adott
40 mg kovet.

A Halimatoz injekciot a
kezelborvos altal meghatarozott
ideig kell alkalmazni. Ha ez
nem hasznal, a kezelGorvosa
heti 40 mg ra vagy kéthetente
80 mg-ra novelheti az adagot.

130




Gyermekkori plakkos pszoriazis

Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
kell bevenni?
4-17 éves, 30 kg vagy nagyobb | A kezdé adag 40 mg, amelyet Nincs
testsulyu gyermekek és serdiilék | egy héttel késdbb 40 mg kovet.
Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden mésodik héten.
4-17 éves, 15-30 kg kozotti A kezd6 adag 20 mg, amelyet Nincs

testsulyl gyermekek és serdiilok

egy héttel kés6bb 20 mg kovet.

Ezutan a szokésos adag 20 mg
minden méasodik héten.

X

LI
M N

GV

Hidradenitisz szuppurativa

4

PN

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések D <

Feln6ttek

A kezd6 adag 160 mg (négy
darab 40 mg-os injekcidban
egyetlen napon, vagy napi két
40 mg-os injekcioban két
egymast kovetd napon beadva), C
melyet két héttel kés6bb 80
kovet (két darab 40 mg-es
injekcioban beadva esg\' on).
Két hétel késébbt/@no mg
vagy kéthetent mg dozissal
folytassa a 00rvos
utasitasan@k megfeleléen.

Javasolt, (Rygy naponta
haszitgljon fertotlenitd lemosot
a tett tertleteken.

3

12-17 éves, 30 kg vagy
nagyobb testsulyu serdiilok

&@

f
Q) 40 mg kovet.

A ke dag 80 mg (két

40 s injekcio egy napon),
lyet egy héttel késébb
nden masodik heten adott

Ha ez nem hasznal,
kezel6orvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.

Javasolt, hogy naponta
hasznaljon fert6étlenitd lemosot
az érintett terlleteken.
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Crohn-betegség

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

Feln6ttek

A kezd6 adag 80 mg (két

40 mg-os injekcié egy napon),
amelyet két héttel késébb
minden masodik héten adott
40 mg kovet.

Ha gyorsabb hatés sziikséges,
akkor a kezeléorvos 160 mg-ra
novelheti a kezddadagot (ez
esetben egy nap alatt négy darab
40 mg-os injekciot kap, vagy
két egymast kovetd napon kap
két-két 40 mg-os injekciot),
majd két héttel késébb 80 mg-ot
kap (két darab 40 mg-os
injekcid egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden masodik héten.

Ha ez nem hasznal,
kezelborvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.
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Gyermekkori Crohn-betegség

Kor és testsuly

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

6-17 éves, 40 kg vagy nagyobb
testsulyll gyermekek és serdiilok

A kezd6 adag 80 mg (két

40 mg-os injekcié egy napon),
amelyet két héttel késébb
minden masodik héten adott
40 mg kovet.

Ha gyorsabb hatés sziikséges,
akkor a kezel6orvos 160 mg-ra
novelheti a kezdéadagot (ez
esetben egy nap alatt négy darab
40 mg-os injekciot kap, vagy
két egymast kovetd napon kap
két-két 40 mg-os injekciot),
majd két héttel késdbb 80 mg-ot
kap (két darab 40 mg-os
injekcid egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden mésodik héten.

Ha ez nem hasznal, gyermeke
kezelborvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.

N
o
9
oS

@
o

6-17 éves, 40 kg vagy kisebb
testsulyl gyermekek és serdiilok

L

£

A kezd6 adag 40 mg, amelyet
két héttel kés6bb minden Q
masodik héten adott 20 mg @

kovet. \E&\

Ha gyorsabb hat @ séges,
akkor a kezeld 80 mg-ra
novelheti aiggadagot (ez
esetben nap alatt két darab

40 m e%jekciét kap), majd
két Jiéttel késébb 40 mg-ot kap.

utdn a szokésos adag 20 mg

y minden masodik héten.

Ct‘)

“Ha ez nem hasznal, gyermeke
h@zelc’iorvosa heti 20 mg-ra
novelheti az adagoléasi
gyakorisagot.

QO

£
Kolitisz ulceréza , @j"

Kor és testsuly él/

Mennyit és milyen gyakran
kell bevenni?

Megjegyzések

Felnottek ¢ 5\)
S
?\

A kezd6 adag 160 mg (négy
darab 40 mg-os injekcioban
egyetlen napon, vagy napi két
40 mg-os injekciéban két
egymast kovetd napon beadva),
melyet két héttel késobb 80 mg
kovet (két darab 40 mg-os
injekcidban beadva egy napon).

Ezutan a szokésos adag 40 mg
minden méasodik héten.

Ha ez nem hasznal,
kezeldorvosa heti 40 mg-ra
vagy kéthetente 80 mg-ra
novelheti az adagot.
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Nem fertozéses eredetii uveitisz

Kor és testsuly Mennyit és milyen gyakran Megjegyzések
kell bevenni?
Felnéttek A kezd6 adag 80 mg (két Nem fert6zéses eredetii

40 mg-os injekcid), amelyet egy | szemgyulladasban

héttel késébb minden masodik kortikoszteroidok vagy egyéb,
héten adott 40 mg kovet. az immunrendszer miikodését
befolyasold gyogyszerek
adhatok a Halimatozzal
egyidejiileg. A Halimatoz
dnmagaban is alkalmazhato.

A Halimatoz injekciét H "
kezel6orvos altal meg zott
ideig kell alkalmazni,,

2 évesnél idOsebb, 30 kg vagy 40 mg minden masodik héten KezelBorvosa 80 My<0s
nagyobb testsulyu gyermekek és | metotrexattal kezdbadagot i @iirttat, amelyet
serdiilok a szokésos l&s kezdete
elott egydagttel kell bevenni.

2 évesnél idOsebb, 30 kg vagy 20 mg every other week with Keqel@vosa 40 mg-0s

Kisebb testsulyt gyermekek és methotrexate kez8adagot is felirhat, amelyet

serdiilok 2’ kasos adagolas kezdete
helott egy héttel kell bevenni.

Q2
Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok és az alkalm§§\médja

A Halimatozt a bor ala (szubkutan injekcio forméjél;ll/(&ell beadni.

A Halimatoz beadasara vonatkozo részletes uta&k a 7. pontban talélhatok (,,Hasznéalati utasitas”).

{

Ha az eléirtnal tébb Halimatozt alk@zott:

O

Ha véletlenil az el6irtnal gyakr alkalmazta a Halimatozt, azonnal kozolje ezt kezeldorvosaval
vagy gyogyszerészével. Orizz( g a kiils6 csomagolast vagy az liveget, abban az esetben is, ha Ures.

Ha elfelejtette alkalma{nl Halimatozt:

)

Ha elfelejtette be z injekcidt, adja be a kovetkez6 Halimatoz adagot rogton, amikor eszébe jutott.
A kovetkezd ad@& az eredeti kezelési terv alapjan meghatarozott napon alkalmazza, gy mintha az
el6z6 adagcé% diras szerinti idépontban adta volna be.

Ha id@ abbahagyja a Halimatoz alkalmazasat:

A &n\tést, hogy abbahagyja a Halimatoz alkalmazasat, meg kell beszélni kezelGorvosaval. Tiinetei
visszatérhetnek, ha abbahagyja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatés enyhe vagy kozepes fokd. Néhany esetben kezelést
igényld, stlyos mellékhatas is el6fordulhat. A mellékhatasok az utols6 Halimatoz injekciot kévetéen
4 hénapig vagy késébb is bekdvetkezhetnek.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az allergias reakcio vagy szivelégtelenség alabbi tiineteit észleli:

o stlyos bérkilités, csalankilités vagy mas allergiara utalé tiinet;

o duzzanat az arcon, kezeken vagy labakon;

o nehézlégzés vagy nehézség a nyelés soran;

. megerdltetéskor vagy lefekvéskor jelentkez6 nehézlégzés, vagy labdagadas. \

¢ Q

Kozblje kezeloorvosaval amint lehetséges, ha az alabbiak kozil barmit észlel: ,\/Q

. fertézésre utalo jelek és tiinetek, mint 14z, rossz kozérzet, sebek, fogaszati problémé@
vizeléskor jelentkez6 égo érzés, gyengeséq, faradtsagérzés vagy kdhogés;

o idegrendszeri problémak, mint fiilzGgas, zsibbadas, kettds latas, kar- vagy Iz’ib@@geség;

o borrakra utalo jelek, mint duzzanat vagy nyilt fekély, amelyik nem gyogyul;

o vérképzoszervi betegségre jellemzo jelek és tiinetek, mint allando laz, véedlafutas,
Vérzés, sapadtsag. AN

)

A kovetkezékben felsorolt mellékhatasokat az adalimumab szedése s@igyelték meg:

Nagyon gyakori (10 beteg kozul tobb mint 1-nél kialakuld) m@ asok

. helyi reakcio az injekcio beadasanak helyén, (bele \féjdalom, duzzadas, vorosség

vagy Viszketés); X\

1éguti fertézések (beleértve a megfazést, orrf , mellékiireg-gyulladast, tiidégyulladast is);
fejfajas;

hasi fajdalom; \Q

hanyinger és hanyas; \Q(b
borkitités; @
izomfajdalom. O

A

Gyakori (10 beteg kozul legf @1-nél kialakulo)

stlyos fert6zések é&%ﬂve a vérmérgezést és az influenzat is);

bélfertézések (belgértve a gyomor-bélgyulladast);
bérfertdzés eértve a kotdszovet-gyulladast és az dvsomort is);

ﬁilfertéz%’t,
szajur 0zések (beleértve a fogfert6zéseket és az ajakherpeszt is);
an Zervek fertbzései;

1ti fertdzések;

?go bas fertdzések;
iziileti fert6zések;

joindulatd daganatok;

borrak;

allergias reakcidk (beleértve a szezonalis allergiét is);

Kiszaradas;

hangulatvaltozas (beleértve a depressziot is);

SZOrongas;

almatlansag;

érzészavarok, példaul bizsergés, szurkald érzés vagy zsibbadas;
migrén;

ideggyok nyomasi tinetei (beleértve a derékfajdalmat és a labfajast is);
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lataszavar;

szemgyulladas;

a szemhéj gyulladésa és a szem duzzanata;

forgo jellegii szédiilés;

gyors szivverés érzés;

magas vérnyomas;

Kipirulas;

véromleny (alvadt vérbdl allo, tomor duzzanat);

kdhogés;

asztma;

légszomj;

tapcsatorna eredetii vérzés; X
diszpepszia (emésztési zavar, puffadas, gyomoréges); ‘b(\
a gyomorsav visszafolyasa a nyelécsdbe; ’\/
szikka-szindroma (beleértve a széraz szemet €s a széraz széjat is); g%
borviszketés; @
viszket6 borkiiités; @
véralafutas; Q)

bérgyulladas (mint példaul az ekcéma); ‘ ﬁ

a kéz- és labujjkérmok toredezése; bQ)

fokozott verejtékezés; Q)

hajhullés: g

pikkelysémor megjelenése vagy rosszabbodasa; Q

izomgorcsok; °\®

véres vizelet; (b

veseproblémak; (8\

mellkasi fajdalom;

vizeny6 (folyadékfelhalmozodas a szervgi@n, amely az érintett szbvetek megduzzadasat

valtja ki); (b

laz;
a vérlemezkéek szamanak csdkkg@ami noveli a vérzés vagy a véralafutas kialakulasanak
kockazatat; @)

csokkent gyogyulasi készséb\

Nem gyakori (100 beteg é(\ié&%feljebb 1-nél kialakulo)

szokatlan fertd gk (ezek kozé tartozik a tuberkuldzis és mas, olyan fertdzések, amelyek akkor
alakulnak ki or a betegségekkel szembeni ellenallo-képesség lecsokken);

ideggyég@aﬁ eredetli fert6zések (beleértve a virusos eredetli agyhartyagyulladast is);
szemfeft§zések;

bak @1 ok okozta fertGzések;

%D bélgyulladas és -fertézés (divertikulitisz);

r

?\a eleértve a kovetkezoket:

rak, amely a nyirokrendszert tdimadja meg (limféma) és

egy bizonyos fajta boérrak (melandma);

a szervezet védekezo rendszerének betegségei, amelyek érinthetik a tiid6t, a bort és
a nyirokcsomdkat (leggyakrabban szarkoido6zisként jelentkezik);

érgyulladas (vaszkulitisz);

remeges;

szél{tés;

érzékzavar;

hallascsdkkenés, flilzugas;

szabélytalan szivverés érzése, mint példaul kimaradéd szivverés;
szivproblémak, amelyek példaul nehézlégzést vagy bokadagadast okozhatnak;
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szivroham;

kioblosodés valamely nagy iitéérben, gyulladas és vérrogképzodés valamelyik vénaban,
érelzarddas;

nehézlégzést okozo tiidébetegségek (beleértve a gyulladast is);

a tiid6t ellatod ér elzarddasa (tiidéembolia);

pleurdlis folyadékgytlem (a mellhartyak kozott koros folyadékgyilem);
hasnyalmirigy-gyulladas ami erds hasi fajdalmat és hatfajast okoz;

nyelészavar;

az arc feldagadasa;

epehdlyag-gyulladas, epekdvesség;

zsirméj;

éjszakai izzadas; \,
hegképzodés; “QQ
az izomszovet koros szétesése;

immunbetegség, beleértve a bor, a sziv, a tiid6, az iziiletek és mas szervrendszere@lladését
(szisztémas lupusz eritematdzusz); %)

az alvas megszakadasa; @

merevedési zavar;

; <
gyulladasok. .
Q§

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1-nél kialakuld) Q)b

fehérvériiség, a vérképz6 rendszer daganata, ami a csontve@k nti (leukémia);
sulyos, sokkot okozé allergias reakcio; .
szklerozis multiplex; \\
ideggyogyészati betegségek (pl. a latdideg gyull B&vagy Guillain-Barré-szindréma,
ami izomgyengeséget, érzészavart, a karok és,1/ Gtest zsibbadasat okozhatja);
szivleallas;

tiidéhegesedés (tiid6fibrozis); \Q

bél atlyukadasa; Qo3

majgyulladas;

B tipusu fert6z6 majgyulladas
autoimmun majgyulladas (
a borben talalhato erek
¢letveszélyes allapqt,
(Stevens-Johnson-
arcduzzanat, amii‘allergias reakcio kisér;

gyulladasos Wérkiutés (eritéma multiforme);

indréma;

zanat (angio6déma);

vis ), 470roses-lilas borkiiités (likhenoid bérreakcio).

dasa (kutan vaszkulitisz);
zaszer( tlinetekkel és holyagos borkiiitéssel

Ne@%rt (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

ritka vérrak, ami gyakran halalos kimenetel(i (hepatoszplénikus T-sejtes limfoma);
bérrak egyik tipusa (Merkel-sejtes karcindma);

Kaposi-szarkdma, a 8-as tipustt human herpeszvirus fert6zéssel jaro ritka daganatos
megbetegedés. A Kaposi-szarkoma leggyakrabban a b6ron jelenik meg lila elvaltozasok
formajaban;

majelégtelenség;

(izomgyengeséghez tarsult borkiiités (dermatomiozitisz nevii betegség) stlyosbodasa.

Az adalimumab alkalmazasa soran észlelt némelyik mellékhatas nem okoz tiineteket, és lehet, hogy
csak vérvizsgalattal derithet6 ki. Ezek kdzé tartozik:
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Nagyon gyakori (10 beteg kozil tobb mint 1-nél alakul ki)

alacsony fehérvérsejtszam;
alacsony vorosvértestszam;
a verzsirszint emelkedése;

emelkedett majenzimszint.

Gyakori (10 ember kozil legfeljebb 1-nél alakul ki)

magas fehérvérsejtszam;

alacsony vérlemezkeszam;

emelkedett hugysavszint a vérben; X
koros natriumszint a vérben; ‘b(\
alacsony kalciumszint a vérben; /\/
alacsony foszfatszint a vérben; @

magas vércukorszint; Q)Q)
emelkedett laktat-dehidrogenédz-szint a vérben; @
autoantitestek megjelenése a vérben;

alacsony kaliumszint a vérben. &)

Nem gyakori (100 beteg kozll legfeljebb 1-nél alakul ki) Q)b@
o emelkedett bilirubinszint (majfunkcids vizsgalati eredmé@
Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél alakul ki) \\Q)

o alacsony fehérvérsejtszam, vorosvértestszam /{i&?lemezkeszém.
Mellékhatasok bejelentése \QO

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentke?%ékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem soro@c ilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlendl a
elérhet6ségeken keresztil. A
informécié alljon rendelkg\'

N

5.  Hogyan ke%&ﬂimatozt tarolni?

A gyégysz% %%nekektc’il elzarva tartando.

sag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
hatdsok bejelentésevel On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
ybgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cimkégrbuborékcsomagolason/kartondobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyog rt. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C-8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! Tilos felrazni!
A fénytol vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios toll az eredeti dobozban tarolando.

Tovéabbi tarolasi lehetdség:

Amennyiben sziikséges (pl. utazés alatt), a Halimatoz eléretdltott injekcios toll szobahdmérsékleten
(max. 25°C hémérsékleten), maximum 21 napig tarolhatd, de a fénytél valo védelmet biztositani kell.
Ha a hiitészekrénybdl kivette, hogy szobahdmérsékleten tartsa, tigy az injekcios tollat 21 napon belil
fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni, még akkor is, ha késébb visszatette a hlitészekrénybe.
Jegyezze fel, hogy mikor vette ki el6szor az injekcids tollat a hiitészekrénybdl, és azt a datumot is,
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ami utan azt meg kell semmisiteni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Halimatoz?

o A készitmény hatéanyaga: adalimumab. Mindegyik eldretdltott injekcios toll 40 mg \
adalimumabot tartalmaz 0,8 ml oldatban. p (\

o Egyéb 6sszetevok: adipinsav, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, mannit, pollszor@}()
sosav, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz. g

Milyen a Halimatoz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas @Q)

A Halimatoz 40 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban 0,8 ml atlats @Iagy enyhén opalos,
szintelen vagy enyhén sargasoldat formajaban keriil forgalomba. ' §

eléretoltott fecskendot tartalmaz, amelyen egy atlatszo ellendrzo cimke talalhat6. Az injekcios
tollban 1évo fecskendo 1. tipusu iivegb6l késziilt, €s rozsdame ivel és egy bels6 gumi
tiisapkaval van ellatva. Ez a fecskend6 tartalmazza a 0,8 mK\

A Halimatoz haromszog alakq, eléretoltott injekcios toll (SensoRe @ egyszer hasznélatos,
S

an tartalmazzak.
cios tollban tartalmazzak (3 x 2 fecskendd).

A dobozok a Halimatozt 1 vagy 2 eldretoltott injekcio
A gytijtécsomagok a Halimatozt 6 darab el6retoltot

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl ker@@édelmi forgalomba.
A Halimatoz injekci0s tivegben, eléretoltd kendOben és/vagy el6ret6ltott injekcids tollban

(SensoReady) kaphato. (Q

A forgalomba hozatali engedély(gsasultja

Sandoz GmbH \Q
Biochemiestr. 10 5\0

6250 Kundl \

Ausztria
Gyart6 \\é\/
O

Sandoz Schaftenau
BIOCh r. 10

63 angkampfen

Auszt

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037
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bbarapus
Cannos bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

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

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.

Tel: +385 12353 111 be
O\

Ireland 5\
Rowex Ltd. K
Tel: + 353 27 5007;\/@

Italia %%
Sandoz S.p
Tel: +3& 41

K S
San@loz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67 892 006

Luxembourg/Luxemburg

Sandoz nv/saTél/Tel.;: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

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

Osterreich

Sandoz GmbH @

Tel: +43 5338 2000 Q)

Polska @*

Sandoz Polska Sp.
Tel.: +48 22 209

Portugal, Q)Q
Sandoz&macéutica Lda.
Tel: & 11964000

e
ania
&ndoz SRL

Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacidforrasok
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A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

7. Hasznalati utasitas

Fontos, hogy kovesse ezeket az utasitisokat a lehetséges fert6zések elkeriilése, valamint a gyogyszer
helyes alkalmazasanak biztositasa érdekeben.

Olvassa el, értelmezze és kovesse a hasznalati utasitdsokat, mieldtt befecskendezi a Halimatozt.
Miel6tt eloszor alkalmazna az eldretdltdtt injekcios tollat, a gondozasat végzo egészségligyi
szakember megmutatja Onnek, hogyan készitse el6 és fecskendezze be megfeleléen a Halimatpz(’\\'
Tovabbi kérdéseivel forduljon a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberhez. ‘Q

A Halimatoz egyszer hasznalatos, eléretoltott SensoReady injekcids toll g%

)

TU
<
Tlivédoé $ \A
b@
Kupak

Ellen6rzo 60‘)@

abla
Belsd titok %)
N\

A &bra: A Halimatoz SensoReady injekciés toll részei(b’{b'

Az A &bran az injekcios toll védékupak nélkil Iét@./Ne tavolitsa el a védékupakot, amig nem all

készen az injekcids toll hasznalatéra.

Fontos, hogy: (b

. ne nyissa ki a kiilsé dobozt, ami \@ késziilt eld az injekcios toll hasznalatara.

. ne hasznélja az injekcios toll @1 kiilsé doboz lezarasa vagy az injekcios tollon 1évo
biztonsagi lezaras sérilt. \

o soha ne hagyja az injek@bllat felugyelet nélkil olyan helyen, ahol méasok is hozzaférhetnek.

o ne razza 6ssze az injekeiés’tollat.

o ha elejti az injekciés\ at, ne hasznalja fel, ha sérultnek latszik, vagy ha akkor ejtette el,
amikor a védoékupak nem volt rajta.

o a kenyelmes efecskendezés érdekében fecskendezze be a Halimatozt 15-30 perccel azt
kovetden, e{1/kivette a hitészekrénybdol.

sznalt injekcios tollat rogton a hasznélat utan. Ne hasznélja fel Gjra az injekcios

a,,8. A hasznalt injekcios tollak eldobasa” részt a jelen hasznalati utasitas végén.

Hogyal | tarolni az injekcios tollat?

o arolja hiitészekrényben, az injekcios toll kiilsé dobozéaban, 2 °C és 8 °C hdmérséklet kdzott.

. Amennyiben szlikséges (példaul utazés alatt), a Halimatoz szobahémérsékleten (max. 25 °C
hémérsékleten) maximum 21 napig tarolhato, de a fénytdl valo védelmet biztositani kell. Ha
a hiitészekrénybdl kivette, hogy szobahdmérsékleten tartsa, igy az eldretoltott injekcios tollat
21 napon belul fel kell hasznalni, vagy meg kell semmisiteni még akkor is, ha késébb
visszatette a hiitészekrénybe. Jegyezze fel, hogy mikor vette ki eldszor az eléret6ltott injekcids
tollat a hiitdszekrénybdl, és azt a ddtumot is, ami utén azt meg kell semmisiteni.

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll az eredeti dobozban tarolando.

o Ne tarolja az injekcids tollat szélsdségesen meleg vagy hideg kdrnyezetben.

) Ne fagyassza le az injekciés tollat!

A Halimatoz és valamennyi gyogyszer gyermekektol elzarva tartandé!
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Mire lesz szliksége az injekcio beadasahoz?

Készitse eld a kdvetkezoket egy tiszta, vizszintes feliiletre.

A dobozban talalhato:

o Halimatoz eléretoltott SensoReady injekcios toll(ak) (lasd A abra). Mindegyik injekcios toll
40 mg Halimatozt tartalmaz 0,8 ml oldatban.

Nem tartalmazza a doboz a kévetkezéket (1asd B 4bra):
o Alkoholos torlékend6

o Vatta vagy géezlap

o Eles eszkozok tarolaséara alkalmas tartaly

X
&
p— Q%
©
\

2 %
9

B abra: a doboz nem tartalmazza

Lasd a ,,8. A hasznalt injekcids tollak eldobasa” részt a jelen hasz@{i utasitas végeén.
Befecskendezés elott Q
Az injekcios toll eldkészitése .\Q)

o A kényelem érdekében vegye ki az injekcios toI}ﬁﬁtészekrénybél, ¢és hagyja kortilbeliil 15—
30 percig szobah6mérsékleten, miel6tt beadj imatozt.

. Nézze meg az ellendrzdablakot. Az oldatna@ﬂltelennek vagy enyhén sargas szintinek,
valamint atlatszonak vagy enyhén opélo ell lennie. Ne hasznélja fel, ha az oldatban
részecskéket és/vagy elszinez6dést lét@a nem biztos az oldat kiillemével kapcsolatban, akkor

kérje a gyogyszerész segitségét. éo

Ellenérzéablak O
>

R\
C dbras%gonsdgi ellendrzések az

injek@ adasa elott

o Ellendrizze az injekcids tollon a lejarat (EXP) datumat. Ne hasznalja az injekcios tollat a lejarati
id6 utan.
. Ne hasznélja, ha a biztonsagi lezaras megsérilt.
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Forduljon a gydgyszerészhez, ha az injekcids toll nem felel meg a fenti ellen6rzé 1épések
barmelyikének.

1.  Azinjekci6 helyének kivalasztasa:

° Az injekcid beadéasanak javasolt helye a combok eliilsé része.
Beadhatja az injekciot az alhasi részbe is, a koldok korali
5 cm-es rész kivételével (lasd D abra).

o Minden injekcid beadashoz vélasszon mésik helyet.

. Ne adja be az injekciot olyan helyre, amelyen a bér érzékeny,
véralafutasos, piros, hdmlo vagy kemény. Kertlje azokat
a részeket, ahol hegek vagy striak vannak. Ha Onnek
pikkelysémdre van, NE szlrja a tiit olyan bérfeliiletbe,
ahol a pikkelysémor okozta plakkok vannak.

D abra: az inje eadasi helyének

kivalasztasa @

%

2. Az injekcié beadasi helyének megtisztitasa:

Alaposan mosson kezet szappannal és vizzel. 1
° Korkoros mozdulattal térélje le az injekcid beadasanak (
helyét egy alkoholos torlékendd. Hagyja a teriiletet QQ’
megszaradni (lasd E abra). Q
o Az injekcio beadasaig ezt a megtisztitott tertiletet mar ey

érintse meg. A\
D

\Q E &bra: az injekcio beadasi helyének
(b megtisztitasa

3. Az injekcids toll védt’ikupa@ k az eltavolitasa:

° Csak akkor vegye le a upakot, amikor készen 4ll az
injekcios toll has @sr

° A nyilak iranyal avarja le a védékupakot (lasd F abra).
Ha lecsavarta ja ki a védokupakot. Ne prébalja meg

visszailles a véddékupakot.
o A védo eltavolitasa utani 5 percben hasznélja fel az

injek llat.
. El"@ hat, hogy a tiib6l egy par csepp folyadék tavozik. -
@ormélis jelenség. F &bra: a véddkupak eltavolitisa

?\
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4. Azinjekcios toll tartasa:

° Tartsa az injekcids tollat a megtisztitott injekcios teriiletre
merdlegesen (90 fokban) (lasd G &bra).

r4

Helyes Helytelen
G abra: az injekcios toll asa
‘1
Az injekcid /1/
Az injekcié beadasa elott ezt a részt feltétlen olvassa el! Q@
Az injekcio beadasa kézben 2 hangos kattanast fog hallani: @

Az 1. kattanas jelzi, hogy az injekci6 beadasa megkezdédott.

Par masodperccel késébb, a 2. kattanas jelzi, hogy az injekcio beaddsa hamagqs befejezodlk
Egészen addig tartsa az injekcids tollat szorosan a béréhez nyomva, amlg @1 latja, hogy z6ld
jelzofolyadék tolti meg az ellenérzdablakot, és mar nem mozog.

5. Az injekcié beadasanak elkezdése: g

. Nyomja az injekcios tollat er6sen a béréhez az injekcié@

beadasanak megkezdéséhez (lasd H abra). \
. Az 1. kattanas jelzi, hogy az injekcio beadasa %‘@ezdédétt.

. Tartsa az injekcios tollat er6sen a boréhez s
o A zold jelzéfolyadék mutatja az injekcid @ asanak
elérehaladasat.

’b
&
H &bra: az injekcio beadaséanak

Q(b‘\ elkezdése

6.  Azinjekcio beadas@ befejezése:

° Figyeljen a a@ttanésra. Ez jelzi, hogy az injekci6 beadésa

hamaro fejezodik.
. Elleng , hogy a zold jelzéfolyadék teljesen megtolti az
ellémirzdablakot, és mar nem mozog (lasd | 4bra).

. &X elmozdithatja az injekcios tollat.

| &bra: az injekci6 beadasanak
befejezése
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Az injekci6 beadésa utan

7. Ellenérizze, hogy a zold jelzéfolyadék teljesen megtoltotte az ellenérzéablakot (lasd
J abra):

° Ez azt jelenti, hogy a gydgyszert siker(lt bejuttatni
a szervezetbe. Ha a zold jelz6éfolyadék nem lathato,
forduljon a kezel6orvosahoz.

o Az injekcio helyén egy Kis vérzés jelentkezhet. Nyomja
a szuras helyére az elékészitett vatta vagy gézlapot, és tartsa
ott 10 méasodpercig. Ne dorzsolje az injekcio beadasanak
a helyét. Szlikség esetén leragaszthatja a szurés helyét egy X

kisméretli ragtapasszal. IR
J abra: zéld jelzéfol)//@ellenérzése

8. A hasznalt injekcios tollak eldobasa: g%
%)

. A hasznélt injekcios tollakat az éles és szUrds eszkdzok

artalmatlanitasara val6 edényze_'gbe (zarhato, szurésallé Q) —

tartd) szabad csak kidobni. Az On és masok egészségének . \* —

megérzése érdekében a hasznélt injekcios tollakat soha nem Q)

szabad Ujbol felhasznalni. b ‘
o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy QQ)

a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg kezel6orvosat va

gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalg
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a KBnyezet

védelmeét. Barmilyen fel nem hasznalt készitme etve

hulladékanyag megsemmisitését a hatalyos eldifdsok szerint 2

kell végrehajtani. ELES
grendy O ESZKOZOK

O

\Q’b

Ha barmilyen tovabbi kérdése yi;\Qerdezze meg a Halimatozt ismerd kezeléorvost,
gyogyszerészt vagy a gondoz €gz0 egészségiigyi szakembert.

‘\
4?&
%)
S
Q)
D
?\

&
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