VIDAUKI |
SAMANTEKT A EIGINLI@ LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i &fylltum penna .

2. INNIHALDSLYSING
&

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu: 1b

Hver 0,4 ml stakur skammtur i afylltri sprautu inniheldur 20 mg af adalimu%

Halimatoz 40 mqg stungulyf, lausn i afylltri sprautu: @
Hver 0,8 ml stakur skammtur i afylltri sprautu inniheldur 40 mg ar@ﬂumabi.
Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i &fylltum penna: ‘b

Hver 0,8 ml stakur skammtur i afylltum penna innihel g af adalimumabi.

Adalimumab er radbrigda, manna einstofna mot wramleitt i eggjastokkafrumum kinahamstra
(Chinese Hamster Ovary cells). 6

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1. QQ

3. LYFJAFORM \’&\\Q

Stungulyf, lausn. (stungul

Teer til orlitio opallyséndi, litlaus til orlitid gulleit lausn.

<

4. Kki\@AR UPPLYSINGAR
4.1\¢/§n ingar

Iktsy

Halimatoz asamt metotrexati er a&tlad til:

. medferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri, virkri iktsyki hja fulloronum sjuklingum,
pegar svorun vio sjukdémstemprandi gigtarlyfjum, ad metotrexati medtoldu, hefur reynst
ofullnzegjandi.

o medferdar vid alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki hja fullordnum sem ekki hafa adur fengid
medferd med metotrexati.

Nota ma Halimatoz eitt og sér ef sjuklingurinn polir ekki metotrexat eda pegar ekki 4 vid ad halda
afram medferd med metotrexati.



Synt hefur verid fram 4 ad adalimumab hegir a framgangi vefjaskemmda i lidum, samkvamt
rontgenmyndum og beetir starfsvirkni (physical function), pegar pad er notad med metotrexati.

Sjalfvakin lidagigt hja bérnum

Sjalfvakin fjéllidagigt hja bérnum

Halimatoz er samhlida metotrexati &tlad til medferdar & virkri sjalfvakinni fjollidagigt hja sjuklingum
fra 2 &ra aldri pegar svorun vid einu eda fleiri sjukdomstemprandi gigtarlyfjum hefur ekki verid
fullnagjandi. Nota ma Halimatoz eitt og sér ef sjaklingurinn polir ekki metotrexat eda pegar ekki a vid
ad halda afram meoferd med metotrexati (vardandi verkun einlyfjamedferdar sja kafla 5.1). .

Adalimumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum yngri en 2 ara. @

Festumeinstengd lidagigt

Halimatoz er atlad til medferdar & virkri festumeinstengdri lidagigt hjé sjaklingu %\@é eldri
pegar svérun vio hefdbundnum medferoum hefur ekki verid fullnaegjandi eda hja sem pola ekKi
pannig medferdir (sja kafla 5.1).

Aslaequr hryggbolgusjikdémur (axial spondyloarthritis) zﬁk
Hryggikt

Halimatoz er etlad til medferdar fullordinna med alvarlega, \@hryggikt sem hafa ekki svarad
hefdbundinni medferd nagilega vel.

Aslzgur hryggbélgusjukdémur, an visbendinga um hv@ samkvaemt myndgreiningu.
Halimatoz er tlad til medferdar hja fullordnun, Sé sleeman aslagan hryggbdélgusjukdom, an

visbendinga um hryggikt en merki um bélg &emt haekkudu CRP og / eda segulémun, sem hafa
ekki svarad fullneegjandi eda ekki polad med bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

Soéralidbélga \@

<
Halimatoz er &tlad til medfe virkri og versnandi soralidbolgu hja fullordnum pegar fyrri
medferd med sjukdoémste i gigtarlyfjum hefur reynst 6fullnzgjandi.

I 1j6s hefur komid ad deg{umab heegir & framgangi vefjaskemmda i lidum i Gtlimum, samkveaemt
rontgenmyndum @klingum med samhverfar fjollida undirtegundir sjakdémsins (sja kafla 5.1) og

baetir starfsvirkni sical function).
\ 4

Halimatozier tlad til medferdar vid midlungs til alvarlegum langvinnum skelluséra i fullorénum
sjuklmgum sem geta fengid alteeka medferd.

Skellusoéri hja bornum

Halimatoz er &tlad til medferdar & alvarlegum langvinnum skellusora hja bérnum og unglingum
fra 4 &ra aldri pegar svorun vid hdmedferd og ljésamedferdum hefur ekki verid fullnegjandi eda &
ekki vid.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Halimatoz er tlad til medferdar vid virkri midlungs til alvarlegrar graftarmyndandi svitakirtlabolgu
(hidradenitis suppurativa acne inversa) hja fullordnum og sjaklingum & unglingsaldri fra 12 ara sem



ekki hafa svarad hefébundinni altaekri medferd vid graftarmyndandi svitakirtlabélgu (sja
kafla 5.1 0g 5.2).

Crohns sjukdémur

Halimatoz er &tlad til medferdar vid midlungs til alvarlega virkum Crohns sjukddmi hja fullordnum
sjuklingum sem hafa ekki svarad fullri og vidunandi medferd med barksterum og / eda 6nemisbzlandi
Iyfi, og peim sem pola ekki slika medferd eda ef frabending er fyrir slikri medferd.

Crohns sjukdémur hja bornum

Halimatoz er &tlad til medferdar & midlungs til alvarlega virkum Crohns sjukdémi hja bérnum
(fra 6 ara aldri) pegar svorun vid hefobundnum medferdum p.m.t. neeringarmedferd og barkste
og / eda 6naemistemprandi lyfjum hefur ekki verid fullnaegjandi, eda hja peim sem pola ekki pagn

medoferdir eda ef frabendingar eru fyrir peim. \®

istilbolgu hja
medferd med
a‘ekki eda hafa

Séraristilbdlga

Halimatoz er &tlad til medferdar vid i medallagi alvarlegri til alvarlegri virkri
fullordnum sjuklingum sem hafa ekki svarad med fullneegjandi heetti hefdbuwdi
barksterum og 6-mercaptopurini (6-MP) eda azathioprini (AZA) eda se
leeknisfraedilegar frabendingar fyrir slikum medferoum.

/dahjupsbolga : @

Halimatoz er &tlad til medferdar vid midleegri, baklaegri ow ddri &dahjupsbolgu (panuveitis) sem
ekki er af véldum sykingar hja fullordnum sjuklingum s a ekki svarad med fullnaegjandi heetti
medferd med barksterum, hja sjuklingum par sem par@na barkstera sparlega eda hja sjuklingum
par sem medferd med barksterum & ekki vid.

/Edahjupsbolga hja bérnum 0

Halimatoz er &tlad til medferdar & la rT dahjupsbolgu sem ekki er af véldum sykingar i
framhluta augans hj& bérnum fra 2\(1 ri pegar 6fullnaegjandi svorun er vid hefobundinni medferd
eda hin polist ekki, eda pegar h Qu in medferd hentar ekki.

4.2  Skammtar og nyjab;&.

Sérfreedingur med reégsl greiningu og meoferd & peim sjukdémum sem Halimatoz er &tlad til

medferdar vid a a ja og hafa eftirlit med medferd med Halimatoz. Augnlaeknum er radlagt ad
raofaera sig vjo vidtigandi sérfreding adur en hefja & Halimatoz medferd (sja kafla 4.4). Sjaklingar
sem fa meﬁf@weé Halimatoz eiga ad f4 sérstakt aminningarkort.

Eftir vi s'g\ﬂdi pjalfun i inndeelingarteekni geta sjuklingar sprautad sig sjalfir med Halimatoz, ef
leeknirinn etur svo, enda fylgist hann med medferdinni, eins og porf krefur.

Medan & medferd med Halimatoz stendur skal haga annarri samhlida medferd (t.d. barksterar og / eda
onaemistemprandi lyf) pannig ad han skili sem mestum arangri.

Skammitar
Iktsyki
Rédlagdur skammtur Halimatoz fyrir fullordna sjaklinga med iktsyki er 40 mg af adalimumabi gefid

adra hverja viku sem stakur skammtur med inndeelingu undir h(d. Halda a medferd med metotrexati
afram samtimis medferd med Halimatoz.



Halda ma afram notkun sykurstera, salicylata, bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID) og verkjalyfja
samhlida medferd med Halimatoz. Um samtimis medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum,
6drum en metotrexati, sja kafla 4.4 og 5.1.

pegar Halimatoz er gefid eitt og sér geetu peir sjuklingar, sem finna fyrir minnkandi svérun vid
Halimatoz 40 mg adra hverja viku, haft avinning af pvi ad auka skammtinn i 40 mg af adalimumabi
vikulega eda 80 mg adra hverja viku.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad yfirleitt naist klinisk svorun innan 12 vikna medferdar.
Ihuga skal hvort halda skuli &fram medferd hja sjuklingum sem ekki svara medferd innan pessa tima.

Skammtahlé .
porf getur verid a skammtahléi, til daemis fyrir adgerd eda ef alvarleg syking verdur. s\\
Fyrlrllggjandl upplysingar benda til pess ad endurhafin medferd med Halimatoz eftlr S g&hle

i 70 daga eda lengur gefi samskonar styrk kliniskrar svorunar og samskonar éryg rir
skammtahlé.

Hryggikt, asleegur hryggbdlgusjukdémur, an visbendinga um hryggikt sam yndgreiningu, og
soralidbolga

Radlagdur skammtur Halimatoz fyrir sjuklinga med hryggikt, asle yggboIgUSJukdom an
visbendinga um hryggikt samkveemt myndgreiningu og soraligbdl 40 mg af adalimumabi, gefid
adra hverja viku, sem stakur skammtur med inndalingu undi

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad yfirleitt nai k svorun innan 12 vikna medferdar.
lhuga skal hvort halda skuli a&fram medferd hja sjukli sem ekki svara medferd innan pessa tima.

Sori 0&

Radlagdur skammtur af Halimatoz fyrir f er 80 mg upphafsskammtur gefinn undir had, fylgt
eftir med 40 mg gefnum undir hud ad rja viku, einni viku eftir ad upphafsskammtur er gefinn.

Endurskooa skal vandlega afrarﬁ@hdl medferd ad loknum 16 medferdarvikum, ef sjaklingur hefur

ekki svarad medferd & bm@

Eftir 16 me6fer6arvikur@ juklingar med 6fullnaegjandi svérun vié Halimatoz 40 mg adra hverja
viku haft gagn af pvi@d atia skammtinn i 40 mg i hverri viku eda 80 mg adra hverja viku. Thuga skal
vandlega avinnin ahaettu af &framhaldandi medferd med 40 mg vikulega eda 80 mg adra hverja
viku hja sjik mgmeé ofullnaegjandi svorun eftir aukningu skammta (sja kafla 5.1). Ef fullneegjandi
svorun er pa 0 40 mg vikulega eda 80 mg adra hverja viku ma i kjolfarid minnka skammtinn

i 40 mg ra viku.

Gl@dandi svitakirtlabolga

Rédlagdur skammtur af Halimatoz fyrir fullordna sjuklinga med graftarmyndandi svitakirtlabolgu

er 160 mg i upphafi & degi 1 (gefid sem fjorar 40 mg inndzlingar 4 sama degi eda sem tvaer 40 mg
inndalingar tvo daga i r60), fylgt eftir med 80 mg tveimur vikum sidar & degi 15 (gefio sem

tveer 40 mg inndaelingar & sama degi). Tveimur vikum sidar (dagur 29) er haldid afram med 40 mg
skammt vikulega eda 80 mg adra hverja viku (gefid sem tveer 40 mg inndzelingar & einum degi). Halda
maé afram syklalyfjamedferd medan & medferd med Halimatoz stendur ef porf krefur. Melt er med pvi
ad sjuklingurinn noti Gtvortis sotthreinsandi vokva daglega a meinsemdir af voldum graftarmyndandi
svitakirtlab6lgu medan & medferd med Halimatoz stendur.

Endurmeta skal vandlega &framhaldandi medferd ad loknum 12 medferdarvikum, hja sjaklingum sem
ekki hafa fengid neinn bata & peim tima.



Ef parf ad gera medferdarhlé ma hefja medferdina aftur med Halimatoz 40 mg vikulega eda 80 mg
adra hverja viku (sjé kafla 5.1).

Avinning og ahattu af aframhaldandi langtimamedferd parf ad meta med reglulegu millibili (sja
kafla 5.1).

Crohns sjukdémur

Rédlagdur skammtur vid innleidingu medferdar med Halimatoz hja fulloronum sjuklingum med
midlungs til alvarlega virkan Crohns sjikdom er 80 mg i viku 0, sem fylgt er eftir med 40 mg i viku 2.
Ef porf er fyrir hradari svorun vio medferd méa gefa 160 mg i viku O (gefid sem fjorar 40mg
inndaelingar & sama deginum eda sem tveer 40 mg inndelingar & dag, tvo daga i r6d) og 80 mg M 2
(gefio sem tveer 40 mg inndelingar & einum degi), ad pvi gefnu ad héfo sé i huga aukin haetta a
aukaverkunum vid innleidingu medferdarinnar.

Ad lokinni innleidingu medferdar er radlagdur skammtur 40 mg adra hverja viku, @\aelingu
undir had. Hafi sjaklingur heaett medferd med Halimatoz og einkenni sjakdémsins% ram ad nyju,
mé gefa Halimatoz ad nyju. Takmdrkud reynsla er af pvi ad hefja medferd me %Lmatoz ad nyju,
pegar 1idio hafa meira en 8 vikur fra sidasta skammti. %

Medan & vidhaldsmedferd stendur ma minnka skammt barkstera i sa @g/ié Kliniskar leiobeiningar
par ad latandi. &

Vera méa ad sumir sjuklingar, sem syna minnkandi svorun vi ferd med Halimatoz 40 mg adra
hverja viku hafi &vinning af pvi ad auka skammtinn i 40 m limatoz i hverri viku eda 80 mg adra

hverja viku. §
Vera ma ad sumir sjuklingar, sem ekki hafa svarame erd eftir 4 vikur, hafi avinning af &fram-
haldandi vidhaldsmedferd ut viku 12. Thuga skal lega hvort halda eigi medferd &fram, hafi
sjuklingur ekki svarad meoferd ad peim timarh

Sararistilbolga @Q

u medferdar med Halimatoz hja fullordnum sjaklingum med i
istilbolgu er 160 mg i viku O (gefid sem fjorar 40 mg inndeelingar &
sama deginum eda sem tv g inndzelingar & dag, tvo daga i r6d) og 80 mg i viku 2 (gefid sem
tveer 40 mg inndelingar m degi). A0 lokinni innleidingu medferdar er radlagdur

skammtur 40 mg adra hverfa viku, med inndalingu undir had.

Ré&dlagdur skammtur vid innleidi
medallagi alvarlega til alvarl

Medan & vid alds@feré stendur ma minnka skammt barkstera i samraemi vid kliniskar leidbeiningar
par ad latan

Vera 's&umir sjuklingar, sem syna minnkandi svérun vid medferd med Halimatoz 40 mg adra
hverja viKu, hafi avinning af pvi ad auka skammtinn i 40 mg af Halimatoz i hverri viku eda 80 mg
adra hwerja viku.

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad yfirleitt naist klinisk svérun innan 2-8 vikna meoferdar.
Ekki skal halda Halimatoz medferd afram hja peim sjuklingum sem ekki svara meoferdinni ad pessum
tima lionum.

/dahjapshoélga

Réadlagdur skammtur af Halimatoz hja fullordnum sjuklingum med a&dahjupsbélgu er 80 mg
upphafsskammtur, fylgt eftir med 40 mg gefnum adra hverja viku, einni viku eftir ad upphafsskammtur
er gefinn. Takmorkud reynsla er af pvi ad hefja medferd med adalimumabi einu og sér. Hefja ma
medferd med Halimatoz i samsettri medferd med barksterum og/eda med 6drum dnaemistemprandi



lyfjum sem ekki eru liffreedileg. Barkstera sem gefnir eru i samsettri medferd ma minnka smam saman
i samraemi vio kliniskar starfsvenjur pegar tveer vikur eru lidnar fra upphafi Halimatoz medferdar.

Meelt er med pvi ad meta avinning og ahattu aframhaldandi langtimamedferdar a arsgrundvelli (sja
kafla 5.1).

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir

EkKi parf ad breyta skammti.

N\
Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi $

Adalimumab hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingah6pum. EKki er haegt ad ef@
radleggingar vardandi skammta.

o°

orn

Sjalfvakin lidagigt hja bérnum &@'
o

Sjalfvakin fjéllidagigt hja bérnum 2 ara og eldri

Radlagdur skammtur af Halimatoz fyrir born med sjalfvakta fjé Iliﬁ"ré 2 ara aldri er byggour &
likamspyngd (tafla 1). Halimatoz er gefid undir hid adra hve?%ku.

Tafla 1. Halimatoz skammtar fyrirb'&%ﬁ sjalfvakta fjollidagigt

pyngd sjuklings \\ N Skammtaaatlun
10 kg til < 30 kg (\\) 20 mg adra hverja viku
> 30 kg Q"’J 40 mg adra hverja viku
o
)

Endurskoda skal vandlega & andi medferd hja sjuklingum sem ekki hafa synt svérun innan
pessa timabils.

Fyrirliggjandi gogn benda til bei;ehll’m’sk svOrun naist yfirleitt innan 12 medferdarvikna.
Pessi dbending fyrir(tk adalimumabs & ekki vid hja sjuklingum yngri en 2 éra.
Festumeinstengd igt

\ 4
Rédlagd tur af Halimatoz fyrir sjoklinga med festumeinstengda lidagigt fra 6 &ra aldri er
byggd amspyngd (tafla 2). Halimatoz er gefid undir hio adra hverja viku.

\/ Tafla 2. Halimatoz skammtar fyrir sjuklinga med festumeinstengda lidagigt

bpyngd sjuaklings Skammtaagetlun
15 kg til <30 kg 20 mg adra hverja viku
> 30 kg 40 mg adra hverja viku

Adalimumab hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum yngri en 6 ara med festumeinstengda lidagigt.



Skelluséri hja bornum

Radlagdur skammtur af Halimatoz fyrir sjuklinga med skelluséra & aldrinum 4 til 17 ara er byggdur &
likamspyngd (tafla 3). Halimatoz er gefid med inndalingu undir hag.

Tafla 3. Halimatoz skammtar fyrir born med skelluséra

pyngd sjuklings Skammtaaeaetiun

20 mg upphafsskammtur, fylgt eftir
med 20 mg gefhum adra hverja
viku, einni viku eftir ad

g
upphafsskammtur er gefinn @

15 kg til < 30 kg

40 mg upphafsskammtur, fylgt eftir
>30kg med 40 mg gefnum adra hverja @
viku, einni viku eftir ad \
upphafsskammtur er gefm‘#\g

Vandlega skal ihuga hvort halda skuli medferd afram eftir 16 vikur hja Sju @h svarar ekki
medferd innan pess tima.

Ef dbending er fyrir pvi ad endurtaka medferd med adalimumabi ska @Ielébemmgum hér ad
framan um skammta og medferdarlengd.

Oryggi adalimumabs hja bérnum med skelluséra hefur verid ad medaltali i 13 méanudi.

Pessi dbending fyrir notkun adalimumabs & ekki vid hja um yngri en 4 ara.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga hja unqlinqum({[‘é 12 ara aldri, a.m.k. 30 kg ad pyngd)

alimumabi hja sjaklingum & unglingsaldri med
imumabs hja pessum sjaklingum voru akveonir Gt fra

lyfjahvarfalikénum og hermun (sj
<

Radlagour skammtur af Halipatozer

fra viku 1 med inndeaeling u%ﬁé .

Hja sjuklingum & unglin@ﬂri par sem svorun er ekki fullnaegjandi vié Halimatoz 40 mg adra hverja
viku, mé ihuga ad austammtinn i 40 mg vikulega eda 80 mg adra hverja viku.

0 mg i viku 0, sem fylgt er & eftir med 40 mg adra hverja viku

Ef naudsyn ur ma halda notkun syklalyfja afram medan a medferd med Halimatoz stendur.
Radlagt lingur noti daglega s6tthreinsandi lausn til Gtvortis notkunar & vefjaskemmdir
graftarm i svitakirtlabdlgu medan & medferd med Halimatoz stendur.

AWI ndi medferd umfram 12 vikur skal ihuga vandlega hja sjuklingi pegar bati hefur ekki
komid'fram innan pessa timabils.

Ef rjufa parf medferd Halimatoz, ma byrja hana aftur ef vid a.

Avinning og ahettu af aframhaldandi langtimamedferd skal meta reglulega (sja gogn fyrir fullordna i
kafla 5.1).

Notkun adalimumabs & ekki vid hja bornum yngri en 12 &ra vid pessari abendingu.



Crohns sjikdémur hja bérnum

Radlagdur skammtur af Halimatoz fyrir sjuklinga med Crohns sjukdém & aldrinum 6 til 17 ara er
byggdur a likamspyngd (tafla 4). Halimatoz er gefid med inndzlingu undir haé.

Tafla 4. Halimatoz skammtar fyrir born med Crohns sjukdém

_tfyn_gd . Vidhaldsskammtur
sjuklinga Innleidsluskammtur Byrjar i viku 4
<40kg |e  40mgi viku 0 og 20 mg i viku 2 20 mg adra
hverja vik
Ef porf er & hradri svorun, en hafa parf i huga aukna hettu a g’\\
aukaverkunum vid notkun steerri skammta vid innleidingu *
medferdarinnar, méa nota eftirfarandi skammt: @
. 80 mg i viku 0 og 40 mg i viku 2 ,-x
>40kg |[e  80mgi viku 0 0og 40 mg i viku 2 g adra
erja viku
Ef porf er & hradri svorun, en hafa parf i huga aukna hzttu a @'
aukaverkunum vid notkun steerri skammta vid innleidingu %
medferdarinnar, méa nota eftirfarandi skammt: K
o 160 mg i viku 0 og 80 mg i viku 2 N

QO

Sjuklingar sem upplifa 6fullnaegjandi svérun geta haft hag @um skammti.
o <40 kg: 20 mg i hverri viku &
o > 40 kg: 40 mg i hverri viku eda 80 mg adrasvena viku
ihuga skal vandlega hvort halda eigi medfer , hafi sjuklingur ekki svarad medferd
eftir 12 vikur.
Pessi 4bending fyrir notkun adalirr@?ekki Vvid hj& bornum yngri en 6 éra.

<
Adahjupsbdlga hja bornum « l\

Réolagdur skammtur af @&oz fyrir born med aedahjlpsbélgu fra 2 ara aldri er byggdur
a likamspyngd (taflaa matoz er gefid med inndaelingu undir had.

Vid aeaahjﬂpsbélg@a bérnum er reynsla af notkun adalimumabs an samhlida medferdar med
metotrexati i fyrir hendi.

\J
$ Tafla 5. Halimatoz skammtar fyrir bérn med sedahjupsbolgu

\/ Pyngd sjaklings Skammtaaztlun
<30kg 20 mg adra hverja v_|ku asamt
metotrexati
>30 kg 40 mg adra hverja v_|ku dsamt
metotrexati

pegar Halimatoz medferd er hafin mé gefa 40 mg hledsluskammt fyrir sjuklinga < 30 kg eda 80 mg
fyrir sjiklinga > 30 kg einni viku &dur en vidhaldsmedferd hefst. Kliniskar upplysingar um notkun
Halimatoz hledsluskammits hja bérnum < 6 ara liggja ekki fyrir (sja kafla 5.2).

Notkun Halimatoz & ekki vid hja bornum yngri en 2 ara vid dbendingunni.



Vio samfellda langtimamedferd er radlagt ad meta vinning og &hattu arlega (sja kaflas.1).

Séararistilbdlga hjad bérnum

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun adalimumabs hja bornum & aldrinum 4-17 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Pessi abending fyrir notkun adalimumabs & ekki vid hja bornum yngri en 4 ara.

Séralidbdlga og aslegur hryggbdlgusjukdémur p.m.t. hrygagikt

ps \g
Abendingarnar hryggikt og séralidbolga eiga ekki vid um notkun adalimumabs hja bérnum. s\\

Halimatoz er gefié med inndaelingu undir hug. 6\
Itarlegar notkunarleidbeiningar ma finna i fylgisedlinum. 1b

Lyfjagjof

Adalimumab er faanlegt i 6drum styrkleikum og lyfjaformum. &@.
4.3 Frabendingar @
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin mo i kafla 6.1.

Virkir berklar eda adrar alvarlegar sykingar eins og blédsy epsis) og tekifeerissykingar

(sja kafla 4.4). §
I medallagi alvarleg til alvarleg hjartabilun (NYHKﬂo ur H1/1V) (sja kafla 4.4).
4.4  Sérstok varnadarord og vart]éarre%' notkun

Rekjanleiki @Q

Til pess ad baeta rekjanleika lifffedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti. %
Sykingar @k

Sjuklingar sem ta@F-blokka eru motteekilegri fyrir alvarlegum sykingum. Skert lungnastarfsemi
getur aukid haettu ao fa sykingar. Fylgjast verdur pvi naid med sykingum hja sjaklingum, ad
berklum me um, fyrir, & medan og eftir medfero med Halimatoz. par sem brotthvarf adalimumabs
getur te fjéra manudi skal halda &fram eftirliti allt til enda pess timabils.

Ekki attiad hefja medferd med Halimatoz hja sjuklingum med virkar sykingar, par med taldar
langvafandi eda stadbundnar sykingar, fyrr en nddst hefur stjérn a sykingunum. Hja sjaklingum sem
Utsettir hafa verid fyrir berklum og sjuklingum sem hafa ferdast & sveedum par sem mikil haetta er &
berklasykingu eda landleegum sveppasykingum eins og vafumyglu (histoplasmosis), pekjumyglu
(coccidioidomycosis) eda sprotamyglu (blastomycosis) parf ad meta adheettu og kosti medferdar med
Halimatoz &dur en medferd er hafin (sja Adrar tekifaerissykingar).

Fylgjast skal naid med sjuaklingum sem fa nyja sykingu medan 4 medferd med Halimatoz stendur og
framkvaema nakvaema sjukdoémsgreiningu. Ef sjuklingur feer alvarlega, nyja sykingu eda bl6dsykingu
skal hetta notkun Halimatoz og hefja medferd med videigandi syklalyfi eda sveppalyfi par til nadst
hefur stjérn a sykingunni. Leeknar eiga ad gaeta vartdar pegar peir ihuga notkun Halimatoz handa
sjuklingum med sdgu um endurtekna sykingu eda undirliggjandi astand sem gerir pa méttaekilegri fyrir
sykingum, p.m.t. sjuklingum sem samhlida nota énemisbalandi lyf.
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Alvarlegar sykingar

Alvarlegar sykingar, par & medal bl6dsyking af véldum bakteria, mycobakteria, ifarandi sveppa,
snikjudyra, veiru eda adrar tekiferissykingar til deemis af voldum listeria, legionella og pneumocystis
hafa sést hja sjuklingum sem fa adalimumab.

I kliniskum rannséknum hafa sést adrar alvarlegar sykingar par & medal lungnabélga, nyrna- og
skjéoubolga, sykingarlidbolga (septic arthritis) og blddeitrun (septicaemia). Greint hefur verid fra
sjukrahusvistun eda daudsfollum i tengslum vid sykingar.

Berklar o
Greint hefur verid fra berklum, badi endurvakningu berkla og nyjum tilvikum hja sjaklingu s%s
nota adalimumab. Badi var um ad reeda berkla i lungum og berkla utan lungna (p.e. dreifé@r ).

Adur en medferd med Halimatoz hefst parf ad meta alla sjiklinga med tilliti til badi \@1\ og
dulinnar (latent) berklasykingar. betta etti a0 fela i sér itarlegt leeknisfraedilegt m%gu sjuklings
um berkla eda hugsanlega fyrri umgengni vid einstaklinga med virka berkla og 6§9gu um og/eda
yfirstandandi 6nemisbalandi medferd. Gera & videigandi skimunarprof (. hudproéf og
rontgenmyndtaka af lungum), hja éllum sjaklingum (stadbundnar leidbej ar geta att vid). Melt er
med ad framkvaemd og nidurstédur préfanna séu skrddar & aminning juklingsins. beir sem avisa
lyfinu eru minntir & haettuna & falskri, neikveedri nidurstodu berklahé s, sérstaklega hja sjuklingum

sem eru alvarlega veikir eda énemisbaldir.
Ef virkir berklar greinast ma ekki hefja medferd med Halir&jé kafla 4.3).

i 6llum tilfellum sem tilgreind eru hér fyrir nedan ska@vandlega avinning / dheettu af medfero.

Ef grunur um dulda berkla vaknar skal rééfaera@é sérfraeding & pvi svidi.

Ef duldir berklar greinast 4 ad hefja vioei rirbyggjandi berklamedferd i samraemi vid gildandi
leidbeiningar & hverjum stad, aour en@ med Halimatoz er hafin

Einnig etti ad ihuga fyrirbyggjandi berklamedferd fyrir upphaf medferdar med Halimatoz hja
sjuklingum med nokkra eda aheettupeetti fyrir berklum, préatt fyrir neikveett berklapréf og hja
sjuklingum med ségu um 0a virka berkla og ekki er haegt ad stadfesta ad fullnaegjandi medferd

liggi fyrir. @

prétt fyrir fyrirby '&di berklamedferd hafa tilvik endurvakningar berkla komid fram hja sjaklingum
4 medferd med a umabi. Sumir sjuklingar sem hafa fengid medferd vid virkum berklum med
g6oum aran fi aftur fengio berkla medan & medferd med adalimumabi stéo.

Bend s&\juklingum & ad leita til leeknis ef einkenni sem benda til berklasykingar (t.d. préalatur hosti,
VGW n/pyngdartap, hitavella, deyfd) koma fram i eda eftir medferd med Halimatoz.

Adrar tekifeerissykingar

Greint hefur verid fra teekiferissykingum par & medal ifarandi sveppasykingum hja sjuklingum sem fa
adalimumab. pessar sykingar hafa ekki alltaf verid greindar hja sjuklingum sem taka TNF-blokka og
pvi hefur dregist ad veita videigandi medferd sem hefur stundum endad med daudsfollum.

Hjéa sjuklingum sem fa merki um eda einkenni eins og hita, lasleika, pyngdartap, svita, hosta, madi
og/eda iferdir i lungu eda dnnur alvarleg veikindi med eda an losts ma buast vid ad um ifarandi
sveppasykingu geti verid ad reeda og notkun Halimatoz skal samstundis stodvud. Greining og gjof
sveppalyfjamedferdar, til reynslu (empiric), hja pessum sjuklingum skal vera i samradi vid laekni med
sérfredipekkingu & medferd sjuklinga med ifarandi sveppasykingu.
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Endurvirkjun lifrarbélgu B

Endurvirkjun lifrarbélgu B hefur komio fyrir hja sjaklingum sem fa TNF-blokka, p.m.t. adalimumab
sem eru langvinnir berar veirunnar (p.e. jakvaed profun yfirbords-motefnavaka (surface antigen
positive)). Sum tilvik hafa verid banvaen. Adur en medferd med Halimatoz hefst 4 ad profa sjiklinga
med tilliti til HBV sykingar. Fyrir sjuklinga sem greinast jakveedir fyrir lifrarbdlgu B er malt med pvi
ad leita radlegginga laeknis sem er sérfreedingur i medhondlun lifrarbélgu B.

Fylgjast skal ndid med HBV berum sem purfa medferd med Halimatoz, hvad vardar einkenni virkrar
HBV sykingar, allan medferdartimann og i nokkra manudi eftir ad medferd lykur. Ekki liggja fyrir
nagilega miklar upplysingar um sjuklinga sem eru HBV berar, sem f4 medferd med veirulyfjum,
samhlida medferd med TNF-blokkum, til ad hindra endurvirkjun HBV. Eigi endurvirkjun HB

stad skal heetta medferd med Halimatoz og hefja videigandi veirulyfjamedferd og studningsme

eftir pvi sem vid a.
&

m um ny eda

Taugakerfi

TNF-blokkar, ad adalimumabi medtéldu, hafa verid tengdir mjog sjaldgaefum ti
versnandi klinisk einkenni og/eda myndgreiningarvisbendingar um afmyli jUKdom (demyelinating
disease) i midtaugakerfi m.a. heila- og manusigg (MS, multiple sclerosi Ontaugarbdlgu, og
Utleegan afmylingarsjukddém m.a. Guillain-Barré heilkenni. beir sem & inu skulu geeta varadar
pegar ihugud er notkun Halimatoz handa sjuklingum sem eru meéﬁggjandi eda nylegar
afmylingarraskanir (demyelinating disorders) i midtaugakerfi gda
Halimatoz ef einhver af pessum sjukdémum kemur i ljos. Te
&dahjupsbolgu og afmylingarraskana. Leggja skal taugafr
a&0ahjupsholgu sem ekki er af voldum sykingar, adur en
medan & meoferd stendur til ad meta hvort undirliggj

adalimumabs voru mjog sjaldgeef i kliniskum
st adalimumabi og voru ekki alvarleg voru sjaldgef i
fra alvarlegum ofna@misvidbrogdum, p. & m. bradaofnaemi, i

t; ihuga atti ad heetta notkun
ru pekkt & milli midlaegrar

mat & sjuklinga med midlaega

ro med Halimatoz er hafin og reglulega
a nyjar afmylingarraskanir eru til stadar.

Alvarleg ofhaemisvidbrogd i tengslum vi

ranns6knum. Ofnamisvidbrogd sem t.

kliniskum ranns6knum. Greint hefx'
br

kjolfar notkunar adalimumabs. adaofnami eda annad alvarlegt ofnaemi kemur fram skal stédva
notkun Halimatoz tafarlaust videigandi medferd.
Onamisbaling @

I rannsokn hja 64&gum med iktsyki, sem fengu medferd med adalimumabi komu ekki fram
neinar visbending beelingu sidkomins 6nemissvars, leekkun & péttni immundéglobulina eda
breytingar,a a virkjadra T-, B-, NK-frumna, einkjérnunga / atfrumna og daufkyrninga.

IIIkvnia&u omar oqg illkynja eitilfrumufjdlgun (lymphoproliferative disorders)

i sMuréarhlutum kliniskra rannsokna & TNF-blokkum hafa sést fleiri tilvik illkynja sjukdoma,
b.m.t. eitileexla, medal sjuklinga sem fa& TNF-blokka en hja sjuklingum i samanburdarhépi. petta er
hins vegar mjog sjaldgaft. Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid greint fra tilvikum um hvitbleedi
hja sjuklingum & medferd med TNF-blokkum. Aukin undirliggjandi hatta er & eitilexlum og hvitbladi
hja sjuklingum med iktsyki, med langvarandi, mjog virkan bolgusjukdém, sem gerir 6rdugra um vik
ad meta ahattuna. A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga er ekki unnt ad utiloka hugsanlega hettu &
eitileexlum, hvitblaedi og 6drum illkynja sjakdémum, hja sjuklingum i medferd med TNF-blokka.

Greint hefur verid fra illkynja sjukdomum, i sumum tilvikum banveenum, hja bérnum, unglingum og
ungmennum (upp i 22 ara aldur) & meodferd med TNF-blokkum (medferd hefst < 18 ara aldur), par
med talid adalimumabi eftir markadssetningu lyfsins. [ um pad bil helmingi tilvikanna var um ad reda
eitileexli. T hinum tilvikunum sem greint var fra var um ad reeda ymis konar mismunandi illkynja
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sjukddma, par med talio mjog sjaldgaefa illkynja sjikdéma sem yfirleitt tengjast dnemisbalingu. Ekki
er haegt ad dtiloka hattu & myndun illkynja sjukdéma hja bérnum og unglingum 4 medferd med
TNF-blokkum.

Mjog sjaldgeef tilfelli T-frumueitileexla i lifur og milta hafa sést hja sjaklingum sem eru & medferd med
adalimumab. pessi mjdg sjaldgeefa tegund T-frumuaexla hefur mjog illvigan sjkdémsgang og er
yfirleitt banvaen. Sum pessara T-frumueitileexla i lifur og milta med adalimumabi hafa sést hja ungum
fullordnum sjaklingum & samhlioa medferd med azathioprini eda 6-mercaptopurini sem eru notud vid
bolgusjukddmi i pérmum. Hafa skal i huga mdgulega aheettu af samhlida notkun azathioprins
eda 6-mercaptopurins og Halimatoz. EkKi er haegt ad Utiloka proun T-frumueitileexla i lifur og milta
hja sjaklingum i medferd med Halimatoz (sja kafla 4.8).

\g
EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir par sem teknir hafa verid inn sjuklingar med ségu um%ja
sjukdom eda par sem medferd med adalimumabi hefur verid haldid &fram eftir ad illkynja sjukdomur
greindist. bvi skal vidhafa sérstaka varud pegar ihugud er medferd med Halimatoz hja [@
sjuklingum (sjé kafla 4.8).

Rannsaka a alla sjuklinga fyrir medferd og medan 4 medferd med Halimatoz stendur hudkrabbameins
sem er ekki sortugexli, sérstaklega sjuklinga med sdgu um vidteka 6nemisbzla edferd og
sorasjuklinga sem hafa fengio medferd med PUVA. Einnig hefur verid greiht §&& sortuzexli og
merkelfrumukrabbameini hja sjaklingum & medferd med TNF-blokkum p.m.fSadalimumabi (sja kafla 4.8).

I kliniskri rannsokn par sem lagt var mat & notkun annars TNF-blo iximabs, hja sjuklingum
med i medallagi alvarlegan til alvarlegan langvinnan teppulungnasjikdém (COPD), var greint fra fleiri

illkynja sjukdémum, einkum i lungum og & h6éfud- og halssv ja sjuklingum sem fengu medferd
med infliximabi en hja samanburdarsjuklingum. Allir sjukli Ir hofdu reykt mikid. bvi skal geta
varudar vid notkun sérhvers TNF-blokka handa sjuklin d COPD, sem og handa sjuklingum
sem eru i aukinni haettu 4 ad f4 illkynja sjukdém vegn&lla reykinga.

Med naverandi gdgnum er ekki vitad hvort me@weé adalimumabi hafi &hrif & haettuna & misvexti
eda ristilskrabbameini. Alla sjuklinga med sa Ib6lgu sem eru i aukinni hettu a ad fa misvoxt eda
ristilskrabbamein (t.d. sjuklingar med la i sararistilbélgu eda frumkomna herslis
gallvegabodlgu (PSC)), eda sem hafa s@ misvoxt eda krabbamein i ristli etti ad skima fyrir
misvexti med reglulegu millibili fyn ferd og & medan sjukdomurinn er til stadar. Petta mat skal
fela i sér ristilsspeglun og vefjasXQto u i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar.

Ahrif 4 blédmynd \&&

Greint hefur verid fr;& jog7sjaldgeefum tilvikum um blddfrumnafaed, p.m.t. vanmyndunarbl6dleysi, i

tengslum vid TNF, ka. Greint hefur verid fra tilvikum um aukaverkanir & blédmynd, p.m.t. kliniskt
marktaekri frumu t.d. bl6dflagnafeed, hvitfrumnafad) i tengslum vid adalimumab. Radleggja skal

Ollum sjukli ad leita tafarlaust til leeknis fai peir einkenni sem benda til blédmeina (blood dyscrasias)
(t.d. prél , marblettir, bledingar, folvi) & medan peir eru i medferd med Halimatoz. Ihuga skal
ad hae erd med Halimatoz hja sjuklingum med stadfest blodmyndarfravik sem skipta mali.

B Mingar

Svipud métefnasvorun vid venjulegu 23-gildu b6luefni gegn pneumococcum og vid prigildu veiru-
boluefni gegn infliensu sast i rannsdkn hja 226 fullordnum sjaklingum med iktsyki, sem fengu
medferd med adalimumabi eda lyfleysu. Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um smit af voldum
lifandi boluefna hja sjaklingum sem nota adalimumab.

Malt er med pvi ad born séu bolusett i samraemi vid gildandi leidbeiningar um onemisadgerdir, ef
heegt er, adur en medferd med Halimatoz er hafin.

Sjuklinga i meoferd med Halimatoz ma bélusetja en po6 ekki med lifandi boluefnum. EkKi er radlagt ad
gefa bérnum, sem hafa verid Gtsett fyrir adalimumabi i médurkvidi, lifandi béluefni (t.d. BCG
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boluefni) i 5 manuai eftir sidustu inndaelingu adalimumabs hja médur & medgongu.

Hjartabilun

I kliniskri rannsokn med 68rum TNF-blokka hefur komid fram versnun hjartabilunar og aukin
danartioni vegna hjartabilunar. Einnig hefur verid greint fra versnun hjartabilunar hja sjaklingum sem
nota adalimumab. Nota & Halimatoz med var(d handa sjuklingum med vaga hjartabilun (NYHA flokkur
I/11). T medallagi alvarleg til alvarleg hjartabilun er frabending vid notkun Halimatoz (sja kafla 4.3).
Heetta skal medferd med Halimatoz hja sjuklingum sem fa ny eda versnandi einkenni hjartabilunar.

Sjalfsofnaemi

g
Medferd med Halimatoz getur leitt til myndunar sjalfsofnmismotefna. Ahrif langvarandi med N{r
med adalimumabi & framgang sjalfsofnamissjukddma er ekki pekkt. Fai sjuklingur einkenni se
benda til heilkennis sem likist raudum ulfum (lupus-like syndrome) i kjélfar medferdar m alimatoz
0g hja honum meelast motefni gegn tvistrengja DNA, skal ekki halda medferd med Halim m (sja

kafla 4.8). ,b
o

Samtimis gjof sjukdémstemprandi lifteeknigigtarlyfja eda TNF-blokka

Alvarlegar sykingar saust i kliniskum ranns6knum & samhlida notkun al ra*og annars TNF-blokka,
etanercept, an nokkurs vidbotar klinisks avinnings, samanborid vid et t eitt sér. Vegna edlis
aukaverkana i tengslum vid samhlida medferd med etanercepti og @ra, geetu svipadar eitur-
verkanir einnig komid fram vid samhlida notkun anakinra og anna NF-blokka. pvi er ekki meelt
med samhlida notkun adalimumabs og anakinra (sja kafla 4.5

Samhlida gjof adalimumabs og annarra sjukdémstemprandi nigigtarlyfja (t.d. anakinra og
abatacept) og annarra TNF-blokka er ekki radl6gd, ve anlegrar aukinnar hettu & sykingum,
m.a. alvarlegum sykingum og 66rum hugsanlegum | ilegum milliverkunum (sja kafla 4.5).

Skurdadgerdir 0&

Takmorkud reynsla liggur fyrir vardandi @
adalimumab. Hafa skal i huga langan
Sjuklingar sem parfnast skurdadge

id skurdadgerdir hja sjuklingum sem nota

ingunartima adalimumabs ef skurdadgerd er fyrirhugud.
edan peir eru i medferd med Halimatoz skulu vera undir
nanu eftirliti med tilliti til sykinga og Qripa skal til videigandi radstafana. Takmorkud reynsla liggur
fyrir vardandi 6ryggi vid lida (arthroplasty) hja sjuklingum sem nota adalimumab.

Teppa i sméagirni @

Ef ekki kemur fra sérun vid medferd vid Crohns sjukdomi mé vera ad slikt sé visbending um
Orvefsprengingar geeti purft ad fjarlegja med skurdadgerd. Fyrirliggjandi upplysingar benda til
pess ad adal?%\ab valdi ekki versnun eda myndun prenginga.

Aldradir

TiMarlegra sykinga hja sjuklingum sem voru & medferd med adalimumabi og voru eldri en 65 ara
(3,7%) var herri en hja sjaklingum yngri en 65 ara (1,5%). Sum pessara tilfella voru banveaen. Gata
skal sérstakrar vartdar vardandi hettu a sykingum vid medhéndlun aldradra.

Bdrn

Sja kaflann Bélusetningar, hér ad ofan.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,8 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Adalimumab hefur verid rannsakad badi hja sjuklingum med iktsyki, sjalfvakta fjollidagigt hja
boérnum og sjuklingum med soéralidbolgu sem f& adalimumab eitt og sér og hja sjuklingum sem nota
metotrexat samtimis. Pegar adalimumab var gefid samtimis metotrexati var métefnamyndun minni
samanborid vid pegar adalimumab var notad eitt og sér. Notkun adalimumabs &n metotrexats leiddi til
aukinnar métefnamyndunar, aukinnar Uthreinsunar og minni verkunar adalimumabs (sja kafla 5.1).

Ekki er meelt med samhlida notkun adalimumabs og anakinra (sj& kafla 4.4 ,,Samhlida notkun
sjukdémstemprandi gigtarlyfja eda TNF-blokka™).

\g
Ekki er meelt med samhlida notkun adalimumabs og abatacept (sja kafla 4.4 ,,.Samhlida notkuns\\
sjukdémstemprandi gigtarlyfja eda TNF-blokka™).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof 6\6
Konur a barneignaraldri b

Konur & barneignaraldri skulu ihuga ad nota érugga getnadarvorn til ad ko fyrir pungun og
halda notkun hennar afram i ad minnsta kosti fimm manudi eftir ad med 0 Halimatoz lykur.
Medganga

Upplysingar, sem safnad var med framsynum haetti, um t6luv
medgOngum sem Utsettar voru fyrir adalimumabi og leidd
fleiri en 1.500 Utsettar & fyrsta pridjungi, benda ekki til

I framskyggnri pydisskraningu voru skradar 257 §ur ed iktsyki eda Crohns sjukddém sem fengu

fjolda (u.p.b. 2.100) af
ingar med pekktri utkomu, p.m.t.
ar i tioni vanskdpunar hja nyburum.

medferd med adalimumabi & fyrsta pridjungi me gu ad minnsta kosti og 120 konur med iktsyKi
eda Crohns sjukdom sem ekki fengu medfer, adalimumabi. Adalendapunkturinn var algengi
meirihattar faedingargalla vid fedingu. Ti gangna sem lauk med faedingu a.m.k. eins lifandi
ungbarns med meirihattar feedingarga /69 (8,7%) hja konunum sem fengu medferd med
adalimumabi vid iktsyki og 5/74 (6 ja konum med iktsyki sem ekki fengu medferd (6adlagad
likindahlutfall 1,31; 95% CI 0,38+4,52) og 16/152 (10,5%) hja konum sem fengu medferd med
alalimumabi vid Crohns sjukdémi0g 3/32 (9,4%) hja konum med Crohns sjukdém sem ekki fengu
1,14; 95% CI 0,31-4,16). Adlagad likindahlutfall (tekid tillit til
mismunar i upphafi) var 95%CIl 0,45-2,73) med samanlagari iktsyki og Chrohns sjukdémi.
Enginn greinilegur menur+/ar milli kvenna sem fengu medferd med adalimumabi og sem fengu ekki
medferd hvad var kaendapunktana sjalfkrafa fosturlat, minnihattar fedingargallar,
fyrirburdarfading} ingarstaerd og alvarlegar eda teekifaerissykingar og hvorki var greint fra andvana
feedingumyn ynja sjukdémum. Tulkun pessara gagna geeti hafa ordid fyrir ahrifum af
aéferéar& um takmdrkunum rannséknarinnar, p. & m. litlu drtaki og hénnun an slembirgdunar.

Engar visbendingar um eiturverkanir 8 modur, fosturvisiseitrun eda fosturskemmdir komu fram i
rannséKn & eiturverkunum 4 proska, sem gerd var a dpum. Forkliniskar upplysingar um eiturverkanir
adalimumabs & afkveemi eru ekki fyrirliggjandi (sja kafla 5.3).

Vegna homlunar TNFa, getur notkun adalimumabs 4 medgongu haft ahrif 4 edlilega 6na@missvorun
nybura. Adalimumab skal einungis nota & medgongu ef greinileg porf er a.

Adalimumab getur farid yfir fylgju og borist i sermi ungbarna madra, sem fa adalimumab &
medgongu. Par af leidandi geta pessi ungbdrn verid i aukinni heettu & ad fa sykingar. EKKi er meelt med
pvi ad gefa ungb6rnum sem hafa verid Gtsett fyrir adalimumabi i médurkvidi lifandi béluefni (t.d.
BCG béluefni) i 5 manudi eftir sidasta adalimumabskammt & medgdngu.
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Brjostagjof

Takmarkadar upplysingar 0r birtum greinum benda til pess ad adalimumab skiljist Gt i brjéstamjolk i
mjog lagri péttni med adalimumab til stadar i brjéstamjolk i péttninni 0,1% til 1% af péttni i sermi
modur. Immunoglobulin G protein sem gefin eru til inntdku gangast undir préteinsundrun i pérmum

og hafa lélegt adgengi. EKKki er baist vid neinum &hrifum & nybura/ungbarn & brjosti. bess vegna ma
nota Halimatoz medan & brjostagjof stendur.

Friosemi
Forkliniskar upplysingar um ahrif adalimumabs & frjésemi liggja ekki fyrir.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

geta komid fram eftir gjof Halimatoz (sjé kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir 1b6
Samantekt & 0ryqgi &Z

Adalimumab var rannsakad hja 9.506 sjuklingum i kailsamanburéarr:@knum 0g opnum

Q
Halimatoz getur haft minnihattar ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Svimi og SQ %"r

rannsoknum i allt ad 60 manudi eda lengur. I rannsoknunum toku patt 1kisykisjiklingar med nylegan
eda langvarandi sjukdém, sjuklingar med sjéalfvakta lidagigt hja bo
bérnum og festumeinstengda lidagigt), sem og sjuklingar me
og asleegan hrygghbdlgusjukdom an visbendinga um hryggi
soraliobolgu, Crohns sjukdom, séraristilbélgu, sora, gra dandi svitakirtlabolgu og sjuklingar
med a&dahjupshbolgu. Lykilsamanburdarrannsoknirnargadu til 6.089 sjuklinga sem fengu adalimumab
o0g 3.801 sjuklings sem fékk lyfleysu eda virkt sar@bu darlyf & samanburdartimabilinu.

(sjélfvakta fjollidagigt hja
gan hryggbdlgusjukdom (hryggikt
vemt myndgreiningu),

Hlutfall sjuklinga sem hettu medferd vegn rkana i tviblinda samanburdarhluta
lykilrannséknanna var 5,9% hja sjt]klingwt& gu adalimumab og 5,4% hja samanburdarsjuklingum.

Algengustu aukaverkanirnar sem grej fur verid fra eru sykingar (t.d. nefkoksbdlga, syking i efri
ondunarvegi og skatabolga), aukwr nir & stungustad (hérundsrodi, kladi, bleeding, verkur eda proti),
hofudverkur og verkur i stodkeyfi

Greint hefur verid fra al t;m aukaverkunum adalimumabs. TNF-hemlar eins og adalimumab hafa
ahrif & énaemiskerfiéen un peirra geta haft ahrif a varnir likamans gegn sykingum og krabbameini.

Einnig hefur eri(@!int fra banvaenum og lifshattulegum sykingum (m.a. syklasott,

teekifeaerissy m og berklum), endurvirkjun lifrarbélgu B og ymsum illkynja sjakdémum
(m.a.hviK =Citileexli og T-frumueitileexli i lifur og milta) vid notkun adalimumabs.

Ein%?e r verid greint fra alvarlegum ahrifum & bl6d, taugar og sjalfsnemisviobrégdum. par a
medahefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra bl6dfrumnafaed, vanmyndunarbl6dleysi, mio-
og Utlegum afmylingarkvilla, einnig hefur verid greint fra raudum alfum, astandi sem tengist raudum
Ulfum og Stevens-Johnson heilkenni.

Born

Aukaverkanir voru almennt svipadar hja bérnum og fulloronum sjuklingum hvad vardar tidni og
tegund.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir byggjast & kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu og eru
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flokkaoar eftir liffeerum (SOC) og tidni i t6flu 6 hér a eftir mjog algengar (> 1/10); algengar

(> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til< 1/1.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Heaesta tioni sem sést hefur vié hinum mismunandi
abendingum hefur verid innifalin. Stjarna (*) er synd i dalkinum Liffaeri ef frekari upplysingar er ad
finna annars stadar i koflum 4.3, 4.4 og 4.8.

Tafla 6
Aukaverkanir

Liffeeri

Tioni

Aukaverkun

Sykingar af véldum
sykla og snikjudyra*

Mjdg algengar

Sykingar i 6ndunarvegi (pb.m.t. sykingar i nedri og efri
ondunarvegi, lungnabolga, skutabdlga, kokbd \r
nefkoksbdlga og lungnabdlga af voldum her u)

Algengar

0\\3

5
Almennar sykingar (par & medal blééw I
hvitsveppasyking og infliensa),
sykingar i pormum (pb.m.t. maga@nabélga af
véldum veirusykingar),

sykingar i hid og mjukvefi(.miid naglgerdisbdlga,
hidbedsbolga, hruaurgeiQ ellsbdlga med drepi

og ristill), @

sykingar i eyra,

sykingar i munn@. ablasturssatt, ablastur i munni
0g tannsyki

’rum (p.m.t. sveppasyking i skdpum

vag’faerum (p.m.t. nyra- og skjéoubolga),

N\
&

Sjaldgaefar'(\
%,

O\

e

" Sykingar i taugakerfi (p.m.t. veirumengisbélga),
teekifeerissykingar og berklar (pb.m.t pekjumygla
(coccidioidomycosis), vafumygla (histoplasmosis) og
mycobacterium avium complex syking), bakteriusykingar,
augnsykingar, sarpbolga®

AXxIi, gdokynja, illk njgb
og 6tilgreind (ei%

blodrur og separ

Algengar

Hudkrabbamein fyrir utan sortuaxli (p.m.t.
grunnfrumukrabbamein og flégupekjukrabbamein),
g6dkynja &xli

S

Sjaldgeefar Eitilex!i**,
&xli i liffeerum (p.m.t. brjostakrabbamein, lungnazxli
og a&xli i skjaldkirtli),
sortugexli**

Mjog sjaldgaefar | Hvitbladi?

Tioni ekki pekkt

T-frumueitilaexli i lifur og milta?,
merkel-frumu krabbamein (taugainnkirtlazexli i has)*

Kaposi-sarkmein
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Lifferi Tioni Aukaverkun
BI64 og eitlar* Mj6g algengar Hvitfrumnafaed (p.m.t. daufkyrningafeed og
kyrningaleysi),
blodleysi
Algengar Hvitfrumnafjélgun,
blodflagnafaed
Sjaldgeefar Sjalfvakinn blodflagnafedarpurpuri
Mjog sjaldgaefar | Blodfrumnafed .
Onamiskerfi* Algengar Ofnaemi (hypersensitivity),
ofnaemi (p.m.t. &rstidabundid ofnaeml)\g
Sjaldgeefar SarklikiV,
&dabolga
L
Mjog sjaldgaefar | Bradaofnaemi® &
Efnaskipti og nering Mj6g algengar Blodfituhaekkun %
Algengar Bléokaliu klé'\
blodpvagsyr@hakkun,
éeélilegt@ m i bl6di,
bl6o a&kkun,
blo rshaekkun,
odfosfatskortur,
apurrd
Gedraen vandamal Algengar Skapsveiflur (b.m.t. punglyndi),
«t kvidi,
svefnleysi
A\
Taugakerfi* ygNalgengar Hofudverkur
gengar Naladofi (p.m.t. snertiskynsminnkun)
migreni,
é prystingur a taugarot
. ‘)b Sjaldgeefar Heilablodfall?, skjalfti,
s\\ taugakvilli
\% Mjég sjaldgaefar | Heila- og manusigg,
afmylingarraskanir (t.d. sjontaug, Guillain-Barré
heilkenni)?
Augu Algengar Sjontruflanir, tarubdlga, hvarmabolga,
augnbélga
Sjaldgeefar Tvisyni
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Lifferi Tioni Aukaverkun
Eyru og volundarhus Algengar Svimi
Sjaldgeefar Heyrnarleysi,
sud fyrir eyrum
Hjarta* Algengar Hradslattur
Sjaldgafar Hjartadrep?,
hjartslattartruflun,
hjartabilun .
Mjdg sjaldgefar | Hjartastopp e -
FEdar Algengar Haprystingur, \
hitarodi i andliti og/eda & halsi, %
margull
: [N
Sjaldgafar Osaedargull, (0
slagaedastifla, &* -
segablaxdabolga @,
, Fa\
Ondunarfeeri, brjésthol | Algengar Astmi, \\
0g midmeeti* madi,
hosti
N
Sjaldgeefar Lu [63rek?,

illivefslungnasjukdomur,
vinn lungnateppa,
gnabodlga (pneumonitis),

N\
O)fleiéruvﬁkvil)
e

Mj??s@’e‘far

Bandvefsmyndun i lungum?

Meltingarfeeri

. &@algengar

Kvioverkir,
6gledi og uppkdst

QbAlgengar

Bleedingar fra meltingarvegi,
meltingartruflanir,
vélindabakflzaai,

sicca heilkenni (augn- og munnpurrkur)

Sjaldgeefar Brisbdlga,
kyngingartregda,
andlitsbjugur

Mjog sjaldgaefar | Gatmyndun i pormum?
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Liffeeri Tioni Aukaverkun

Lifur og gall* Mj6g algengar Aukning lifrarensima

Sjaldgeefar Gallblddrubolga og gallsteinar,
fitulifur, aukid biliribin

Mjog sjaldgaefar | Lifrarbolga,
endurvirkjun lifrarbélgu BY,
sjalfsnaemislifrarbolga®

Tidni ekki pekkt | Lifrarbilun?

N\
HUd og undirhud Mjdg algengar Utbrot (p.m.t. flagnandi Gtbrot) Ae -

Algengar Versnun eda ny tilvik sora (m.a.sori |?6@bg &iljum
(palmoplantar pustular psonasw): %

ofsakladi,

marmyndun (p.m.t. purpuri), %
hadbolga (p.m.t. exem)

brotnar neglur,

ofsviti, (b,
harlos?,
klaoi

Sjaldgeefar Neetursvitiey =’

Mjbg sjaldgeefar %n garodasott?,

3 ens-Johnson heilkenni?,
\ naemisbjagur?,

@dabolga i hud?,
Q “1 hadskeeningur (lichenoid skin reaction)®

Tla\k\ bekkt | Versnun einkenna védvaprota i hia®

Stodkerfi og bandvefur « fM]eg algengar Stodkerfisverkir

@Algengar Vodvakrampar (p.m.t. heekkadur kreatinfosfokinasi i
bl6oi)

o

‘)b Sjaldgeefar Rakvoovalysa,
\J -
s\\ raudir ulfar
* Mjog sjaldgaefar | Heilkenni sem likist raudum Glfum?
Nyru og pvagferi Algengar Skert nyrnastarfsemi,
bl6dmiga

Sjaldgeefar Naeturmiga

Axlunarfaeri og brjost Sjaldgeefar Ristruflanir
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Liffeeri Tioni Aukaverkun

Almennar aukaverkanir | Mjog algengar Vidbrogd & stungustad (p.m.t. rodapot & stungustad)
og aukaverkanir a
ikomustad* Algengar Brjostverkur,
bjagur,
hiti®
Sjaldgeefar Bdlga
Rannsdknanidurstédur* | Algengar Storku- og bledingakvillar (p.m.t. lengri bl6d-,

storknunartimi (aPTT), s\\
nidurstada sjalfsmatefnaproéfs jakvaed (p.m.t.
tvistrengja DNA métefni),

haekkadur laktatdehydrogenasi f blé&&}@

Averkar og eitranir Algengar Skert saragraedsla i S
* frekari upplysingar er ad finna annars stadar i koflum 4.3, 4.4 og 4.8%a
**  bar & medal opnar framhaldsrannséknir K
b par & medal aukaverkanir eftir markadssetningu @

Graftarmyndandi svitakirtlabolga : @

Oryggi hja sjiklingum med graftarmyndandi svitakirtlabol fengu medferd vikulega med

adalimumabi var i samraemi vid pekkt 6ryggi fyrir adali
/dahjupsbolga K

Oryggi hja sjiklingum med a&dahjlipsbdlgu qu medferd med adalimumabi adra hverja viku var
i samraemi vio pekkt 6ryggi med adalim

Lysing & véldum aukaverkunum \@
<
Aukaverkanir & ikomustad @

| kaiIsamanburéarranns%hjé fullordnum og bérnum fengu 12,9% sjuklinga, sem medhondladir
voru med adalimumai, etmkenni fra stungustad (roda og/eda klada, blaedingu, verk eda prota),
samanborid vid 7 %irra sem fengu lyfleysu eda virkt samanburdarlyf. Venjulega leiddu einkenni
fra stungustg’% il pess ad heetta pyrfti notkun lyfsins.

Sykingar(\\

I lykilsamanburdarrannsoknunum hjé fullordnum og bérnum var hlutfall sykinga 1,51 fyrir hvert
sjuklmgsar hja sjuklingum sem fengu medferd med adalimumabi og 1,46 fyrir hvert sjuklingsar hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu eda virkt samanburdarlyf. Einkum var um ad reeda nefkoksboélgu,
sykingar i efri hluta 6ndunarvegar og skutabolgu. Flestir sjuklinganna héldu &fram ad nota
adalimumab eftir ad sykingin gekk til baka.

Tioni alvarlegra sykinga var 0,04 fyrir hvert sjuklingsar hja sjuklingum sem fengu medferd med
adalimumabi og 0,03 fyrir hvert sjuklingsar hja sjuklingum sem fengu lyfleysu eda virkt samanburdarlyf.

I samanburdarrannsoknum og opnum rannsoknum hja fullordnum og bérnum & adalimumabi hefur
verid greint fra alvarlegum sykingum (p.m.t. banveenum sykingum sem voru mjog sjaldgeafar) og
hefur m.a. verid greint fra berklum (dreifberklum og berklum utan lungna) og ifarandi
teekifaerissykingum (t.d. dreifdum sykingum eda sykingum utan lungna af véldum histoplasma,
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blastomyces, coccidiodomyces, pneumocystis, candida, aspergillus og listeria). Flest berklatilfellanna
komu fram innan atta manada eftir ad medferd héfst og vera ma ad petta endurspegli endurkomu
dulins sjukdéms.

IlIkynja sjakdémar og illkynja eitilfrumufjélgun

i ranns6knum & adalimumabi hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt (sjalfvakin fjollidagigt hja
boérnum og festumeinstengd lidagigt) saust ekki illkynja sjukdémar hja 249 bérnum med Gtsetningu
i 655,6 sjuklingaar. | rannséknum & adalimumabi vid Crohns sjikdomi hja bérnum saust auk pess
engir illkynja sjukdémar hja 192 sjuklingum med Utsetningu i 498,1 sjaklingaar. Engir illkynja
sjukdémar komu fram hja 77 bérnum med Utsetningu i 80,0 sjuklingadr & medan & rannsokn a
adalimumabi st6d hja bérnum med langvinnan skellusora. Engir illkynja sjakdémar komu fram ,
hja 60 bérnum vid Gtsetningu sem var 58,4 sjuklingadr i rannsokn & adalimumabi hja bérnum
a&dahjupsbolgu.

I samanburdarhluta lykilrannsokna & adalimumabi hja fullordnum, sem st4d i ad minnsta
kosti 12 vikur hja sjuklingum med i medallagi alvarlega til alvarlega virka iktsyki . aryge
hryggbdlgusjikdom an visbendinga um hryggikt samkvaemt myndgreiningu, séral @
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, Crohns sjakdom, séraristilbélgu og s&dahjup , saust illkynja
sjukdomar, adrir en eitileexli og hudkrabbamein sem ekki voru sortuaexli, i nu (95%
oryggisbil) 6,8 (4,4; 10,5) fyrir hver 1.000 sjuklingsar, hja 5.291 sjuklingi ékk medferd med
adalimumabi, samanborid vid hlutfallié 6,3 (3,4; 11,8) fyrir hver 1.00{: jaktingsar

hja 3.444 samanburdarsjuklingum (midgildi medferdarlengdar var 4 nudur fyrir adalimumab
0g 3,8 manudir hja sjuklingum sem fengu samanburdarmedfer, tfall (95% Oryggisbil)
hudkrabbameina sem ekki voru sortuaxli, var 8,8 (6,0; 13,0) hver 1.000 sjdklingsar hja
sjuklingum sem fengu medferd med adalimumabi og 3,2 ( *6) fyrir hver 1.000 sjaklingsar hja
samanburdarsjuklingum. Medal hidkrabbameinanna va flogupekjukrabbameins (95%
oryggishil) 2,7 (1,4; 5,4) fyrir hver 1.000 sjuklingsar Rja'sjuklingum sem fengu adalimumab

og 0,6 (0,1; 4,5) fyrir hver 1.000 sjuklingsar hja s§anb rdarsjuklingum. Hlutfall (95% 6ryggisbil)

eitilexla var 0,7 (0,2; 2,7) fyrir hver 1.000 sjukli r hja sjuklingum sem fengu adalimumab
og 0,6 (0,1; 4,5) fyrir hver 1.000 SJukllngsar anburdarsjuklingum.

Pegar teknar voru saman upplysmgar@lm rannsoknum og opnum framlengdum ranns6knum
sem enn standa yfir og er lokid par idgildi medferdarlengdar er um pad bil 3,3 ar, fjoldi
sjuklinga er 6.427 og medferdin’ |r 26.439 sjuklingsar er hlutfall illkynja sjukdéma, annarra en
eitileexla og hudkrabbameina k| eru sortugxli, um pad bil 8,5 fyrir hver 1.000 sjuklingsar.
Hlutfall hudkrabbameina en sortugexla, er um pad bil 9,6 fyrir hver 1.000 sjuklingséar og
hlutfall eitileexla er um p@ 1,3 fyrir hver 1.000 sjaklingsar.

Fra markadssetni %anuar 2003 til desember 2010, par sem einkum er um ad rada sjuklinga med
iktsyki, er hl tfal[%/nja sjukdéma um pad bil 2,7 fyrir hver 1.000 med&ferdarar. Hlutfoll sem greint
hefur verigd @rir hadkrabbamein sem ekki eru sortuagexli og fyrir eitilexli, eru um pad

bil 0,2 0 \ ir hver 1.000 medferdarar, tilgreint i somu rod (sja kafla 4.4).

Gw r verid frd mjog sjaldgeefum tilfellum T-eitilfrumuaexla i lifur og milta hja sjaklingum sem
eru awfedferd med adalimumabi (sja kafla 4.4).

Sjalfsmotefni

Sermissyni sjuklinga voru rannsokud med tilliti til sjalfsmotefna & ymsum stigum rannsokna 1-V hja
iktsykisjuklingum. I pessum rannsoknum greindust 11,9% sjiklinga sem fengu medferd med
adalimumabi og 8,1% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu eda virku samanburdarlyfi, sem voru
i upphafi med neikveedan titra andkjarnamotefna, med jakveedan titra i viku 24. Tveir sjuklingar, af
peim 3.441 sjuklingi sem fékk medferd med adalimumabi i 6llum rannséknunum & iktsyki og
soraliobodlgu, fengu klinisk einkenni sem bentu til nytilkomins heilkennis sem liktist raudum alfum.
Sjuklingarnir fengu bata eftir ad medferd var heett. Engir sjuklingar fengu lupus-nyrnabélgu vegna
raudra Ulfa eda einkenni fra midtaugakerfi.
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Lifur og gall

I 3. stigs samanburdarrannsoknum & adalimumabi hja sjuklingum med iktsyki og séralidbélgu, sem
stodu yfir i 4 til 104 vikur, var aukning & ALT > 3 fold edlileg efri mork hja 3,7% sjuklinga sem fengu
adalimumab og 1,6% hja sjuklingum i vidmidunarhépnum.

i 3. stigs samanburdarrannsoknum & adalimumabi hjé sjaklingum & aldrinum 4 til 17 ara med
sjalfvakta fjollidagigt og hja sjuklingum & aldrinum 6 til 17 &ra med festumeinstengda lidagigt, var
aukning ALT > 3 fold edlileg efri mork hja 6,1% sjaklinga sem fengu adalimumab og 1,3% hja
sjuklingum i vidmidunarhépnum. Flest tilfelli ALT aukningar urdu med samhlida notkun metotrexats.
Engin aukning ALT > 3 fold edlileg efri mérk kom fram i 3.stigs rannsoknum & adalimumabi hja
sjuklingum & aldrinum 2 til <4 ara med sjalfvakta fjollidagigt hja bornum. &\

I 3. stigs samanburdarrannsoknum & adalimumabi hja sjaklingum med Crohns sjikdom o
sararistilbdlgu, sem stodu yfir i 4 til 52 vikur, var aukning ALT > 3 fold edlileg efri mo 20,9%
sjuklinga sem fengu adalimumab og 0,9% hja sjuklingum i vidmidunarh6pnum. %

I 3. stigs ranns6kn & adalimumabi hja bérnum med Crohns sjukdém sem mat
tvofoldum vidhaldsskammti akvoroudum eftir pyngd i kjolfar upphafsmed
stadid hafdi i allt ad 52 vikur. Aukning ALT >3 fold edlileg efri mork v
par af 4 sem fengu samhlida 6nemisbelandi medferd vid grunnlinu.

og Oryggi &
ir pyngd sem
ja%2,6% (5/192) sjuklinga,

I 3. stigs samanburdarrannsoknum & adalimumabi hja sjuklingum @elluséra, sem stodu yfir
i 12 til 24 vikur, vard aukning ALT > 3 fold edlileg efri mérl%lﬁ% sjuklinga sem fengu
adalimumab og 1,8% hja sjuklingum ivi6mi6unarhépnum®

Engin aukning ALT > 3 fold edlileg efri mérk kom fr@ stigs rannsokn & adalimumabi hja bérnum
med skellusora. K

i samanburdarrannsdknum & adalimumabi ( skammtar 160 mg i viku 0 og 80 mg i viku 2, par a
eftir 40 mg i hverri viku fra og med viku juklingum med graftarmyndandi svitakirtlab6lgu, par
sem samanburdur stdd yfir i 12 til 16 yiki, vard aukning 8 ALT >3 fold edlileg efri mork hja 0,3%
sjuklinga sem fengu adalimumap 0 % hja sjuklingum i vidmidunarhépnum.

I samanburdarrannsoknum & mabi (upphafsskammtur 80 mg i viku 0 og par & eftir 40 mg adra
hverja viku fra og med vi a fullordnum sjuklingum med &dahjupsbdlgu i allt ad 80 vikur med
midgildi Gtsetningar 16 ar og 105,0 dagar hja sjuklingum & adalimumabi og sjuklingum i
samanburdarhopi tilgeeint¥somu r60, Aukning ALT >3 fold edlileg efri mork vard hja 2,4% sjuklinga
a adalimumabi og@ 4% sjuklinga i samanburdarhopi.

Vid allar &be arnar hja sjuklingum med hakkun a ALT i kliniskum rannséknum var haekkunin an
einkenna itt timabundin og gekk til baka vid aframhaldandi medferd. Eftir markadssetningu hefur
pé einni i0 greint fra lifrarbilun sem og minna alvarlegum truflunum & lifrarstarfsemi sem geta leitt til
lifrarbilunar eins og t.d. lifrarbélgu m.a. sjalfsnemislifrarb6lgu hja sjaklingum sem fengu adalimumab.

Samtimis medferd med azathioprin/6-mercaptopurin

I rannséknum & Crohns sjukdémi hja fullordnum var tidni aukaverkana sem tengjast illkynja og
alvarlegum sykingum harri hja peim sem fengu samsetningu af adalimumabi og azathioprin/6-
mercaptopurin samanborid vid pa sem fengu adalimumab eitt og sér.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
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lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar skammtahadar eiturverkanir komu fram i kliniskum rannséknum. Staersti skammtur sem hefur verid
metinn var endurtekin notkun 10 mg/kg i blaaed, sem er u.p.b. 15 sinnum haerri en radlagour skammtur.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

P g
Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, TNF-alfa tAilmar (Tumour necrosis factor alpha), AﬁK\
flokkur: LO4ABO4.

Halimatoz er lifteeknilyfshlidstaeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnun \@ﬁu
http://www.ema.europa.eu. ,b%

Verkunarhattur

milliverkun pess vid p55 og p75 TNF vidtaka & yfirbordi frumna.

Adalimumab stjérnar einnig liffredilegum vidbrogdum sem TNF @e stjornar, par med taldar
breytingar & péttni vidlodunarsameinda sem valda iferd hvitfrumnaSELAM-1, VCAM-1 og
ICAM-1 par sem ICs er 0,1-0,2 nM). b

Lyfhrif $
Eftir medferd med adalimumabi sast hr6d minnkuié gildum efna sem tengjast bradafasa bdlgu
iktsy

Adalimumab binst sérteekt vid TNF og hlutleysir liffreedilega verkun Tr}é%kpvi ad hindra
a

(C-reactive protein (CRP) og sokks (erythrocy entation rate, ESR)) og cytokina i sermi (IL-6),
samanborid vid upphafsgildi hja sjaklingu Ki. Eftir notkun adalimumabs kom einnig fram
leekkun gilda matrixmetalloproteinasa ( MMP-3) i sermi, sem valda vefjabreytingum sem
leida til brjoskeydingar. Hja sjuklingu engu medferd med adalimumabi kom yfirleitt fram
breyting til hins betra & blééfraeiﬁil nkennum langvinnrar bélgu.

Hréd minnkun & CRP gildu
Crohns sjukdom sararistilbg

tnnig hja bornum med sjalfvakta fjollidagigt, sjuklingum med
graftarmyndandi svitakirtlabdlgu eftir medferd med adalimumabi.
Hja sjaklingum med Crﬁ jukddm sast feekkun frumna sem tja bélgumerki i ristli, par med talid
marktaek minnkun & tani TNFo. Rannsoknir med holsja & slimhtd parma hafa synt bata i slimhud
hja sjaklingum & rﬁré med adalimumabi.

Verkun o& :@ i
Iktsyki*
i oll linisku ranns6knunum & iktsyki var adalimumab rannsakad hja yfir 3.000 sjuklingum. Verkun

og Oryggi adalimumabs var metid i fimm tviblindum samanburdarrannséknum med slembivali. Sumir
sjuklingar fengu medferd i allt ad 120 manuai.

I RA rannsokn | var 271 sjuklingur, med i medallagi til alvarlega virka iktsyki, rannsakadur. beir voru
> 18 ara og hofdu ekki svarad medferd med ad minnsta kosti einu sjakdémstemprandi gigtarlyfi og
metotrexati i skommtunum 12,5 til 25 mg (10 mg ef um var ad raeda 6pol fyrir metotrexati) a viku.
Skammti metotrexats var haldid stodugum vid 10 til 25 mg & viku. 1 24 vikur var adra hverja viku
gefinn 20, 40 eda 80 mg skammtur af adalimumabi eda lyfleysa.

I RA rannsokn 11 voru 544 sjaklingar, med i medallagi til alvarlega virka iktsyki, rannsakagir. peir
voru > 18 &ra og hofou ekki svarad medferd med ad minnsta kosti einu sjkdémstemprandi gigtarlyfi.
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I 26 vikur voru gefin 20 eda 40 mg af adalimumabi med inndalingu undir h(d adra hverja viku og
lyfleysa hina vikuna eda i hverri viku; lyfleysa var gefin i hverri viku i jafn langan tima. Engin 6nnur
sjukdémstemprandi gigtarlyf voru leyfa.

I RA rannsokn 111 voru 619 sjaklingar, med i medallagi til alvarlega virka iktsyki, rannsakadir. peir
voru > 18 &ra og syndu enga svorun vid metotrexati i skommtunum 12,5 til 25 mg eda héfou haft 6pol
fyrir 10 mg af metotrexati vikulega. I pessari rannsokn voru prir hopar. Fyrsti hopurinn fékk
inndalingu lyfleysu i hverri viku i 52 vikur. Annar hépurinn fékk 20 mg af adalimumabi & viku

i 52 vikur. Pridji hopurinn fékk 40 mg af adalimumabi adra hverja viku og inndalingu lyfleysu hina
vikuna. Eftir lok fyrstu 52 viknanna toku 457 sjuklingar patt i &framhaldandi opinni rannsokn par sem
gefin voru 40 mg af adalimumabi / MXT adra hverja viku i allt ad 10 ar.

g
I RA rannsokn 1V var fyrst og fremst lagt mat & 6ryggi hja 636 sjuklingum, med i medallagi til \
alvarlega virka iktsyki. Peir voru > 18 &ra. Sjuklingarnir fengu val um ad hatta notkun annar,
sjukdémstemprandi gigtarlyfja eda halda afram fyrri medferd vid iktsyki med pvi skilyrdi
medferdin vaeri stddug i ad minnsta kosti 28 daga. bessar medferdir voru metotrexat, le id,
hydroxychloroquin, sulfasalazin og/eda gullsélt. Sjuklingunum var med slembivali Opa sem
fengu 40 mg af adalimumabi eda lyfleysu adra hverja viku i 24 vikur. %

I RA rannsokn V var lagt mat & 799 fullordna sjuklinga med i medallagi al
a byrjunarstigi (ad medaltali haféi sjakdomurinn varad skemur en i 9 ma
metotrexat. I rannsokninni var lagt mat & verkun samsettrar medferda dalimumabi 40 mg adra
hverja viku/asamt metotrexati, adalimumabi 40 mg eitt sér adra hv KU 0g metotrexat eitt sér,
hvad vardar minnkun einkenna og tioni versnunar Iiaskemm% , 1 104 vikur. begar

il alvarlega iktsyki
i),'sem ekki hofou fengid

fyrstu 104 vikunum var lokid voru 497 sjdklingar skradir i o amhaldsrannsokn par sem 40 mg
adalimumab var gefid adra hvora viku i allt ad 10 ér. @

Hlutfall sjuklinga sem nadu ACR 20 svérun i viku 24@ var fyrsti endapunktur RA rannsokna I, Il
og |11 og annar endapunktur RA rannséknar V. Fﬁi ehdapunktur i RA rannsokn V var hlutfall
sjuklinga sem n&du ACR 50 svorun i viku 52. nsoknir 111 og V hofdu til vidbotar fyrsta
endapunkt eftir 52 vikur, sem var tof 4 fram jukdoms (skv. myndgreiningu). | RA rannsokn 111
voru breytingar a lifsgaedum einnig fyrsti@ ktur.

ACR svérun \@
*

Hlutfall sjuklinga sem fengu med adalimumabi og nddu ACR svérun 20, 50 og 70 var i samreemi
milli RA rannsékna I, 11 og urstddur fyrir 40 mg adra hverja viku eru teknar saman i toflu 7.

2
."bé&
S
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Tafla7
ACR svorun i samanburdarrannséknum med lyfleysu
(Hlutfall sjuklinga)

svorun RA rannsékn I*** RA rannsokn [1°** RA rannsokn I11°**
lyfleysa/ | adalimumab®/ | lyfleysa |adalimumab® | lyfleysa/ | adalimumab®
MTX® MTXC n=110 n=113 MTX® [ MTX®
n=60 n=63 n=200 n=207
ACR 20
6 manudir 13,3% 65,1% 19,1% 46,0% 29,6% 63,3%
12 manudir NA NA NA NA 24,0% 588%
ACR 50 3&}
6 manudir 6,7% 52,4% 8,2% 22,1% 9,5% 1%
o \&
12 manudir NA NA NA NA 9,5% N 41,5%
ACR 70 D
6 manudir 3,3% 23,8% 1,8% 12,4% b 20,8%
9

a RA rannsékn | i 24. viku, RA rannsokn Il i 26. viku, og RA rannsgé i 24. 0g 52. viku.
40 mg adalimumab gefid adra hverja viku. @

12 manudir NA NA NA NA §$4v % 23,2%

¢ MTX = metotrexat.
**  p<0,01, adalimumab samanborid vid lyfleysu.

I RA rannsoknum 1-1V voru allir peettir skilmerkja ACR s@ar (fjoldi aumra og bdlginna lida, mat
leeknis og sjuklings a virkni sjakdémsins og verkjum, f& studull (disability index, HAQ) og CPR
(mg / dl) gildi) betri i 24. eda 26. viku samanborid vid | . T RA rannsokn I11 hélst bati afram Gt viku 52.

i opnu RA 111 framhaldsrannsokninni var svor
sem synt hofou ACR svorun. Af 207 sjukli
adalimumabi 40 mg adra hverja viku, h’

til stadar eftir 10 ar hja flestum peim sjaklingum
em valdir voru med slembivali & medferd med
juklingar &fram & medferd med adalimumabi 40 mg
adra hverja viku i 5 ar. 86 af pessu gum (75,4%) syndu ACR 20 svorun; 72 af pessum
sjuklingum (63,2%) syndu ACR 50 n; og 41 af pessum sjaklingum (36%) syndu ACR 70 svérun.
Af 207 sjuklingum héldu 81 sjukhpgur afram & medferd med adalimumabi 40 mg adra hverja viku

i 10 ar. 64 af pessum s;uk ,0%) syndu ACR 20 svorun; 56 af pessum sjuklingum (69,1%)
syndu ACR 50 svérun o¢ essum sjuklingum (53,1%) syndu ACR 70 svorun.

I RA rannsokn IV vaf ACR 20 svorun sjuklinga sem fengu medferd med adalimumabi auk
hefédbundinnar m r, tolfreedilega markteekt betri en hja sjuklingum sem fengu medferd med
b

lyfleysu auk@B innar medferdar (p<0,001).
\J

IRATa ’Num I-1V nadu sjuklingar sem fengu medferd med adalimumabi tolfraedilega markteaekt
betri 0g 50 svérun samanborid vid lyfleysu, sem kom fram pegar & fyrstu til annarri viku eftir

a6Wr var hafin.

I RA rannsokn V hja sjuklingum med iktsyki & byrjunarstigi, sem ekki hfdu fengid metotrexat, hafdi
samsett medferd med adalimumabi og metotrexati i for med sér hradari og markteekt meiri ACR svorun
en metotrexat eitt sér og adalimumab eitt sér, eftir 52 vikur, og svorun hélst Gt viku 104 (sja toflu 8).
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Tafla 8
ACR svorun i RA rannsokn V
(hlutfall sjaklinga)

Metotrex adalimumab adalimumab /
" i P e
Svérun at n=257 n=274 metgtrexat p-gildi p-gildi p-gildi
n=268

ACR 20

vika 52 62,6% 54,4% 72,8% 0,013 <0,001 0,043

vika 104 56,0% 49,3% 69,4% 0,002 <0,001 0,140

»*

ACR 50 X\

vika 52 45,9% 41,2% 61,6% <0,001 <0,001 0,317

vika 104 42,8% 36,9% 59,0% <0,001 <0 0,162

27N

ACR 70 \J

vika 52 27,2% 25,9% 45,5% <0,0% 0,001 0,656

[
vika 104 28,4% 28,1% 46,6% <® "l <0,001 0,864
N
2 p-gildi Ur pérudum samanburdi & medferd med metotrexatﬂ '$ér 0g samsettri
adalimumab / metotrexat medferd, med Mann-Whitn fi

b p-gildi ar pérudum samanburdi & medferd med adalj bi einu sér og samsettri

adalimumab / metotrexat medferd, med Mann-Whi U profi.
¢ p-gildi Ur pérudum samanburdi & medferd me umabi einu sér og metotrexati einu sér,
med Mann- Whitney U profi. K

i opinni RA framhaldsrannsokn V var ACR sy6gufarhlutfalli vidhaldid samkvaemt eftirfylgni i allt

ad 10 ar. Af 542 sjiklingum sem var slembifadgd til ad f& adalimumab 40 mg adra hverja viku héldu

170 sjaklingar afram med adalimumab 40 " verja viku i 10 &r. A medal peirra nadu 154 sjuklingar
(90,6%) ACR 20 svorun, 127 quk\@ ,7%) nddu ACR 50 svorun og 102 sjuklingar (60%) nadu

ACR 70 svorun.

Eftir viku 52 hofou 42,9% sj}&lga sem fengu samsetta adalimumab / metotrexat medferd nad
klinisku sjakdomshléi (D CRP) < 2,6) samanborid vid 20,6% sjuklinga sem fengu metotrexat
eitt sér og 23,4% sjuklin m fengu adalimumab eitt sér. Samsett adalimumab / metotrexat medferd
hafdi kliniska og tolfreedilega yfirburdi a metotrexat eitt sér (p<0,001) og adalimumab eitt ser (p<0,001)
hvad pad vardar a a sjukdomnum nidur & lagt stig, hja sjuklingum med nylega greinda i medallagi
alvarlega til lega iktsyki. Svorun hja badum einlyfja medferdarhopunum var svipud (p=0,447).
Af 342 pa mum, sem upphaflega var slembiradad til ad fa adalimumab eitt og sér eda adalimumab /
metotre setta medferd, og foru i opnu framhaldsrannsdknina, luku 171 patttakandi 10 &ra

medfe ed adalimumabi. Medal peirra var greint fr ad 109 péatttakendur (63,7%) veeru i

stW éi eftir 10 4r.

Svorun samkvemt myndgreininqu

I RA rannsokn 111, par sem sjiklingar sem fengu adalimumab hofdu ad medaltali verid med iktsyki i
um pad bil 11 &r, voru vefjaskemmdir i lidum metnar med myndgreiningu og settar fram sem breyting
& adloguou heildar Sharp skori og pattum pess (change in modified Total Sharp Score (TSS) and its
components), Uratustigi (erosion score) og prengingarskori lidbils (joint space narrowing score [JSN]).
Eftir 6 og 12 ménudi sast marktaekt minni versnun sjukddmsins, stadfest med myndgreiningu, hja sjuklingum
sem fengu adalimumab og metotrexat en hja sjuklingum sem fengu einungis metotrexat (sja toflu 9).
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I opnu RA 111 framhaldsrannsokninni, hélst haegari versnun vefjaskemmda i 8 og 10 &r hja undirhopi
sjuklinga. Eftir 8 ar var 81 af 207 sjuklingum sem i upphafi fékk medferd med adalimumabi 40 mg
adra hverja viku metinn med myndgreiningu. Af pessum sjuklingum syndu 48 sjuklingar enga versnun
vefjaskemmda, skilgreint sem breyting fra grunnlinu mTSS (Total Sharp score) sem er 0,5 eda minni.
Eftir 10 ar voru 79 af 207 sjuklingum sem i upphafi fengu medferd med adalimumabi 40 mg adra
hverja viku metnir med myndgreiningu. Hja 40 pessara sjuklinga var ekki um versnun vefjaskemmda
ad raeda, skilgreint sem breyting fra grunnlinu mTSS (Total Sharp score) sem er 0,5 eda minni.

Tafla9
Medaltalsbreytingar samkvaeemt myndgreiningu a 12 manudum i RA rannsékn 111
lyfleysa/ adalimumab / MTX 40 mg | lyfleysa/ MTX- p-gildi
MTX? adra hverja viku adalimumab / MTX %\\
(95% 6ryggishil®) -
heildar Sharp 2,7 0,1 26(14,38) | ,001°
skor ,\@
Uratustig 1,6 0,0 1,6 (0,9, 2,2)=m ") ~ <0,001
JSNY skor 1,0 0,1 09,31 0,002

8 metotrexat

b 95% Oryggisbil fyrir mismun & breytingum i skori fyrir metotrexat o\bbmumab
¢ a grundvelli radgreiningar. {

d prengingarskor lidbils (joint space narrowing score).

I RA rannsokn V voru vefjaskemmdir i lidum metnar med m rv@gu 0g settar fram sem breyting
4 adlogudu heildar Sharp skori (sjé toflu 10).

%,

Tafla
Medaltalsgildi breytinga eftir 52 vikur i RA&()kn V, samkvaemt myndgreiningu

Metotrexat | adalimumab ?numab / metotrexat
n=257 n=274 =268
(95% (950/ O A p-gildi* | p-gildi® | p-gildi®
oryggishil) orxg (95% oryggisbil)
heildar
Sharp | 5,7 (4,2-7.3)4 Nl 7-4,3) 1,3(0,5-2,1) <0,001 | 0,0020 | <0,001
skor |@
Gratustig | 3,7 (2,7-4.}551',7 (1,0-2,4) 0,8 (0,4-1,2) <0,001 | 0,0082 | <0,001
JSN skor 20(12!@ 1,3 (0,5-2,1) 0,5 (0-1,0) <0,001 | 0,0037 | 0,151

2 p-gildi m samanburdi & medferd med metotrexati einu sér og samsettri
adallmu@ etotrexat medferd, med Mann-Whitney U profi.
Ur porudum samanburdi & medferd med adalimumabi einu sér og samsettri
ab / metotrexat medferd, med Mann-Whitney U profi.
i Ur pérudum samanburdi a medferd med adalimumabi einu sér og metotrexati einu sér,

ed Mann-Whitney U profi.

\/

Eftir 52 vikna og 104 vikna medferd var hlutfall sjuklinga an sjukdémsversnunar (breyting fra
upphafsgildi i adlogudu heildar Sharp skori < 0,5) markteekt haerra fyrir samsettu adalimumab / metotrexat
medferdina (63,8% og 61,2%, tilgreint i somu réd) en fyrir medferd med metotrexati einu sér (37,4%
0g 33,5%, tilgreint i sému rdd, p<0,001) og medferd med adalimumabi einu sér (50,7%, p<0,002 og
44,5%, p<0,001, tilgreint i sému roa).

I opinni RA framhaldsrannsokn V var medalbreyting fra upphafsgildi ad ari 10 i adlégudu heildar
Sharp skori 10,8, 9,2 og 3,9 hja sjuklingum sem var upphaflega slembiradad til ad f& metotrexat eitt
og sér, adalimumab eitt og sér og adalimumab / metotrexat samsetta medferd, tilgreint i sému rod.
Samsvarandi hlutfall sjuklinga med enga versnun samkvamt myndgreiningu var 31,3, 23,7 og 36,7%,

tilgreint i sdmu roo.
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Lifsgaedi og starfsvirkni

Heilsutengd lifsgeedi og starfsvirkni voru metin & fyrirfram skilgreinda fyrsta endapunkti RA
rannsoknar 111, i viku 52, med pvi ad nota fotlunarstudul HAQ (health assessment questionnaire) i
upprunalegu samanburdarrannséknunum fjorum. Allir skammtar/medferdaraeetlanir med adalimumabi
i 6llum rannsoknunum fjérum syndu tolfraedilega marktaekt betri utkomu fétlunarstuduls HAQ fréa
upphafi og ad 6. manudi, samanborid vid lyfleysu og i RA rannsékn Il sast pad sama i viku 52.
Nidurstodur SFH-kannananna (short form health survey, SF 36) fyrir alla skammta/medferdaraetlanir
med adalimumabi i 6llum rannséknunum fjérum stydja pessar nidurstddur med tolfredilega marktaeku
PCS skori (physical component summary scores) asamt tlfraedilega markteku sarsauka- og
lifsprottarskori (pain and vitality domain scores) fyrir 40 mg adra hverja viku. Tolfreedilega markteekt
minni preyta, maeld med FACIT-skori (functional assessment of chronic illness therapy), kom ﬁQQ
peim premur rannsé6knum par sem petta var metid (RA rannséknir I, 111 og V). *

I RA rannsokn 111 hélst avinningur hja flestum sjiklingum hvad vardar starfsvirkni og :
aframhaldandi medferd vidhélst avinningur at viku 520 (120 manudir) i opnu me ). Avinningur
hvad vardar lifsgaedi var metinn allt til viku 156 (36 manudir) og avinningurinn hé an pann tima.

I RA rannsokn V sast meiri avinningur (p<0,001) eftir 52 vikur hvad varda
likamlega péttinn i SF 36, pegar um var ad reeda samsetta adalimumab /
um var ad reeda medferd med metotrexati einu sér eda adalimumabi e'ﬁ%

Otlunarstudul og
tPexat medferd en pegar
0g avinningurinn hélst Gt

viku 104. Hja patttakendunum 250 sem luku opnu framhaldsrannsgk®irmi hélst beett starfsvirkni ut

medferdaréarin 10.
Sjalfvakin lidagigt hja bornum @D

Sjalfvakin fj6llidagigt hja bdrnum @

Oryggi og verkun adalimumabs var metid i tvej &annséknum (pJIA 1 og 1) hja bornum med virka
sjalfvakta fjollidagigt eda pJIA (polyarti@ e juvenile idiopathic arthritis), par sem

sjukdémurinn hafdi byrjad & mismunandi firleitt med neikvaedan gigtarpatt eda jakveed prof
fyrir fjollidagigt og lidagigt sem hefur@ il'nokkurra l1ida).

pJIA | ’\

Oryggi og verkun adalim bar metid i fjolsetra, slembadri, tviblindri, rannsékn med samhlida
hopum hja 171 barni (4-17%4ra) med sjalfvakta fjollidagigt. | opna innleidsluhlutanum voru sjaklingar
flokkadir i tvo hopa, jpa semi voru medhondladir med metotrexati og pa sem ekki voru medhondladir
med metotrexati. ﬁ"ngar sem voru i hépnum sem ekki fékk metotrexat h6fou annadhvort aldrei
fengid medferdo m etotrexati eda hofdu haett & medferd med metotrexati a.m.k. tveimur vikum fyrir
gjof rannsg fs. Sjuklingarnir voru afram & stédugum skémmtum af bélgueydandi gigtarlyfjum
og/eda p i (<0,2 mg/kg/dag eda 10 mg/kg/dag hamark). I opna innleidsluhlutanum fengu allir
sjaklirg% 4 mg/m? upp ad hamarksskammti 40 mg adalimumab adra hverja viku i 16 vikur.

an ir aldri sjuklinga og minnsta, midgildis og hdmarks skammti fengnum i opna
innletd@Sluhlutanum er synd i toflu 11.

Tafla 11
dreifing sjuklinga eftir aldri og skammti adalimumabs fengnum i opna innleidsluhlutanum
aldurshopur fjoldi sjuklinga i upphafi n (%) | minnsti, midgildis og hamarksskammtur
4til 7 ara 31(18,1) 10, 20 og 25 mg
8til 12 4ra 71 (41,5) 20, 25 0g 40 mg
13til 17 4ra 69 (40,4) 25, 40 og 40 mg
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Sjuklingar med barna ACR 30 svorun i viku 16 voru heafir til ad vera slembiradad i tviblinda hlutann
og fengu annadhvort adalimumab 24 mg/m? upp ad hamarksskammti 40 mg eda lyfleysu adra hverja
viku i 32 vikur til viobétar eda par til sjukdoémur blossadi upp. Malikvardi & hvort sjukdémur blossadi
upp var skilgreindur sem versnun um > 30% fra upphafsgildi i > 3 af 6 ACR vidmidunargildum barna,
> 2 virkir lidir og bati um > 30% i ekki fleiri en 1 af 6 vidmidunargildunum. Eftir 32 vikur eda pegar
sjukddémur blossadi upp voru sjuklingarnir hefir til ad fara i opna vidbétarhluta rannséknarinnar (tafla 12)

Tafla 12
barna ACR 30 svorun i rannsdkninni a sjalfvakinni barnalidagigt (JIA)
hopur metotrexat an metotrexat o
fasi S\
opinn innleidsluhluti 16 vikur ~\ >
barna ACR 30 94,1% (80/85) 74,4%@)
svorun (n/N) -~
verkun-nidurstodur 4=
tviblint 32 vikur adalimumab / lyfleysa / metotrexat | adali ab | lyfleysa
metotrexat (n = 38) (n=37) p 0) (n=28)
sjukdémur blossar upp | 36,8% (14/38) 64,9% (24/37)° b4 3:8% 71,4%
vid lok 32 (&1 /30) (20/28)°
vikna® (n/N)
midgildi tima par til >32 vikur 20 vikur 6‘ >32 vikur 14 vikur
sjukdémur blossar upp

é barna ACR 30/50/70 svorun i viku 48 marktaekt meiri é@ sjuklingum sem fengu medferd
med lyfleysu

> p=0015
© =003l
q%ma ACR 30/50/70/90 svbrun vidhaldia { allt a3

fengu adalimumab Ut ranns6knartimann. Alls
af peim voru 11 & aldrinum 4 til 12 ara og 8 &

Hja peim sem syndu svorun i viku 16 (n=144
sex ar i opna vidbétarhlutanum hja sjakling
fengu 19 einstaklingar medferd i 6 ar ed
aldrinum 13 til 17 &ra vid upphaf ran

&
Heildarsvorun var almennt betri O&faerri sjuklingar myndudu métefni pegar peir voru medhondladir
med adalimumabi og metqtr mhlida samanborid vid adalimumab eitt og sér. Midad vid pessar
nidurstdour er notkun ad bs radldgd i samhlida medferd med metotrexati og sem
einlyfjamedferd fyrir pé%lmga sem medferd med metotrexati & ekki vio hja (sja kafla 4.2).

pJIA1I @K

Oryggi og*e adalimumabs var metin i opinni, fjdlsetra rannsokn hja 32 bérnum (2 - <4 &ra eda 4 ara
og eldri gu <15 kg) med midlungsvirka eda mjog virka fjollidagigt (JIA).Sjaklingarnir

fengu /m? likamsyfirbords af adalimumabi, allt ad hamarki 20 mg adra hverja viku i einum
skw d inndaelingu undir hud, i ad minnsta kosti 24 vikur. Medan a rannsokninni st6d voru
flestirpatttakendurnir & samhlida medferd med metotrexati, en feerri greindu fra notkun barkstera eda
boélgueydandi gigtarlyfja.

1 12. viku var PedACR30 svorun 93,5% og i 24. viku var svorunin 90,0%, samkvaemt upplysingum
sem safnad var (observed data approach). Hlutfall sjuklinga med PedACR50/70/90 i 12. viku

var 90,3%/61,3%/38,7% og i 24. viku 83,3%/73,3%/36,7%. Medal peirra sem syndu svorun (pediatric
ACR 30) i 24. viku (n=27 af 30 sjuklingum), hélst svorunin i allt ad 60 vikur i opna vidbotarhluta
rannsoknarinnar hja sjuklingum sem fengu adalimumab yfir allt timabilid. Alls fengu 20 péatttakendur
meoferd i 60 vikur eda lengur.

Festumeinstengd lidagigt
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Oryggi og verkun adalimumabs var metin i fjélsetra, slembadri, tviblindri rannsokn hja 46 bérnum

(6 til 17 ara) med midlungs mikla festumeinstengda lidagigt. Sjuklingum var slembiradad og fengu
annadhvort 24 mg/m? likamsyfirbords allt ad hamarki 40 mg adalimumab eda lyfleysu adra hverja viku
i 12 vikur. A eftir tviblinda hlutanum var opinn hluti par sem sjdklingar fengu 24 mg/m? likamsyfirbords
allt ad hamarki 40 mg adalimumab gefid undir hid adra hverja viku i allt ad 192 vikur aukalega.
Adalendapunktur var hlutfall breytinga i fjélda virkra lidamota med lidagigt (b6lga sem ekki er vegna
afmyndunar eda lidamot med skerta hreyfigetu auk verkja og/eda eymsla) fra grunngildi ad 12.viku.
pad nadist vegna faeekkunar um ad medaltali 62,6% (88,9% ad midgildi) i adalimumab hépnum
samanborid vid 11,6% (50,0% ad midgildi) i lyfleysuhopnum. Bati i fjolda virkra lida med lidagigt
hélst medan & opna hlutanum st6d fram yfir 156. viku hja 26 af 31 (84%) sjuklingi i adalimumab
hépnum sem hélt afram i rannsékninni. Meirihluti sjaklinga syndi kliniskan bata (samt ekki
markteekan) i mati & 6drum endapunktum svo sem fjolda lida med festumein, fjélda aumra lida, fjolda
bolginna lida, barna ACR svorun 50 og barna ACR 70 svdrun.

Q
Aslzgur hryggbélgusjukdémur \Q*
Hryggikt 6

Lagt var mat a adalimumab 40 mg adra hverja viku hja 393 sjuklingum i tveimur udum, 24 vikna
tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu, hja sjaklingum med vir
rannsoknar var virkniskor sjukdémsins [Bath Ankylosing Spondylitis Disgase Activity Index

(BASDAI)] ad medaltali 6,3 hja 6llum hépum) sem ekki héfou svaraé undinni medferd negilega

vel. Sjotiu og niu (20,1%) sjuklingar fengu samhlida medferd med sjukdomstemprandi gigtarlyfjum
0g 37 (9,4%) sjuklingar fengu medferd med sykursterum. A eftir b da timabilinu kom opid timabil
par sem sjuklingar fengu adalimumab 40 mg adra hverja vik ir hag, i allt ad 28 vikur til vidbotar.
Peir (=215, 54,7%) sem ekki nadu ASAS 20 i vikum 12, 20 foru beint yfir i opna rannsokn
(early escape) og fengu adalimumab 40 mg adra hverja dir hug, auk pess sem svo var litid & i
tviblindu tolfraedigreiningunni ad peir hefou ekki sva edferdinni.

gétt i, syndu nidurstédur tolfreedilega marktaekan
ngum sem fengu medferd med adalimumabi,
rst fram i viku 2 og hélst Ut viku 24 (sja t6flu 13).

i steerri AS rannsokninni 1, sem 315 sjaklingar $6
avinning hvad varoar einkenni hryggiktar hja%j
samanborid vid lyfleysu. Marktaek svéru
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Tafla 13
verkunarsvorun i lyfleysustyrori hryggiktarrannsokn - rannsékn |
minnkun einkenna

svorun lyfleysa adalimumab
N=107 N=208
ASAS? 20
vika 2 16% 420***
vika 12 21% 580p***
vika 24 19% 510p%**
ASAS 50
vika 2 3% 16%*** .
vika 12 10% 3896~ 5\\
vika 24 11% 35%*** *
ASAS 70 \\
vika 2 0% T%**
vika 12 5% 23%* %
vika 24 8% 24%‘;5‘\.1
2 |
BASDAI" 50 A
vika 2 4% é%***
vika 12 16% (Q 450p***
vika 24 15% 420***

*hx +x tolfreedilega marktaekt vid p<0,001, <O‘@yri‘r allan samanburd adalimumabs
vid lyfleysu i vikum 2, 12 og 24. @

2 mat & hryggikt.
b Bath ankylosing spondylitis disea@ity index

Hja sjuklingum sem fengu medferd med adalim i kom fram markteekt meiri bati i viku 12, sem
hélst Gt viku 24, baedi hvad vardar SF36 og AS@\kymsing Spondylitis Quality of Life Questionnaire).

Svipud tilhneiging (ekki alltaf tolfreedil K) sast i minni AS rannsokninni Il, sem var slembud,
tviblind samanburdarrannsokn meé\ u, sem i toku patt 82 sjuklingar med virka hryggikt.
<

Aslequr hrqubélqusit]kdém&g ENsbendinqa um hryggikt, samkvaemt myndgreiningu

Oryggi og verkun adali ks var metio i tveimur slembudum, tviblindum samanburdarrannséknum
med lyfleysu hja sjuklin med aslaegan hryggbolgusjukdém an visbendinga um hryggikt,
samkveemt mynd ingu (nr-axSpA). I rannsokn nr-axSpA | voru sjiklingar med virkan nr-axSpA
metnir. RannsoknWaf-BxSpA |1 var rannsékn par sem medferd var sidan haett (withdrawal study) hja
sjuklingurp virkan nr-axSpA sem nadu sjukdomshléi i opinni medferd med adalimumabi.

Ranns%‘%xSpA I

| rW( nr-axSpA | var lagt mat & adalimumab 40 mg adra hverja viku hja 185 sjaklingum i
slembadri, 12 vikna tviblindri, samanburdarannsokn med lyfleysu, hjé sjuklingum med virkan nr-
axSpA (i upphafi rannséknar var virkniskor sjukdémsins [Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (BASDAI)] ad medaltali 6,4 hja sjuklingum sem fengu adalimumab og 6,5 hja peim
sem fengu lyfleysu), sem hofou ekki svarad negilega vel eda polad > 1 bélgueydandi gigtarlyf
(NSAID) eda pegar frabending var fyrir notkun bélgueydandi gigtarlyfja.
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prjatiu og prir (18%) sjuklingar fengu samhlida medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum

0g 146 (79%) sjaklingar voru & bélgueydandi gigtarlyfi vid upphaf rannsoknarinnar. I kjolfar tviblinda
timabilsins var opid timabil, par sem sjaklingar fengu adalimumab 40 mg undir had, adra hverja viku,
i 144 vikur til vidbatar. Nidurstodur i viku 12 syndu tolfreedilega marktaekan bata med tilliti til
einkenna virks nr-axSpA hja sjuklingum sem fengu adalimumab samanborid vid lyfleysu (tafla 14).

Tafla 14
verkunarsvorun i lyfleysustyrdri rannsokn & nr-axSpA |

tviblind rannsékn lyfleysa adalimumab

N=94 N=91
svorun i viku 12 .

AN

ASAS® 40 15% N
ASAS 20 31% QZ il
ASAS 5/6 6% = Yo***
ASAS sjukddémshlé ad hluta til 5% ™) 16%***
BASDAI° 50 15% 8\ ) 3506**
ASDAS® ¢ ‘ ILED -1,0%**
ASDAS ovirkur sjukdémur 24Y***
hs-CRPY*9 K 0,3 -4, Tx**
SPARCCh segulémun spjald-og mjadmarbeinslida ' -0,6 -3,2%*
SPARCC segulémun hryggjar®’ N\ -0,2 -1,8%*

assessments in SpondyloArthritis international Societ »
Bath ankylosing spondylitis disease activity index wb
ankylosing spondylitis disease activity score @
medaltalsbreyting fra upphafsgildi @
n=91 lyfleysa og n=87 adalimumab

high sensitivity C-Reactive Protein (mg/l)

n=73 lyfleysa og n=70 adalimumab

Spondyloarthritis Research Consortm@Canada
n=84 lyfleysa og adalimumab

n=82 lyfleysa og n=85 adali

Fhk Kk x Tolfreedilega marktgekt Ku@< 0,001, < 0,01 og < 0,05 fyrir allan samanburd &
adalimumabi o

- - > a = o a o o

i opinni framhaldsrannsé@ bati & einkennum vid medferd med adalimumabi Gt viku 156.

Homlun bolgu K

Marktaekur gﬁennum bolgu hélst hja sjaklingum & medferd med adalimumabi malt med
hs-CRP \ Omun fyrir badi spjald-og mjadmarbeinslio i viku 156 og hrygginn Gt viku 104.

Li%#;\g starfsvirkni

Heilsutengd lifsgeedi og likamleg feerni var metid med HAQ-S og SF-36. Tolfraeedilega marktaekt meiri
bati kom i lj6s & heildarskori med adalimumabi, samkvemt HAQ-S og SF-36 Physical Component
Score (PCS) fra upphafi rannsoknarinnar til viku 12, samanborid vid lyfleysu. Bati a heilsutengdum
lifsgaedum og starfsvirkni hélst medan a opnu framhaldsrannsékninni stéd fram yfir viku 156

Rannsokn nr-axSpA 1l

673 sjuklingar med virkan nr-axSpA (i upphafi rannsoknar var virkniskor sjukdémsins [BASDAI] ad
medaltali 7,0) sem hofdu 6fullnaegjandi svérun vid > 2 bdlgueydandi gigtarlyfjum, eda 6pol eda med
frabendingu fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum toku patt i opna timabili rannsoknar nr-axSpA 11 par sem
peir fengu adalimumab 40 mg adra hverja viku i 28 vikur. Sjuklingarnir voru einnig med apreifanlegar
visbendingar um bélgu i spjaldlid eda hrygg vid segulémun eda haekkad hs-CRP. Sjdklingar sem nadu
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vidvarandi sjukdémshléi i a.m.k 12 vikur (N=305) (ASDAS < 1,3 i vikum 16, 20, 24 og 28) 4 opna
timabilinu var sidan slembiradad og fengu annadhvort aframhaldandi medferd med adalimumabi

40 mg adra hverja viku (N=152) eda lyfleysu (N=153) i adrar 40 vikur & tviblinda, lyfleysustyrda
timabilinu (heildartimi ranns6knar 68 vikur). patttakendur par sem sjukdoémur blossadi upp & tviblinda
timabilinu mattu f& adalimumab 40 mg bjérgunarmedferd adra hverja viku i a.m.k. 12 vikur.

Adalendapunktur verkunar var sa hluti sjuklinga par sem sjukdomur hafdi aldrei blossad upp & 68
vikum rannséknarinnar. Skilgreining & ad sjukddémur blossi upp var skilgreint sem ASDAS > 2,1 vid
tveer heimsoknir i r6d med fjogurra vikna millibili. Hja hlutfallslega fleiri sjuklingum & adalimumabi
blossadi sjukdémurinn ekki upp & tviblinda timabilinu borid saman vid pa sem fengu lyfleysu (70,4 %
a moti 47,1%; p<0,001) (mynd 1).

N\
Mynd 1: Kaplan-Meier gréf med samantekt a tima par til sjakdémur blossar upp s\\
rannsokn nr-axSpA Il

1.0

0.9+

0.8 4
0.7 9
0.6
0.5+
0.4

0.3 4

0.2

LIKUR A AP SJUKDOMUR

BLOSSI EKKI UPP

0.1+

0.0 1

T T T T T T T T

0 4 0& 28 32 36 40 44

P 153 (0) 152 (0) 152 (0) 140(4) % 118(22) 101 (36) 93(39) 87(44) 81(47) 60(51) 0(54)
A 151 (0) 151 (0) 149(0) 139(S 132(9) 125 (14) 121 (15) 119(16) 112(20) 92(20) 0(22)

Qﬂ TIMI (VIKUR)
Meoferd o, \ yfleysa Adalimumab A Maling takmo6rkud
(censored)

Athugid: P = Lyfleysa (f@haettu (sjukdomur blossar upp)); A = Adalimumab (fjoldi i heettu
(sjukdémur blossar upp):

12 vikna ty armedferd med adalimumabi, par af nddu 37 (56,9%) aftur sjukddémshléi

Af peim 68 s'ukli@n par sem sjukémur blossadi og voru i hop par sem medferd var hett, luku 65
(ASDAS%@Z vikum eftir ad opna medferdin var hafin & ny.

iku mx/nndu sjuklingar sem fengu samfellda medferd med adalimumabi télfreedilega markteekt
meiri .t.t. einkenna virks nr-axSpA borid saman vid sjuklinga i hépnum par sem medferd var
heett & tviblinda timabili rannséknarinnar (tafla 15).
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Tafla 15
Verkunarsvorun a lyfleysustyrdu timabili i rannsékn nr-axSpA 11

Tviblind rannsékn Lyfleysa adalimumab
Svoérun i viku 68 N=153 N=152
ASAS* 20 47,1% 70,4%***
ASAS* 40 45,8% 65,8%***
ASAS?® sjukdémshlé ad hluta til 26,8% 42,1%**
ASDAS dvirkur sjukdémur 33,3% 57,2%***
Sjakdémur blossar upp ad hluta til°® 64,1% 40,8%***

& Assessment of SpondyloArthritis international Society

® Upphafsgildi er er skilgreint sem upphafsgildi 4 opnu timabili pegar sjdklingar voru med virkan sjgkdom.
¢ Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score %

d Sjukdémur blossar upp ad hluta til er skilgreint sem ASDAS > 1,3 en < 2,1 vid 2 heimsékn&%&i .
*xk % Tolfredilega marktekt vid p < 0,001 og < 0,01, i sému réd, fyrir allan samanb@

adalimumabi og lyfleysu 6
Soralidbolga éb

Notkun adalimumabs 40 mg adra hverja viku var rannsokud hja sjaklingu i medallagi alvarlega
til alvarlega virka soralidbolgu, i tveimur samanburdarrannséknum med | u, p.e. PsA rannsoknum |
og I1. 1 PsA rannsdkn I, sem st6d yfir i 24 vikur, fengu medferd 313 ir sjuklingar sem ekki
hofou svarad naegilega vel medferd med bolgueydandi gigtarlyfju pbad bil 50% peirra notudu

metotrexat. | PSA rannsokn 11, sem st6d yfir i 12 vikur, feng oferd 100 sjuklingar sem ekki hofou
svarad nagilega vel medferd med sjukdémstemprandi gigt%a@m Vid lok beggja rannsékna toku

383 sjuklingar patt i opinni framhaldsrannsékn par sem 40 alimumab var gefid adra hverja viku.

Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir vardandi verku imumabs hja sjuklingum med hryggiktarlika
(ankylosing spondylitis-like) séralidbdlgu, vegn &s hve fair sjuklingar hafa verid rannsakadir.

la 16

ACR svorun i lyfl um samanburdarrannsoknum

a ingum med soralidbolgu
. (hlutfall sjuklinga)
AN
o f PsA rannsékn | PsA rannsokn Il
svorun lyfleysa adalimumab lyfleysa adalimumab
@ N=162 N=151 N=49 N=51
{
ACF@\
ka 12 14% 58%*** 16% 39%*
¢ b vika 24 15% 57%*** N/A N/A
sﬁ\\‘\CR 50
* vika 12 4% 36%*** 2% 25%***
\/ vika 24 6% 39%*** N/A N/A
ACR 70
vika 12 1% 20%*** 0% 14%*
vika 24 1% 23%*** N/A N/A

***  p<0,001 fyrir allan samanburd milli adalimumabs og lyfleysu
* p<0,05 fyrir allan samanburd milli adalimumabs og lyfleysu
N/A & ekki vid

ACR svorun i PsA rannsdkn | var svipud hvort sem var med eda an samhlida medferdar med metotrexati.
ACR svorun hélt &fram i opnu framhaldsrannsékninni i allt ad 136 vikur.
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Svorun samkvaemt myndgreiningu var metin i rannséknunum & séralidbdlgu. Myndgreining var gerd a
héndum, ulnlidum og fétum vid upphaf og i viku 24 & medan rannsoknin var tviblind og sjuklingar
fengu adalimumab eda lyfleysu og i viku 48 i opnu rannsokninni pegar allir sjuklingar fengu
adalimumab. Notad var mTSS (modified Total Sharp Score) sem ol i sér fjeer- og millikjukulidi (p.e.
ekki sama TSS og var notad fyrir iktsyki).

Medferd med adalimumabi haegdi & framgangi vefjaskemmda i lidum atlima samanborid vid medferd
med lyfleysu, samkvamt melingu & breytingu fra upphafsgildi i mTSS skorun (medaltal + stadalfravik),
0,8 £ 2,5 i hopnum sem fékk lyfleysu (i viku 24) samanborid vid 0,0 = 1,9; (p<0,001) i hopnum sem
fékk adalimumab (i viku 48).

Af peim sjuklingum sem medhodndladir voru med adalimumabi og syndu ekki versnun vid myndgreipingu
frd upphafsgildi ad viku 48 (n=102) syndu 84% &fram enga versnun samkvamt myndgreining

i 144 vikna medferd. Sjaklingar sem voru medhondladir med adalimumabi syndu tolfraedile
marktaeka framfor i starfsvirkni metna med HAQ og bett SF 36 (Short Form Health Surv ad
vid lyfleysu i viku 24. Batt starfsvirkni helt afram medan & opnu rannsokninni st6d a(-)é%

Sori b

Oryggi og verkun adalimumabs var rannsakad i slembudum tviblindum ran hja fulloronum
sjuklingum med langvinnan skelluséra (> 10% af yfirbordi likamans paki A involvement) og
med sora sveeda- og alvarleikastudul (PASI, Psoriasis Area and Severi X), > 12 eda > 10) sem
komu til greina fyrir almenna medferd eda ljosamedferd. 73% sjukh na sem voru valdir i
sorarannsoknir 1 og 11 hofdu adur fengid almenna medferd eda ljosanedferd. Oryggi og verkun
adalimumabs var einnig rannsakad i slembadri tviblindri ran (séra rannsokn I11) hja fulloronum
sjuklingum, sem komu til greina fyrir alteeka medferad, me@ allagi mikinn til mikinn langvinnan
skellusora auk séra & hondum og/eda fotum.

i premur medferdarlotum. T lotu A, fengu sjaklj yfleysu eda adalimumab, upphafsskammturinn
var 80 mg, sem fylgt var eftir med 40 mg a ja viku, byrjad viku eftir upphafsskammtinn.
Eftir 16 vikna medferd héldu peir qu%& i medferoarlotu B, sem voru ad minnsta kosti med

I sérarannokn | (REVEAL) var lagt mat & érangur§e$r hja 1.212 sjaklingum sem fengu medferd

PASI 75 svorun (p.e. ad minnsta kosti bati & PASI melikvarda midad vid i upphafi rannsoknar),

peir fengu opna medferd med 40 alimumabi adra hverja viku. peim sjuklingum sem enn voru
med PASI svorun > 75 i 33. vik
medferd i medferdarlotu A,
adalimumab adra hverja v
medferdarlotu C. Medal

phaflega var med slembivali skipad i pann hop sem fékk virka
meé slembivali skipad i annars vegar hop sem fékk 40 mg
ins vegar hop sem fékk lyfleysu i 19 vikur til vidbotar i
Sl skor vid upphaf rannsoknar i 6llum meoferdarhépunum var 18,9 og
upphafsgildi heildar nis & alvarleika sjukdoémsins (Physician’s Global Assessment (PGA)) var
fra i medallagi aIv§ (53% sjuklinga) til alvarlegt (41%) og mjog alvarlegt (6%).

| sérarannsé@ (CHAMPION) var 6ryggi og verkun adalimumabs borin saman vid metotrexat og
lyfleysu \ sjuklingi. Sjuklingar fengu lyfleysu eda 7,5 mg upphafsskammt af metotrexati og
sidoan taaukningu fram ad 12. viku ad hamarki 25 mg eda 80 mg upphafsskammt af

adalimu og sidan 40 mg adra hverja viku (sem byrjad var ad gefa viku eftir upphafsskammtinn)
i 16 ViKur. Engin gogn eru til sem syna samanburd adalimumabs og metotrexat lengur

en 16 medferdarvikur. Sjuklingar, sem fengu metotrexat og nadu PASI svérun > 50 eftir 8 vikna
medferd og/eda 12 vikna meoferd, fengu ekki frekari skammtaaukningu. Medaltals PASI svérun i
upphafi rannsoknar i 6llum medferdarhdpunum var 19,7 og upphafsgildi heildarmats leeknis

& alvarleika sjukdomsins (PGA) var fra vaegu (< 1% sjuklinga) til i medallagi alvarlegt (48%) til
alvarlegt (46%) til mjog alvarlegt (6%).

Sjuklingar sem téku patt i 6llum 2. stigs og 3. stigs sérarannséknum voru hefir til ad taka patt i opinni
framhaldsrannsékn par sem adalimumabs var gefid i ad minnsta kosti 108 vikur til viobétar.
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I sérarannséknum | og 11 var adalendapunktur hlutfall sjiklinga sem héfdu nad PASI 75 svérun fra
upphafsgildi i 16. viku (sja toflur 17 og 18).

Tafla 17
sorarannsokn | (REVEAL) - verkun eftir 16 vikur
lyfleysa adalimumab 40 mg
N=398 adra hverja viku
n (%) N=814
n (%)
1 PASI 752 26 (6,5) 578 (70,9)°
PASI 100 3(0,8) 163 (20,0)°
PGA: ekkert/lagmark 17 (4,3) 506 (62,2)°
a hlutfall sjiklinga sem nadu PASI 75 svorun var leidrétt fyrir s\\
rannsoknarsetur (centre-adjusted rate). *
b p<0,001, adalimumab samanborid vid lyfleysu o @

Tafla 18 6
sorarannsokn 11 (CHAMPION) verkun eftir 16 vikur
lyfleysa | metotrexat adali mg

N=53 N=110 a6ra V|ku
n (%) n (%o)
(%)

1 PASI 75 10 (18,9) | 39(35,5) 6 (79,6) *°
PASI 100 1(1,9) 8 (7,3) 4= 18 (16,7) &¢
PGA: ekkert/ad 6(11,3) | 33(30, \) 79 (73,1) 2P
lagmarki

p<0,001 adalimumab samanborid %ﬁ leysu
p<0,001 adalimumab samanborid etotrexat
p<0,01 adalimumab samanb vid lyfleysu
p<0,05 adalimumab sama i$ vio metotrexat

Q o T o

I sérarannsokn | kom fram ,,missir fullna@ vorunar hja 28% sjuklinga sem h6féu nad

PASI 75 svorun og var ad nyju skigt embivali yfir i lyfleysu i viku 33 en petta hlutfall var 5%
hja peim sem héldu afram ad nota a umab, p<0,001 (PASI skor eftir viku 33 og i eda fyrir

viku 52 sem leiddi til <50 PASI s\Qrunar samanborid vid upphafsgildi og ad minnsta kosti 6 stiga
aukningar i PASI skori m %iku 33). Af peim sjuklingum sem misstu fullngegjandi svorun eftir
ad hafa verid slembirada I%’yju i lyfleysuhdp og sem sidan toku patt i opinni framhaldsrannsékn
voru 38% (25/66) og 55@6/66) sjuklinga sem endurheimtu PASI 75 svérun eftir endurtekna
medferd i 12 viku%fkri hopur) og 24 vikur (seinni hopur).

Samtals 23 lingar sem hofdu nad PASI 75 svorun vid viku 16 og viku 33 fengu samfellda
medferd @Iimumabi i 52 vikur i sérarannsokn | og héldu afram medferd med adalimumabi i
opnu fra srannsokninni. Hlutfall svérunar & PASI 75 var 74,7% og heildarmat laeknis & alvarleika
sjukdo s (PGA) ekkert/lagmark hja pessum sjuklingum var 59,0%, eftir vidbotarmedferd

i iﬁvu i opinni ranns6kn (samtals i 160 vikur). | greiningu, par sem litid var svo & ad allir
sjuklingar sem heettu i rannsékninni vegna aukaverkana eda skorts & verkun, eda sem fengu aukna
skammta, hefdu ekki svarad medferdinni, var tidni svorunar a PASI 75 69,6% og heildarmat laeknis &
alvarleika sjukdémsins (PGA) ekkert/lagmark hja pessum sjuklingum 55,7%, eftir vidbtarmedferd

i 108 vikur i opinni rannsokn (samtals i 160 vikur).

Samtals 347 sjuklingar, sem hofou nad stodugri svorun, toku patt i opinni framhaldsrannsdkn sem
lagdi mat a stodvun medferdar og endurmedferd. Einkenni séra komu smam saman aftur fram eftir ad
medferd var heett og var midgildi tima ad bakslagi (versnun skv. heildarmati leeknis & alvarleika
sjukdémsins (PGA) i midlungs slemt eda verra) u.p.b. 5 manudir. Enginn pessara sjuklinga upplifoi
bata eftir ad meoferd var hett. Samtals 76,5% (218/285) sjuklinga sem foru i endurmedferd fengu
heildarmat laeknis & alvarleika sjukdémsins (PGA) ,,ekkert* eda ,lagmark* eftir 16 vikur, an tillits til
hvort peir hofou fengid bakslag & medan medferd var haett (69,1%[123/178] fyrir sjuklinga sem fengu
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bakslag og 88,8%[95/107] fyrir sjuklinga sem hofou ekki fengid bakslag). Svipad éryggi var vid

endurmedferd eins og adur en medferd var hatt.

i viku 16 var samkveemt mati med melikvarda & lifsgeedum einstaklinga med hdsjikdom
(Dermatology Life Quality Index) synt fram & marktaekan arangur midad vid upphafsgildi samanborid
vid lyfleysu (rannsoknir 1 og I1) og metotrexat (rannsokn I1). Rannsokn | syndi einnig fram &
marktaekan mun & likamlegri og andlegri lidan skv. SF-36 skori samanborid vid lyfleysu.

I opinni framhaldsrannsokn, hja sjiklingum sem skammtar voru auknir hja tr 40 mg adra hverja viku
i 40 mg vikulega vegna pess ad PASI svorun var undir 50%, nddu 26,4% sjuklinga (92/349)

PASI 75 svorun i viku 12 og 37,8% (132/349) i viku 24.

lyfleysu i 72 sjuklingum med i medallagi mikinn til mikinn langvinnan skelluséra auk séra &

. \g
I séra rannsékn 111 (REACH) voru borin saman 6ryggi og verkun adalimumabs til samanburéa‘&?g
m
mg

og/eda fotum. Sjuklingar fengu 80 mg upphafsskammt af adalimumabi sem fylgt var eftir %
adra hverja viku (sem hofst viku eftir upphafsskammtinn) eda lyfleysu i 16 vikur. I vik
S Vi

tolfreedilega markteekt fleiri ar hdpnum sem fékk adalimumab hafa nad PGA gildi
»hanast laus vid“ séra & héndum og/eda f6tum samanborid vid sjuklinga sem fen

moti 4,3%, talid i somu rdd [P = 0,014]).

I sérarannsékn 1V voru borin saman 6ryggi og verkun adalimumabs til s
hja 217 sjaklingum med i medallagi mikinn til mikinn naglaséra. Sjukli

upphafsskammt af adalimumabi sem fylgt var eftir med 40 mg adr
upphafsskammtinn) eda lyfleysu i 26 vikur sem fylgt var eftir
i 26 vikur til vidbotar. Naglasori var metinn samkvaemt adlég

(Modified Nail Psoriasis Severity Index (MNAPSI)), PGA
Assessment of Fingernail Psoriasis (PGA-F)) og alvarlei
Severity Index (NAPSI)) (sja téflu 19). Adalimumab sy

ndust
¢ 0“ eda
eysu (30,6% a

roar vio lyfleysu
engu 80 mg

&Na viku (sem hofst viku eftir
ed Opinni adalimumab medferd
alvarleikastudli fyrir naglaséra
rir naglasora (Physician’s Global
li fyrir naglasora (Nail Psoriasis
i medferdaravinning i naglaséra sem nadi til

mismunandi mikils htidsvedis (BSA>10% (60% stin a) og BSA<10% og >5% (40% sjuklinga)).

al9
soérarannsokn 1V Utkom

ardar verkun eftir 16, 26 og 52 vikur

endapunktur vika 165\, = vika 26 vika 52
samanburd fleysu samanburdur vid lyfleysu opinn hluti
‘N rannsoknar
lyfleys \ﬁdalimumab lyfleysa adalimumab adalimumab
Nzlbi mg adra hverja | N=108 | 40 mg adra hverja | 40 mg adra hverja
@. viku N=109 viku N=109 viku N=80
> mNAPSI 75 (%) ,&2, 26,0° 34 46,6° 65,0
PGA-F ekkert/i Q>
lagmarki og J 2.9 20,7° 6,9 48,9° 61,3
>2-stiga e
avinnin
hlutfalsl8g
bréyting, i -7,8 -44,2% -11,5 -56,2% -72,2
heildarskori fyrir
neglur;
NAPSI (%)
2 p<0,001, adalimumab samanborid vid lyfleysu

Sjuklingar sem fengu medferd med adalimumabi syndu tolfredilega marktekan avinning
eftir 26 vikur samanborid vid lyfleysu med meelikvarda a lifsgeedum einstaklinga med hudsjukdom

(Dermatology Life Quality Index, DLQI).
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Skellusori hja bérnum

Verkun adalimumabs var metin i slembadri tviblindri samanburdarrannsokn hja 114 bérnum fréa 4 ara
aldri med alvarlegan langvinnan skellusora (skilgreindur sem PGA > 4 eda > 20% af yfirbordi
likamans pakid (BSA involvement) eda > 10% af yfirbordi likamans pakid (BSA involvement) med
mjog pykkum vefjaskemmdum eda séra svaeda- og alvarleikastudul (PASI, Psoriasis Area and
Severity Index) > 20 eda > 10 med pakid yfirbord i andliti, & kynferum eda hondum/fétum sem skiptir
kliniskt mali) pegar svorun vid hidmedferd og sélskinsmedferd eda ljésamedferd hefur ekki verid
fullnaegjandi.

Sjuklingar fengu adalimumab 0,8 mg/kg adra hverja viku (allt ad 40 mg), 0,4 mg/kg adra hverja viku
(allt ad 20 mg) eda metotrexat 0,1 — 0,4 mg/kg vikulega (allt ad 25 mg). Eftir 16 vikur hofdu fleiyi
sjuklingar synt jakveeda svérun sem var slembiradad til ad fa adalimumab 0,8 mg/kg (t.d. PASngﬁ)\en
peir sem fengu 0,4 mg/kg adra hverja viku eda metotrexat (tafla 20).

Tafla 20: @
2

Nidurstodur verkunar a skellusora hja bérnum eftirl6 vikuh

metotrexat? adalimumab O,

N=37 <38
PASI 75° 12 (32,4%) (57,9%)
PGA: ekkert/lagmark® 15 (40,5%) 23 (60,5%)

a MTX = metotrexat N\

b p=0,027, adalimumab 0,8 mg/kg samanborid vid trexat
¢ p=0,083, adalimumab 0,8 mg/kg samanborid vi trexat

Sjuklingar sem nadu PASI 75 svérun og PGA ekkert @gmarki voru teknir af meoferd i allt
ad 36 vikur og fylgst var med hvort sjakdémurinn yersnadi (p.e. versnun um a.m.k. 2 PGA stig).
Sjuklingar fengu sidan aftur medferd med adalig&bi 0,8 mg/kg adra hverja viku i 16 vikur til
vidbatar og svorun sem kom fram vid endur var svipud og var & fyrra tviblinda timabilinu:
PASI 75 svorun var 78,9% (15 af 19 patt ) og PGA ekkert eda i lagmarki var 52,6%

(10 af 19 patttakendum).

I opna hluta ranns6knarinnar héf@sun PASI 75 og PGA ekkert eda i lagmarki i allt ad 52 vikur an
bess ad eitthvad nytt keemi fr&% oryggi.

Graftarmyndandi svitaki olga

Oryggi og verkun imumabs var metid i slembudum, tviblindum samanburdarrannséknum med
lyfleysu og opinn haldsrannsokn hja fullordnum sjaklingum med midlungs til alvarlegrar
graftarmyg i svitakirtlabélgu (Hidradenitis suppurativa, HS) sem poldu ekki, mattu ekki f& eda
fengu ek gjandi svorun vid ad minnsta kosti 3 manada reynslutima med alteekri

syklalyfj erd. Sjuklingarnir i HS-1 og HS-11 hofdu sjukdém af Hurley stigum Il eda Il med

a. .k.?%ftarkylum eda bélguhnudum.

I rannsokn HS-1 (PIONEER-I) var lagt mat & 307 sjuklinga med 2 medferdarlotum. I hluta A fengu
sjuklingar lyfleysu eda adalimumab i upphafsskammti 160 mg i viku 0, 80 mg i viku 2 og 40 mg
vikulega fra og med viku 4 til viku 11. Samhlida notkun syklalyfja var ekki leyfo medan &
rannsokninni stdd. Eftir 12 vikna medferd var sjuklingunum sem fengid hofou adalimumab i hluta A
slembiradad aftur i hluta B i 1 af 3 medferdarhopum (adalimumab 40 mg vikulega, adalimumab 40 mg
adra hverja viku eda lyfleysu fra viku 12 til viku 35). Sjaklingum, sem hafdi verid slembiradad til ad
fa lyfleysu i hluta A, var gefinn 40 mg skammtur af adalimumabi vikulega i hluta B.

I rannsokn HS-11 (PIONEER-II) var lagt mat & 326 sjuklinga med 2 medferdarlotum. [ hluta A fengu

sjuklingar lyfleysu eda adalimumab i upphafsskammti 160 mg i viku 0, 80 mg i viku 2 og 40 mg
vikulega fra og med viku 4 til viku 11. 19,3% sjuklinga h6fdu haldid &fram, medan & rannsokninni
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st6d, syklalyfjamedferd til inntoku sem peir h6fou verid & vid upphaf ranns6knarinnar. Eftir 12 vikna
medferd var sjuklingunum sem fengid héfdu adalimumab i hluta A slembiradad aftur i hluta B

i 1 af 3 medferdarhopum (adalimumab 40 mg vikulega, adalimumab 40 mg adra hverja viku eda
lyfleysu fra viku 12 til viku 35). Sjaklingum, sem hafdi verid slembiradad til ad fa lyfleysu i hluta A
var gefin lyfleysa i hluta B.

Sjuklingar sem toku pétt i rannséknum HS-1 og HS-11 voru hefir til ad fara i opna framhaldsrannsokn
par sem adalimumab 40 mg var gefid vikulega. Medalltsetning hja 6llum sem fengu adalimumab

var 762 dagar. A medan & 6llum 3 rannséknunum st6d notudu sjuklingar Gtvortis sétthreinsandi lausn
daglega.

Klinisk svérun .

Feekkun meinsemda med bdlgu og vorn gegn versnun graftarkyla og fistla sem laku var meti s%
HiSCR (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response; a.m.k. 50% faekkun a heildarfjéld

og bdlguhntda med engri aukningu & fjélda graftarkyla og engri aukningu & fjolda flstli%

midad vid upphaf). Minnkun & verk i hud tengdum graftarmyndandi svitakirtlabol t|n me6
télulegum kvarda med 11 stigum, hja sjuklingum sem voru med upphafsskor 3 edathadrra pegar peir
komu inn i rannséknina

I viku 12 nadi marktaekt haerra hlutfall sjuklinga & medferd med adalimu & hiSCR borid saman vid
lyfleysu. I viku 12 fann markteaekt haerra hlutfall sjiklinga i ranns6kn rir kliniskt markteekri
minnkun & verk i hud tengdum graftarmyndandi svitakirtlabolgu (ﬁ\u 21). Sjuklingar sem fengu
medferd med adalimumabi voru i markteekt minni heettu & ad sjuk rinn blossadi upp & 12 vikna
medferdartimabilinu i upphafi. %

Tafla 21
verkun eftir 12 vikur, nsoknir 1 og 11
{

phsokn | HS rannsokn 11
™ adalimumab adalimumab
Iyf 40 mg vikulega lyfleysa 40 mg vikulega

HiSCR (hidradenitis suppurativa 454 N =153 N= 163 N= 163
clinical response; klinisk svorun @6,0%) 64 (41,8%) * 45 (27,6%) | 96 (58,9%) ***
graftarmyndandi \
svitakirtlabdlgu)? >
>30% minnkun & verk i hu N =109 N =122 N=111 N= 105

s 27 (24,8%) 34 (27,9%) 23 (20,7%) | 48 (45,7%) ***

* p<0,05
il p< 0,001, H3imatoz borid saman vid lyfleysu.

sjbkdingum sem var slembiradad.

um med upphafsskor >3 eda herra i mati & verk i hud tengdum graftarmyndandi
bolgu, byggt a télulegum kvarda 0 - 10; 0 = enginn verkur i htd, 10 = verkur i ho
steemur og heegt er ad imynda sér.

Med med adalimumabi 40 mg vikulega minnkadi marktekt haettuna & versnun graftarkyla og fistla
sem laku. Um pad bil tvéfalt hlutfall sjaklinga i hopnum sem fékk lyfleysu fyrstu 12 vikurnar i
rannsoknum HS-I og HS-II, borid saman vid pa sem fengu adalimumab, fann fyrir versnun graftarkyla
(23% borid saman vid 11,4%) og fistla sem laku (30,0% borid saman vid 13,9%).

Meiri bati fra upphafgildum sést i viku 12 borid saman vid lyfleysu, i heilsutengdum lifsgeedum
bundnum hadinni samkvaemt melingu med DLQI (Dermatology Life Quality Index; rannsoknir HS-I
og HS-I1), i heildaranagju sjuklings med lyfjamedferdina samkvaemt malingu med TSQM (Treatment
Satisfaction Questonnaire — medication; rannsoknir HS-1 og HS-11) og likamlegri heilsu samkvaemt
SF-36 (physical component summary score; rannsékn HS-I).
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Hja sjuklingum med ad minnsta kosti hlutasvérun vid adalimumabi 40 mg vikulega eftir 12 vikna
medferd var HiSCR hlutfall i viku 36 haerra hja sjaklingum sem héldu afram a vikulegri medferd med
adalimumabi en hja sjuklingum par sem tidni skammta var leekkud i adra hvora viku eda hja peim par
sem medferd var hatt (sja toflu 22).

Tafla 22
hlutfall sjaklinga® sem nadu HiSCR® i viku 24 og 36 eftir
endurrdoun i medferd fra vikulegu adalimumabi i viku 12

lyfleysa adalimumab 40 mg adalimumab
(medferd heaett) adra hverja viku 40 mg vikulega
N=73 N=70 N=70
vika 24 24 (32,9%) 36 (51,4%) 40 (57,1%)

Sjuklingar med ad minnsta kosti hlutasvérun vid adalimumabi 40 mg
vikulega eftir 12 vikna medferd.

Sjuklingar sem uppfylltu sérteek skilmerki rannséknarastlunar um
svOrunar eda engan bata purftu ad hetta i rannséknunum og vo

ekki svara medferd. n@

vika 36 22 (30,1%) 28 (40,0%) 39 (55,7%) $

HiSCR hlutfallid hja sjuklingum sem voru ad minnsta kosti med hlutasvor . vViku og héldu afram
ad fa adalimumab vikulega var 68,3% i viku 48 og 65,1% i viku 96. Vi ri’'medferd med
adalimumabi 40 mg vikulega i 96 vikur kom ekkert nytt fram isan& oryggi.

Medal sjuklinga sem hzttu a medferd med adalimumabi i viku 12 i'rannsoknum HS-I og HS-I11 vard
HiSCR hlutfallid aftur, 12 vikum eftir ad medferd med adali
med svipud gildi og adur en medferd var hatt (56%).

bi 40 mg vikulega var hafin ad nyju,

Graftarmyndandi svitakirtlabolga hja unglingum

Engar kliniskar rannsdknir hafa verid gerdar a adabimumabi hja sjaklingum & unglingsaldri med
graftarmyndandi svitakirtlabolgu. Asetlud v dalimumabs til medferdar hja sjuklingum a
unglingsaldri med graftarmyndandi svit gu byggist 4 verkun og sambandi Utsetningar og
svorunar hja fullordnum sjaklingum aftarmyndandi svitakirtlab6lgu og likum & pvi ad
sjukdomsgangur, lifedlismeinafrae rzﬂrlf lyfsins sé i megindrattum svipad og hja fulloronum vid
somu Gtsetningu. Oryggi radlaggsskammts af adalimumabi hja sjiklingum & unglingsaldri med
graftarmyndandi svitakirtla byggt & 6ryggi vid allar abendingar adalimumabs hja fullorénum
0g bérnum vid svipada eékg; skammta (sja kafla 5.2).

Crohns s;ukdomur

Oryggi og @Ilmumabs var metid hja yfir 1500 sjaklingum med i medallagi alvarlegan til
alvarlega @s sjikdém (CDALI [Crohn's Disease Activity Index] > 220 og < 450), i slembudum,
tviblind nburdarrannséknum med lyfleysu. Samhlida notkun fastra skammta af

ammo% jtum, barksterum og/eda onaemisbelandi lyfjum var leyfd og 80% sjuklinganna héldu

n ad minnsta kosti eins pessara lyfja.

Lagt var mat & hveneer kliniskt sjakdémshlé (skilgreint sem CDAI < 150) nadist i tveimur rannséknum,
CD rannsokn | (CLASSIC 1) og CD rannsokn 11 (GAIN). I CD rannsokn | var 299 sjaklingum, sem
ekki hofdu aour fengid TNF-blokka, slembiradad i einn af fjorum medferdarhopum: Lyfleysa i

viku 0 og viku 2, adalimumab 160 mg i viku 0 og 80 mg i viku 2, 80 mg i viku 0 og 40 mg i viku 2,
0g 40 mg i viku 0 og 20 mg i viku 2. I CD rannsokn 11 var 325 sjaklingum, sem ekki svorudu lengur
medferd med infliximabi eda poldu ekki slika medferd, slembiradad pannig ad peir fengu annadhvort
adalimumab 160 mg i viku 0 og 80 mg i viku 2 eda lyfleysu i viku 0 og viku 2. Sjdklingar sem héfou
adur fengid TNF-blokka, an pess ad svara medferd, fengu ekki ad taka patt i rannsoknunum og pvi var
ekki lagt frekara mat & pa.
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I CD rannsokn 111 (CHARM) var lagt mat & hve lengi kliniskt sjokdémshlé st6d. | CD rannsékn 111
fengu 854 sjuklingar 80 mg i viku 0 og 40 mg i viku 2, an blindunar. 1 viku 4 var sjiklingunum
slembiradad pannig ad peir fengu 40 mg adra hverja viku, 40 mg vikulega eda lyfleysu, i samtals
56 vikur. Sjuklingum sem syndu kliniska svorun (CDAI minnkun um > 70) i viku 4 var lagskipt og
sérstok greining var gerd vegna peirra, adskilin fra greiningu vegna peirra sem ekki syndu kliniska
svorun i viku 4. Eftir viku 8 var heimilt ad minnka skammt barkstera.

Hlutfall peirra sem nadu sjukddémshléi og hlutfall svérunar i CD rannsokn | og CD rannsékn 1l koma

fram i toflu 23.

Tafla 23
hvenar kliniskt sjukdémshlé nagdist og svorun
(hlutfall sjuklinga)

N

&\
CD rannsoékn I: sjuklingar sem CD rannsékn I1: sjuklingarsem
ekki héfdu adur fengid infliximab hofou adur fengid. i imab
lyfleysa | adalimumab | adalimuab lyfleysa umab
N=74 80/40 mg 160/80 mg N=166 /80 mg
N=75 N=76 N=159
vika 4 .
Kliniskt sjukdémshlé 12% 24% 36%* 79 21%*
klinisk svérun 24% 37% 49%** N 38%6**
(CR-100) A
Oll p-gildi eru parasamanburdur & hlutféllum fyrir adalimumab sa H0rid vid lyfleysu
* p < 0,001
<001 7b

Svipud hlutféll sjakdémshlés komu fram i viku 8 hva
innleidingu medferdar og oftar var greint fra aukaver

I viku 4 i CD rannsokn I11 syndu 58% sjiklin
grunngreiningunni. Af peim sem syndu klin
med TNF-blokka. Hlutfoll vidhalds sja
vardar kliniskt sjakdémshlé voru til p
TNF-blokka. Sjukdomstengd sjukr

adalimumabi borid saman vid | ﬁqsu i viku 56.

a 160/80 mg og 80/40 mg skammta vid
i hopnum sem fékk 160/80 mg.

Tafla 24

(hlutfall sjaklinga)

@be lengi kliniskt sjukdémshlé st6o og svorun
4

@; 499/854) kliniska svorun og lagt var mat & pa i

orun i viku 4 hofdu 48% adur fengid adra medferd
og svorunar koma fram i t6flu 24. Nidurstodur hvad

gera litio breytilegar, 6hao fyrri medferd med

ist og skurdadgerdir voru tolfreedilega marktaekt feerri med

e

Lyfleysa adalimumab adalimumab
50 s ) 40 mg adra hverja viku | 40 mg vikulega
vika 26 N=170 N=172 N=157
kliniskt$jikdomshlé 17% 40%* 47%*
kWS orun (CR-100) 27% 52%* 52%*
sjuklingar i sjakdomshléi, an 3% (2/66) 19% (11/58)** 15% (11/74)**
steranotkunar i > 90 daga®
vika 56 N=170 N=172 N=157
Kliniskt sjukdémshlé 12% 36%* 41%*
klinisk svorun (CR-100) 17% 41%* 48%*
sjuklingar i sjakdomshléi, an 5% (3/66) 29% (17/58)* 20% (15/74)**
steranotkunar i > 90 daga®

* p < 0,001 fyrir adalimumab samanborid vid lyfleysu, parasamanburdur a hlutféllum
**  p<0,02 fyrir adalimumab samanborid vid lyfleysu, parasamanburdur & hlutféllum
2 af peim sem notud barkstera i upphafi rannsdknar
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Af peim sjuklingum sem ekki syndu svorun i viku 4 héfdu 43% sjdklinga i viohaldsmedferd med
adalimumabi svarad medferdinni i viku 12 en 30% peirra sem fengu vidhaldsmedferd med lyfleysu.
pessar nidurstodur benda til pess ad sumir sjuklingar sem ekki hafa svarad meoferd i viku 4 hafi
hugsanlega avinning af aframhaldandi viohaldsmedferd Gt viku 12. Medferd lengur en i 12 vikur leiddi
ekki til marktaekt betri svorunar (sja kafla 4.2).

117/276 sjuklingum ar CD rannsokn | og 272/777 sjuklingum ur CD rannsoknum 1l og Il var fylgt
eftir i a.m.k. 3 ar af opinni medferd med adalimumabi. 88 og 189 sjuklingar, i sému réo, héldu afram
ad vera i sjakdomshléi. Kliniskri svorun (CR-100) var vidhaldid hja 102 og 233 sjuklingum i sdmu rod.

Lifsgeedi

g
I CD rannsokn | og CD rannsokn 11 nadist tolfreedilega marktaekur bati i viku 4 samkvaemt s\e
sjukddmsseértaeku heildarskori IBDQ (inflammatory bowel disease questionnaire), hja sjakli m
fengu med slembivali adalimumab 80/40 mg eda 160/80 mg, samanborid vid lyfleysu, og 1 Bati
var einnig til stadar i viku 26 og viku 56 i CD rannsdkn 11, hja peim sem fengu adalir@g

samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. b

Crohns sjukdémur hja bérnum

Lagt var mat 4 adalimumab i fjélsetra, slembiradadri, tviblindri kliniskri s6kn sem gero var til
pess ad meta 6ryggi og verkun upphafs- og vidhaldsmedferdar med sko m byggdéum &
likamspyngd (< 40 kg eda > 40 kg) hja 192 sjuklingum & aIdrinum&ra med i medallagi
alvarlegan til alvarlegan Crohns sjukdém med gildi > 30 samkveemtpaediatric Crohn's Disease
Activity Index (PCDALI). Skilyrai fyrir patttoku var ad hefdb medferd vid Crohns sjukdomi hafdi
brugdist (m.a. medferd med barksterum og/eda 6naemiste medferd). Einnig voru sjuklingar
gjaldgengir sem voru hettir ad svara eda poldu ekki me ed infliximabi.

Allir sjuklingar fengu opna upphafsmedferd med skammti byggdum & likamspyngd: 160 mg i

viku 0 og 80 mg i viku 2 fyrir sjiklinga > 40 k mg i viku 0 og 40 mg i viku 2 fyrir sjuklinga
<40 kg.
I viku 4 var sjuklingunum slembirada eftir likamspyngd & peim tima og fengu annadhvort

lagskammt eda hefdbundinn viahaN& mt eins og synt er i toflu 25.
*
\Q Tafla 25
% vidhaldsskammtur
9
yrg lagskammtur hefobundinn

Sklings skammtur
: < 40 kg | 10 mg adra hverja viku | 20 mg adra hverja viku

. >40kg | 20 mg adra hverja viku | 40 mg adra hverja viku
Verku&\

Fyrstdendapunktur rannséknarinnar var kliniskt sjukdémshlé i viku 26, skilgreint sem PCDAI
stig < 10.

Hlutfall klinisks sjukddmshlés og kliniskrar svérunar (skilgreint sem laekkun & PCDAI stigum sem
nemur a.m.k. 15 stigum fra upphafsgildi) er synt i t6flu 26. Hlutfall par sem notkun barkstera eda
onaemistemprandi lyfja er hatt er synt i toflu 27.
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Tafla 26
CD ranns6kn hja bérnum

PCDAI kliniskt sjukdémshlé og svérun

hefdbundinn lagskammtur 20/10 mg | p-gildi*
skammtur 40/20 mg adra hverja viku
adra hverja viku N =095
N =093
vika 26
Kliniskt sjukdémshlé 38,7% 28,4% 0,075
Klinisk svorun 59,1% 48,4% 0,073
vika 52 st
Kliniskt sjukdémshlé 33,3% 23,2% 0,100 ¢ \
klinisk svorun 41,9% 28,4%

*

Tafla 27
CD rannsdkn hja bérnum

notkun barkstera eda notkun dnaemistemprandi lyfjah

sjukdomshlé mea tilliti til fistla

p-gildi fyrir samanburd & hefdbundnum skémmtum og lagskémmtum.

S
5

L ¢

hefdbundinn | lagSkalmtur | p-gildi

skammtur é% mg

40/20 mg <~ ra hverja

adra hve viku
notkun barkstera haett Nzé’\.) N=38
vika 26 8% 65,8% 0,066
vika 52 ~ \89,7% 60,5% 0,420
notkun 6nemistemprandi lyfja heett? ,\ N=60 N=57

«
vika 52 N 30,0% 29,8% 0,983
sjukddmshlé med tilliti til fistla3 0 N=15 N=21
P N

vika 26 \N¢) 46,7% 38,1% 0,608
vika 52, °a A 40,0% 23,8% 0,303

! p-gildi fyrir saman efdbundnum skdmmtum og lagskdmmtum.

2 adeins skal haet ré med énamisbealandi lyfjum i eda eftir viku 26 samkvaemt
akvordun ran da hafi sjuklingur n&d vidmidum kliniskrar svérunar.

3 skilgreint {nr un allra fistla sem laku vid upphafsgildi, i a.m.k. 2 komur til l&eknis

samfley, ad rannsokn hofst
Tolfraedileg kteek breyting til batnadar midad vid upphafsgildi kom i 1jos i viku 26 og 52 vardandi
likamsp dul og vaxtarhrada i bAdum medferdarh6punum.

T('i@a og kliniskt markteek aukning midad vid upphafsgildi kom einnig i 1jés i badum
medferdarhdpunum med tilliti til lifsgeda (p.m.t. IMPACT III).

Eitt hundrad sjuklingar (n=100) ar CD rannsékninni hja bérnum héldu &fram i opinni langtima
framhaldsrannsékn. Eftir 5 ara medferd med adalimumabi héldu 74,0% (37/50) af peim 50 sjuklingum
sem voru ennpd i rannsokninni afram ad vera i klinisku sjukdomshléi og 92,0% (46/50) sjuklinga
héldu afram ad syna kliniska svorun samkvemt PCDA kvarda.

Sararistilbolga
Oryggi og verkun adalimumabs var rannsakad vid margar skammtasteaerdir hja sjuklingum med i

medallagi alvarlega til alvarlega virka séraristilbdlgu (Mayo skor 6 til 12 med speglunar undirskori
upp a 2 til 3) i slembudum tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu.

44



[ UC-1, rannsokninni var 390 sjuklingum sem aldrei hofdu adur fengid medferd med TNF-blokka,
slembiradad pannig ad peir fengu annadhvort lyfleysu i viku 0 og 2, 160 mg adalimumab i viku 0 sem
sidan var fylgt eftir med 80 mg i viku 2 eda 80 mg adalimumab i viku 0 sem sidan var fylgt eftir

med 40 mg i viku 2. Eftir viku 2 fengu sjuklingar i bAdum adalimumab h6punum 40 mg adra hverja
viku. Kliniskt sjikdémshlé (skilgreint sem Mayo skor < 2 med engu undirskori > 1) var metid i viku 8.

[ UC-11 rannsokninni fengu 248 sjuklingar 160 mg af adalimumabi i viku 0, 80 mg i viku 2 og 40 mg
adra hverja viku eftir pad og 246 sjuklingar fengu lyfleysu. Kliniskar nidurstédur voru metnar fyrir
innleidingu sjukdoémshlés i viku 8 og fyrir vidhald sjukdémshlés i viku 52.

Sjuklingar sem fengu innleidingu med 160/80 mg af adalimumabi nadu tolfreedilega markteekt ottar |
prosentum, klinisku sjukdomshléi borid saman vid lyfleysu i UC-I rannsokninni (18% samanb

vid 9% talid i sbmu rdd, p=0,031) og i UC-II rannsokninni (17% samanborid vid 9% talid i s
p=0,019). Medal peirra sem fengu adalimumab og voru i sjakdémshléi i viku 8 i UC-1I ra nnl
voru 21/41 (51%) i sjukdomshléi i viku 52.

Nidurstodur ar 8llum hépum i UC-I1 rannsokninni eru syndar i toflu 28. 1b6

Tafla 28 \#
svOrun, sjukdémshlé og bati slimhudar i UC-11 rannsokninni all sjuklinga)

lyfleysa,_© adalimumab 40 mg
.fb adra hverja viku

vika 52 =218, ° N=248
Klinisk svorun @/o 30%*
kliniskt sjukdémshlé @ Yo 17%*
bati slimhadar 15% 25%*
sjukdomshlé an steranotkunar i > 90 daga® @ 6% 13% *
K (N=140) (N=150)
vika 8 og 52 0
vidvarandi svorun 12% 24%**
vidvarandi sjukdémshlé 4% 8%*
vidvarandi bati slimhudar no 11% 19%*

kliniskt sjukdémshlé er Mayo skor d engu undirskori > 1;

klinisk svérun minnkar um >3 s &g 230% fra upphafsgildi skv. Mayo skori auk laegra
undirskors >1 sem metur blaedi r& endaparmi [RBS] eda algilt RBS 0 eda 1.

* p<0,05 fyrir adalim amanborid vid lyfleysu, parasamanburdur & hlutféllum
**  p<0,001 fyrir adal ab samanborid vid lyfleysu, parasamanburdur & hlutféllum
a af peim sem n&é arkstera i upphafi rannséknar

Af peim Sju em svOrudu i viku 8 syndu 47% enn svorun i viku 52, 29% voru i
qukdom?{ % syndu bata i slimhad og 20% voru i sjukdémshléi an steranotkunar i > 90 daga.

Um p 0% sjuklinga i UC-1I rannsdkninni hofdu adur fengid arangurslausa medferd med TNF-

Ow infliximab. Verkun adalimumabs hja pessum sjuklingum var minni samanborid vid
sjuklinGana sem aldrei h6fou adur verid medhondladir med TNF-blokka. Medal sjiklinganna sem
hofou adur fengid arangurslausa medferd med TNF-blokka, nadist sjukdomshlé i viku 52 hja 3%
sjuklinga sem fengu lyfleysu og 10% sjuklinga sem fengu adalimumab.

Sjuklingar ar rannséknum UC-I og UC-II fengu val um ad halda afram i opinni langtima
framhaldsrannsokn (UC 111). Eftir medferd i 3 ar med adalimumabi voru 75% (301/402) enn i klinisku
sjukdémshléi samkvaemt Mayo hlutaskori.

Tioni sjukrahusinnlagna

Tioni sjukrahisinnlagna af hvada orsok sem er og UC tengdra sjukrahdsinnlagna var leegri i viku 52 i
rannsoknum UC-I og UC-I11 fyrir hdpinn sem var medhondladur med adalimumabi samanborid vid
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lyfleysuhdpinn. Fjéldi sjukrahdsinnlagna af hvada orsok sem er var 0,18 sjaklingaéar fyrir hépinn sem
medhdndladur var med adalimumabi samanborid vid 0,26 sjaklingaar fyrir lyfleysuhépinn.
Sambeerilegar tolur fyrir UC tengdar sjukrahdsinnlagnir voru 0,12 sjukrahdsinnlagnir & hvert
sjuklingaar fyrir hopinn sem medhondladur var med adalimumabi samanborid vid 0,22 sjiklingaar
fyrir lyfleysuhopinn.

Lifsgeedi

I rannsokn UC-I1, leiddi medferd med adalimumabi til breytinga til batnadar samkvaemt
sjukdomsseértaeku heildarskori IBDQ (inflammatory bowel disease questionnaire).

/Edahjlpsbdélga .

Oryggi og verkun adalimumabs var metid hja fullordnum sjuklingum med midlaga, baklaeg os\
Utbreidda a&edahjupsbdlgu (panuveitis) sem ekki er af voldum sykingar, ad undanskildum sj m
med einangrada fremri @dahjupsbolgu i tveimur slembirédudum tviblindum samanbur soknum
med lyfleysu (UV | og I1). Sjaklingar fengu lyfleysu eda adalimumab sem 80 mg ammt,
fylgt eftir med 40 mg adra hverja viku, einni viku eftir ad upphafsskammtur var ge amhlida
stoougir skammtar af einu 6neemistemprandi lyfi sem ekki var liffredilegt vor Ir.

Rannsdknin UV | lagdi mat & 217 sjuklinga med virka a&edahjapsboélgu pra r medferd med
barksterum (10 til 60 mg/dag af prednison til inntoku). Allir sjukling tveggja vikna stadladan
skammt 60 mg/dag af prednisén vid upphaf rannsoknar, fylgt eﬁir&%&tlun um leekkun skammta
smam saman sem skylt var ad fara eftir og medferd barkstera ‘61 tt vid viku 15.

Rannsoknin UV 11 lagdi mat & 226 sjuklinga med dvirka ae@ sbolgu sem purftu langvarandi
medferd med barksterum (10 til 35 mg/dag af predniso toku) til sjakdémsstjérnunar i upphafi
rannsoknar. Skammtar voru sidan leekkadir smam sa@ sjuklingum samkveemt aztlun sem skylt
var ad fara eftir og medferd med barksterum ao fu(h t vid viku 19.

til medferdarbrests. Skilgreining a
m hlutum, byggd & a&du- og sjénubdlgu og/eda
i fremra augnholfi, stigun médu & glerhlaupi og bestu
| Acuity, BCVA).

Adalendapunktur i bAdum ranns6knum var
medferdarbresti var samsett nidurstada U
bolguskemmdir i sjonusedum, frumustj
leidréttu sjonskerpu (Best Correi:te\

Sjuklingar sem klarudu ranns \JV I og UV Il voru hefir til ad taka patt i langtima framlengdri
rannsékn &n samanburdar i ad taka 78 vikur. Sjaklingar fengu ad halda afram &
rannsoknarlyfjunum efti@ 78 par til peir h6féu adgang ad adalimumabi.

Klinisk svérun @K

Ni6urst06ur‘@ja rannsokna syndu tolfraedilega markteeka minnkun hattu & medferdarbresti hja
sjukling ondludum med adalimumabi samanborid vid sjuklinga a lyfleysu (sja toflu 29).
Béoar oknir syndu snemmbuin og vidvarandi ahrif adalimumabs & hlutfall medferdarbrests
same/o vid lyfleysu (sja mynd 2).
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Tafla 29
timi til medferdarbrests i rannsoknum UV | og UV II

greining N brestur midgildi timi til adhattuhlutfall? 95% p-gildi ®
medferd N (%) medferdarbrests oryggisbil
(manudir) HR?

timi til medferdarbrests vio eda eftir viku 6 i rannsékn UV |

grunn-greining (ITT)
lyfleysa 107 84 (785 3,0 - - -
adalimumab 110 60 (54,5) 5,6 0,50 0,36; 0,70 < 0,001

timi til medferdarbrests vio eda eftir viku 2 i rannsékn UV 11

grunn-greining (ITT)
lyfleysa 111 61 (55,0) 8,3 - -- . -
adalimumab 115 45 (39,1) NEC 0,57 0,39; 0,8{\\0,004

Athugid: Medferdarbrestur vid eda eftir viku 6 (Rannsokn UV 1), eda vid eda eftir viku 2 (Ran ‘N%JV 1), var

talid sem tilvik. beir sem heettu vegna annarra asteedna en medferdarbrests voru ekki hafdir n@tr kningum

fra peim tima sem peir haettu. %

8 Ahattuhlutfall fyrir adalimumab samanborid vid lyfleysu Gr adhvarfsgreiningu Q@ slegum hattum
med medferd sem patt.

b Tvihlida p-gildi tr log rank profi. \ l @'

NE = ekki metanlegt. Feerri en helmingur sjuklinga i haettu fengu tilvik.

Mynd 2: Kaplan-Meier grof samantekt & tima til medferdarbre %ﬁa eftir viku 6 (rannsokn
UV 1) eda vika 2 (rannsokn UV I1)
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HLUTFALL MEDFERDARBRESTS (%)

100
m "
60
40
20
ol —= ®
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 \
PEO/M11  16/80 3566  46/50  49/41  B4/33  BA/26  61/21 6119 61T /
A#DA1S 5105 23182 32067 37/58 40054 44742 45/37 A5/34 45730
Timi (manudir)
Rannsékn UV I Medferd Lyfleysa imumab
Athugid: P# = Lyfleysa (fjoldi atvika/fjoldi i heettu); A# = Adalimumab (fjoldi at@ikesfjoldi i heettu).

Marktaekur munur sést i ranns6kn UV | adalimumab i hag samanborid vio \bysu fyrir hvern patt
medferdarbrests. Marktaekur munur sast i rannsokn UV Il adeins fyrir sj rpu en adrir peettir voru

adalimumab tolulega i hag. $
Af peim 424 einstaklingum sem toku patt i langtima framlen rannsoknum an samanburdar, UV |
og UV Il voru 60 einstaklingar taldir 6hefir (t.d. vegna frayi fylgikvilla i tengslum vid
sjonukvilla af véldum sykursyki, vegna dreradgerdar ed aupsnams) og voru Gtilokadir fra
adalrannsokn & verkun. Af peim 364 sem eftir voru, @9 matshafir sjuklingar (74%) 78 vikum af
opinni adalimumab medferd. Samkvaemt upplysingum Sem safnad var (observed data approach)

voru 216 (80,3%) i sjukdomshléi (engar virkar bélguskemmdir, AC-frumu stig < 0,5+, VH stig < 0,5+)
med samtimis steraskammt < 7,5 mg & dag o 6,2%) voru i sjakdémshléi an stera. BCVA var
annadhvort beett eda vidhaldid (versnun s ur <5 stdfum) hja 88,6% augna i viku 78.
Upplysingunum sem safnad var eftir vi u almennt i samraemi vid pessar nidurstoour en fjolda
skradra sjuklinga feekkadi eftir pe . Medal peirra sjiklinga sem hettu rannsékninni,

heettu samtals 18% vegna aukaven{ﬁsog 8% vegna 6fullnaegjandi svérunar vid adalimumab medferd.

Lifsgeedi \ l * '

Nidurstodur skradar s@ngum vardandi sjontengda virkni voru meeldar i badum klinisku

rannsoknunum me | VFQ-25. I ranns6kn UV | var adalimumab t6lulega betra i meirihluta
undirstiga med to tlega marktaekan medalmun fyrir almenna sjon, augnverk, nersjon, gedheilsu,
og heildarsti fyrir almenna sjon og gedheilsu i rannsékn UV 1. | rannsékn UV | voru ahrif tengd

sjén adal;fk tolulega ekki i hag fyrir litasjon og fyrir litasjon, jadarsjon og naersjon i rannsékn UV 1.

Eéa\mﬁ/%élga hja brnum

Oryggi og verkun adalimumabs var metid i slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn

med 90 bdrnum fra 2 til < 18 ara med virka aedahjupsbdlgu, i fremri hluta augans sem ekki er af véldum
sykingar i tengslum vid sjalfvakta barnalidagigt, sem svarada ekki minnst 12 vikna medferd med
metotrexati. Sjuklingar fengu lyfleysu eda 20 mg adalimumab (ef < 30 kg), eda 40 mg adalimumab (ef
> 30 kg) adra hverja viku &samt skammiti peirra af metotrexati eins og hann var vid upphaf rannséknar.

Adalendapunktur var timi fram ad medferdarbresti. Skilmerki medferdarbrests var versnandi
augnbdlga eda vidvarandi 6breytt augnbdlga, bati ad hluta til asamt vidvarandi fjolkvillum sem komu
fram eda versnun fjolkvilla i augum, samhlida notkun annarra lyfja ekki leyfd og ekki leyfilegt ad
fresta medferd i lengri tima.
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LIKUR A MEDPDFERDARBRESTI

Klinisk svérun

Adalimumab lengdi markteekt timann fram ad medferdarbresti samanborid vid lyfleysu (sja mynd 3, P
< 0,0001 fra log rank profi). Midgildi tima fram ad medferdarbresti var 24,1 vika hja peim sem fengu
lyfleysu en ekki var haegt ad meta midgildi tima fram ad medferdarbresti hja peim sem fengu
adalimumab par sem innan vid helmingur peirra vard fyrir medferdarbresti. Adalimumab dr6 verulega
Ur heettu & medferdarbresti eda um 75% midad vio lyfleysu eins og sést med ahattuhlutfallinu

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

Mynd 3: Kaplan-Meier gréf med samantekt & tima fram ad medferdarbresti i rannsékn &
@dahjupsbdlgu hja bérnum
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On&mi eta

Motefni gegn adalimumabi geta myndast medan & medferd med adalimumabi stendur.

Myndun motefna gegn adalimumabi tengist aukinni threinsun og minni verkun adalimumabs. Engin
augljés tengsl eru milli tilvistar métefna gegn adalimumabi og myndunar aukaverkana.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannséknum &

vidmidunarlyfinu sem inniheldur adalimumab hja einum eda fleiri undirh6pum barna med
sararistilbolgu (sj& upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Frasog oqg dreifing

Frasog og dreifing adalimumabs var haegt eftir gjof staks 40 mg skammts undir hid og hamarkspéttni i
sermi nadist um 5 dogum eftir gjof. Algilt (absolute) adgengi adalimumabs eftir gjof staks 40 mg
skammts undir hud, metid ar premur rannséknum, var ad medaltali 64%. Eftir gjof stakra skammta &
bilinu 0,25 til 10 mg/kg, i blaaed, var péttnin skammtahad. Eftir 0,5 mg/kg (~40 mg) skammta var
athreinsun & bilinu 11 til 15 ml/Klst, dreifingarrammalid (Vss) fra 5 til 6 litrum og lokaprep
helmingunartimans var ad medaltali um tveer vikur. béttni adalimumabs i lidvokva nokkurra sjuklinga
med iktsyki var 31-96% pess sem var i sermi.

g
Eftir gjof 40 mg af adalimumabi adra hverja viku undir h(d hja fulloronum sjuklingum med iktgyki
var laegsta péttni vid jafnveegi um 5 pg/ml (an samtimis notkunar metotrexats) og 8 til 9 pg/ 1
samtimis notkun metotrexats). Laegsta péttni adalimumabs i sermi vid jafnveegi jokst u I réttu
hlutfalli vid skammt eftir gjof 20, 40 og 80 mg undir hid adra hverja viku eda i hverri ’w

Eftir gjof & 24 mg/m? (upp ad hamarksskammti 40 mg) undir hid adra hverja vikornum med
sjalfvakta fjollidagigt sem voru & aldrinum 4 til 17 ara var medaltal leegstu jafnveegispéttni (gildi meeld
fré viku 20 til 48) adalimumabs i sermi 5,6 + 5,6 pg/ml (102 % fravikshlut ) fyrir adalimumab
an samhlida notkunar metotrexats og 10,9 + 5,2 pug/ml (47,7 % fravikshl I)*med samhlida medferd
med metotrexati. ‘Jb

Hja bornum med sjélfvakta fjollidagigt sem voru 2 til <4 &ra eda 4@ eldri og vogu <15 kg, og
sem fengu adalimumab 24 mg/m? var medaltal leegstu jafnveaegispéttni adalimumabs i

sermi 6,0 £ 6,1 pg/ml (101% CV) fyrir adalimumab an sangfiida’notkunar metotrexats

0g 7,9 £5,6 pg/ml (71,2% CV) pegar gefin var samh@ erd med metotrexati.

Eftir gjof 24 mg/m? (allt ad 40 mg) undir had adragiverja viku hja sjuklingum & aldrinum 6 til 17 &ra
med festumeinstengda lidagigt var medaltal leegsty Jafnvaegispéttni (gildi meeld i viku 24)

adalimumabs i sermi 8.8 + 6.6 ug/ml fyrir adal ab an samlida notkunar metotrexats og
11.8 + 4.3 pg/ml med samhlida notkun ts.
Hja fullordnum sérasjuklingum va péttni vid jafnveegi 5 pg/ml vid 40 mg adalimumab

einlyfjamedferd adra hverja vik’\

Eftir gjof undir hug 4 0,8 mﬁg dalimumabi (allt ad hamarki 40 mg) adra hverja viku hja bérnum
med langvinnan skellusg medaltal leegstu jafnveegispéttni (£SD) adalimumabs
u.p.b. 7,4 £ 5,8 ug/mk(79% fravikshlutfall [CV]).

Eftir gjof 40 mg a limumabi undir hid adra hverja viku hja fullorénum sjaklingum med aslaegan
hrygghdl Om an visbendinga um hryggikt, samkvaemt myndgreiningu, var medallagpéttni (+
SD) vid 1 iviku 68 8,0 + 4,6 pg/ml.

Hj&fulloranum sjaklingum med graftarmyndandi svitakirtlabélgu leiddi 160 mg skammtur af
adalimdmabi i viku 0 sem fylgt var eftir med 80 mg i viku 2 til pess ad leegsta sermispéttni
adalimumabs var u.p.b. 7 til 8 pg/ml i viku 2 og viku 4. Medaltal leegstu jafnveegispéttni i viku

12 framyfir viku 36 var u.p.b. 8 til 10 pg/ml medan & medferd med 40 mg adalimumab vikulega st6d.

Utsetning fyrir adalimumabi hja sjiklingum & unglingsaldri med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu var
dzetlud med notkun lyfjahvarfalikans og hermun byggt & lyfjahvorfum vid allar &bendingar hja
sjuklingum & barnsaldri (sori hja bérnum, sjalfvakin barnalidagigt, Crohns sjukdémur hja bérnum og
festumeinstengd lidagigt). Radlogd skommtunaragtlun handa unglingum med graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu er 40 mg adra hvora viku. par sem likamspyngd hefur ahrif & Gtsetningu fyrir
adalimumabi geta unglingar sem hafa meiri likamspyngd og syna ekki naga svorun hlotid avinning af
pvi ad fa radlagdan skammt fyrir fullordna sem nemur 40 mg & viku.
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Hja sjuklingum med Crohns sjukdém leidir 80 mg hledsluskammtur adalimumabs i viku 0, sem fylgt
er eftir med adalimumabi 40 mg i viku 2, til pess ad laeegsta sermispéttni adalimumabs verdur um pad
bil 5,5 pg/ml & innleidingartimabilinu. Adalimumab 160 mg hledsluskammtur i viku 0, sem fylgt er
eftir med adalimumabi 80 mg i viku 2, leidir til pess ad leegsta sermispéttni adalimumabs verdur um
pad bil 12 pg/ml 4 innleidingartimabilinu. Um pad bil 7 pg/ml medaltalsgildi laegstu péttni vid
jafnvaegi, meeldist hja sjaklingum med Crohns sjukdém sem fengu adalimumab 40 mg
vidhaldsskammt adra hverja viku.

Hja bérnum med i medallagi alvarlegan til alvarlegan Crohns sjukddm var upphafsskammtur adalimumab
160/80 mg eda 80/40 mg i viku 0 og viku 2 i opnu rannsokninni eftir pvi hvort likamspyngd var undir
eda yfir 40 kg. 1 viku 4 var sjiklingum slembiradad 1:1 eftir likamspyngd i medferdarhop sem
annadhvort fékk hefébundinn (40/20 mg adra hverja viku) eda lagskammt (20/10 mg adra hverja
viku). Medaltalspéttni (+SD) adalimumabs i sermi sem nadist i viku 4 var 15,7+6.6 pug/ml hja s\\
sjuklingum > 40 kg (160/80 mg) og 10,6+6.1 pg/ml hja sjaklingum < 40 kg (80/40 mg).

Hja sjuklingum sem voru afram i slembirédudum hopum var medaltalspéttni (£SD) ad abs i
sermi i viku 52 9,545,6 pg/ml i hdpnum sem fékk hefdbundinn skammt og 3,5+2, I'hépnum
sem fékk lagskammt. Medaltalspéttni hélst hja sjuklingum sem fengu afram meofe e
adalimumabi adra hverja viku i 52 vikur. Hja sjuklingum par sem skammtur v. nn dar annarri
hverri viku i vikulega skammta var medaltalspéttni (+SD) adalimumabs i serghied5,3+11,4 pg/ml
(40/20 mg, vikulega) og 6,7+3,5 pg/ml (20/10 mg, vikulega) i viku 52.

Hja sjuklingum med sararistilbolgu, leidir 160 mg hleésluskammtl@Nmumabs i viku 0, sem fylgt
er eftir med 80 mg af adalimumabi i viku 2, til pess ad laegsta sermispettni adalimumabs verdur um
pad bil 12 pg/ml 4 innleidingartimabilinu. Um pad bil 8 pg/m altalsgildi leegstu péttni vid
jafnveegi, meeldist hja sjaklingum med séraristilbdlgu sem dalimumab 40 mg vidhaldsskammt

adra hverja viku. §
Hja fullordnum sjaklingum med &dahjlpsbélgu, lﬂ(z;r mg hledsluskammtur af adalimumabi i
viku 0, sem fylgt er eftir med 40 mg af adalim dra hverja viku sem hefst i viku 1, til
medaltalspéttni um pad bil 8 til 10 pg/ml.

Utsetning fyrir adalimumabi vid aeéa@ga hja bérnum var &zetlud med pvi ad nota
lyfjahvarfalikan og hermi byggt & &* yrfum fyrir adrar dbendingar hja 6drum sjuklingum &
barnsaldri (s6ri hja bornum, sjalfyakirlidagigt hja bérnum, Crohns sjukdémur hja bérnum og
festumeinstengd lidagigt). K upplysingar um utsetningu vid notkun hledsluskammts hja
bérnum < 6 ara liggja ekkiNyir,YAztlud dtsetning bendir til ad pegar metotrexat er ekki til stadar geti
hledsluskammtur auki® upphafsutsetningu.

Lyfjahvorf pydis \@;milikan lyfjahvarfa/lyfhrifa spadi fyrir um sambarilega Gtsetningu fyrir
adalimumabi,og n hja sjuklingum sem fa medferd med 80 mg adra hverja viku pegar borid er

saman vig,4 i hverri viku (p.m.t. fulloronir sjaklingar med iktsyki, graftarmyndandi
svitakirtl 7sararistilbolgu, Crohns sjukdom eda sdra, unglingar med graftarmyndandi
svitaki gu og born > 40 kg med Crohns sjukdom).

SambBafid Utsetningar og svorunar hja bornum

A grundvelli gagna 0r kliniskum rannséknum hja bérnum med sjalfvakta lidagigt (sjalfvakin
fiollidagigt hja bornum og festumeinstengda lidagigt) var stadfest samband milli Gtsetningar og
svorunar milli plasmapéttni og PedACR 50 svdrunar. Synileg plasmapéttni adalimumabs sem gefur
helminginn af hdamarks likum & PedACR 50 svorun (EC50) var 3 pg/ml (95% CI: 1-6 pg/ml).

Samband Gtsetningar og svorunar, og péttni adalimumabs og verkun hja bérnum med alvarlegan
langvinnan skellusora var stadfest fyrir PASI 75 og PGA ekkert eda i lagmarki, i sému rod.
PASI 75 og PGA ekkert eda i lagmarki jokst med aukinni péttni adalimumabs, baedi med svipad,
synilegt EC50 um pad bil 4,5 pg/ml (95% CI1 0,4-47,6 og 1,9-10,5, i sdmu rdd).
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Brotthvarf

pydisgreiningar & lyfjahvorfum & upplysingum fra yfir 1.300 sjuklingum med iktsyki, leiddu i 1jos
tilhneigingu til aukinnar Gthreinsunar adalimumabs med aukinni likamspyngd. Kyn og aldur virtust
hafa 6veruleg ahrif a Gthreinsun adalimumabs eftir ad leidrétt hafdi verid fyrir pyngdarmuni. péttni
obundins adalimumabs (ekki bundid vid métefni gegn adalimumabi (anti-adalimumab antibodies
[AAAY])) i sermi var laegri hjé sjuklingum sem voru med malanlegt AAA.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & adalimumabi hja sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. .

5.3 Forkliniskar upplysingar s\\

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvel Qékna a
eiturverkunum eftir stakan skammt, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eitu a erfoaefni.

I rannsokn & eiturverkunum & proska fosturvisis-fosturs/proska fosturs nokkru m fyrir og eftir
feedingu (perinatal), sem gerd var & cynomologous 6pum i skdmmtunum O, 00 mg/kg

(9-17 apar/hép), komu ekki fram neinar visbendingar um fosturskemmdig af,véldum adalimumabs.
Hvorki rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum né venjulegt mat & ffj@semi og eiturverkunum eftir
feedingu hafa verid gerdar fyrir adalimumab vegna skorts & heppile&ani fyrir métefni sem hafa
takmarkada vixIvirkni vid TNF nagdyra og vegna myndunar%e di métefna i nagdyrum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYS@@

6.1 Hjalparefni &

Adipinsyra 0

Sitrénusyrueinhydrat QQ

Natriumklorio

Mannitol \@

Polysorbat 80 ’\

Saltsyra(til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad st stig)

Vatn fyrir stungulyf @

6.2 Osam rym@ki

Ekki ma bja@)essu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid

geraar. s\\
6.\%7\slubol

30 méanudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). M4 ekki frjdsa. Geymid afylltu sprautuna / &fyllta pennann i ytri umbudum
til varnar gegn ljési. Ma ekki hrista.

Staka Halimatoz afyllta sprautu / afylltan penna méa geyma vid allt ad hamark 25°C i allt

ad 21 solarhringa samfleytt. Afylltu sprautuna / afyllta pennann verdur ad verja gegn ljési og farga
peim ef pau eru ekki notud innan 21 sélarhringa.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn i einnota afylltri sprautu

Halimatoz kemur i einnota sprautu ar gleeru gleri af tegund 1 med gummitappa og nal ar rydfriu stali
med sjalfvirkri nalarhlif med fingurkraga, nalarhettu Ur gimmii og plaststimpli, sem inniheldur 0,4 ml
af lausn.

Pakkningar med 2 afylltum sprautum i pynnupakkningu

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i einnota afylltri sprautu

N\
Halimatoz kemur i einnota sprautu Ur gleeru gleri af tegund | med gummitappa og nél ar ry6fr|’Ls%'

med sjalfvirkri nalarhlif med fingurkraga, nalarhettu Gr gdmmii og plaststimpli, sem innihel ml
af lausn. @
Pakkningar med 1 og 2 afylltum sprautum i pynnupakkningu 6\
Fj6lpakkning med 6 (3 pokkum med 2) afylltum sprautum i pynnupakkningu b

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i einnota afylltum SensoReady penna %a

Halimatoz kemur i &fylltri einnota sprautu sem er innan i prihyrnings na med gagnsajum
glugga og merkimida (SensoReady penni). Sprautan innan i penna ur gleri af tegund | med nal

ar rydfriu stéli, innri ndlarhettu Gr gdmmii og gummitappa seg< inn ur 0,8 ml af lausn.

Pakkningar med 1 og 2 afylltum pennum @
Fjoélpakkning med 6 (3 pokkum med 2) afylltum pen
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu marls@ tar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vig=

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eé&@lgi i samraemi vid gildandi reglur.
<

itarlegar notkunarleiébeinin?@ﬂ finna i fylgisedlinum, kafla 7, ,,Notkunarleidbeiningar*.

7. MARKADS Y@HAFI

Sandoz Gmb @
Biochemiesf)—‘@
6250 Ku \
Austurgiki

v/

8. MARKABSLEYFISNUMER

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu med nalarvérn
EU/1/18/1288/007

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu med nalarvérn
EU/1/18/1288/001
EU/1/18/1288/002
EU/1/18/1288/003
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Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i a4fylltum penna
EU/1/18/1288/004
EU/1/18/1288/005
EU/1/18/1288/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrsta markadsleyfis: 26. juli 2018

N\
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS ‘\\
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.edog a

vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

b@
&(O

y
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VIDAUKI Il

IRKRA EFNA OG
IR FYRIR LOKASAMPYKKT

FRAMLEIDENDUR LTFFR/EDI’LE
FRAMLEIDENDUR SEM ERU

FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSEND@ SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR@FAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

Q¥
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Catalent Biologics
1300 S. Patterson Drive
Bloomington

Indiana

47403

Bandarikin

Sandoz GmbH \
Biochemiestr. 10 \
6336 Langkampfen

Austurriki @
2

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt b

Sandoz GmbH %a
Biochemiestr. 10 K
6336 Langkampfen

Austurriki @

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR @QREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja viB@ Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

\

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILY@ ARKADBSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsin )

Skilyrdi um hvernig leggja skal ¥ kmantektir um Oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evr bandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 0 dari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSEN[&DA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN SINS

&

. A m ahaettustjornun

Magkadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram &é€mur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjérnun:

e  Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

e  Pbegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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e Vidbotaradgerdir til ad lagmarka dhaettu
Aminningarkortin innihalda eftirfarandi lykilpaetti:

e a0 medferd med Halimatoz geti hugsanlega aukid hettu
o0 asykingum, p.m.t. berklum
0 & krabbameini
0 é&taugakerfiskvillum
0 vegna bdlusetninga
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VIDAUKI Il @
ALETRANIR OG FYL@ILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA EININGARPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
adalimumab

2. VIRK(T) EFNI s‘:

Ein 0,4 ml afyllt sprauta inniheldur 20 mg adalimumab. @

3. HJALPAREFNI ~ |
N

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol, pol 0, saltsyra,

natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD i 6‘\

Stungulyf, lausn @

2 afylltar sprautur K®

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG | LEID(IR)

O~
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @

Til notkunar undir hid

Einungis til notkunar f eitt sk%\

6. SERSTOK VAR@bARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA
A J

Geymid par@bbrn hvorki na til né sja.

Q

| 7.4 Or«\’IUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

g

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA \!< \

Sandoz GmbH \@“
Biochemiestr. 10 %

A-6250 Kundl 7b
Austurriki

12.  MARKABSLEYFISNUMER N\

EU/1/18/1288/007 2 afylltar sprautur i

13. LOTUNUMER @
Lot 0&

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN  (\ |
%%
o\

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR |

*‘(‘

| 16. UPPLYSINGQQWED BLINDRALETRI |

Halimatoz 2% mg@
EE%N‘V/EMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

|ngunn| er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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TEXTI A PYNNUPAKKNINGU

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITI LYFS

Halimatoz 20 mg
stungulyf
adalimumab

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SANDOZ a Novartis Division

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

S
20 mg /0,4 ml Q
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBDI SPRAUTU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Halimatoz 20 mg stungulyf

adalimumab
S.C.
N\
| 2. ADFERP VID LYFJAGJIOF NN
\K) !
3. FYRNINGARDAGSETNING ?\"

EXP &(bv

4. LOTUNUMER 'é\
Lot 1b

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM DYNGD,BLMNAL EDA FJOLDI EININGA

6. ANNAD ‘6\\'
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA EININGARPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
adalimumab

2. VIRK(T) EFNI s‘:

Ein 0,8 ml afyllt sprauta inniheldur 40 mg adalimumab.

3.  HJALPAREFNI L

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol, pol 0, saltsyra,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD i 6‘\
Stungulyf, lausn @

1 afyllt sprauta @
2 afylltar sprautur 0&

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJQF@QKOMULEID(IR)

*
Lesid fylgisedilinn fyrir notkyng \

Til notkunar undir htd
Einungis til notkunar i e@ﬁ.

6. SERSTOK(/ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKJ NA TIL NE SJA

’\U
Geymié% m born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
M4 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbuadum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA ,&v

NI
Sandoz GmbH %\
Biochemiestr. 10 7b
A-6250 Kundl

Austurriki { l %

12. MARKADBSLEYFISNUMER

~
EU/1/18/1288/001 1 afyllt sprauta ‘b
EU/1/18/1288/002 2 afylltar sprautur @
13. LOTUNUMER ¢

o (\Q\‘»

&

O,
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUNNSS

Do

| 15. NOTKUNARLEBBENINGAR

°

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Halim&»@

N

| 17. \EINKVAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
adalimumab

g

2. VIRK(T) EFNI \;< \
Ein 0,8 ml &fyllt sprauta inniheldur 40 mg adalimumab. \@“

3. HJALPAREFNI ‘ (b}’ |

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitdl, p'&) at 80, saltsyra,

natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf. @

(@
%

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkar med 2) afylltum sprautuﬁ

‘ 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OQ'N%ULEID(IR)
N
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \®

Til notkunar undir hio.

Einungis til notkunar i eitgs&%

6. SERSTOK V&IRNKDARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NASTIL NE SJA

Geymid g@b@m hvorki né til né sja.
N\

| 7. \ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

g

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA \%ﬁ
Sandoz GmbH \@“
Biochemiestr. 10 %
A-6250 Kundl 7b
Austurriki %

, L
12.  MARKABSLEYFISNUMER N\

\ 4
EU/1/18/1288/003 6 afylltar sprautur (3 pakkar med 2) : @
13. LOTUNUMER @%
Lot 0&

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN  (\ |
%%
o\

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR |

*‘(‘

| 16. UPPLYSINGQQWED BLINDRALETRI |

Halimatoz 4% mg@
EE%N‘V/EMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

mgunnl er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
adalimumab

2. VIRK(T) EFNI s‘:

Ein 0,8 ml afyllt sprauta inniheldur 40 mg adalimumab.

3.  HJALPAREFNI L

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol, pol 0, saltsyra,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD i 6‘\

Stungulyf, lausn @

2 afylltar sprautur @

Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér 0&

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJQF@QIZOMULEID(IR)

*
Lesid fylgisedilinn fyrir notkyng \

Til notkunar undir haa.
Einungis til notkunar i e%«'.

6. SERSTOK(/ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKJ NA TIL NE SJA

’\U
Geymié% m born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Ma ekki hrista

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbudum til varnar gegn ljdsi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA \¢ \
Sandoz GmbH \
Biochemiestr. 10 %

A-6250 Kundl 7b
Austurriki

12.  MARKABSLEYFISNUMER N\

EU/1/18/1288/003 6 afylltar sprautur (3 pakkar med 2) i

13. LOTUNUMER @

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN  (\ |
%%
o\

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR |

*‘(‘

| 16. UPPLYSINGQQWED BLINDRALETRI |

Halimatoz 4% mg @

&
%}, .
17. EEN‘ VAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI ‘

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID ‘
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TEXTI A PYNNUPAKKNINGU

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITILYFS

Halimatoz 40 mg / 0,8 ml
stungulyf
adalimumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

SANDOZ a Novartis Division

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5 ANNAD

. N
S.C. QQ

YA
e®
2
S
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Halimatoz 40 mg stungulyf

adalimumab
s.C. s‘\\
| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF \@

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP X~
>

(Q

4. LOTUNUMER
Lot Q:

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGRMRUMMAL EDA FJOLDI EININGA

A J

O

| 6.  ANNAD

AN\
5
>
)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA EININGARPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i afylltum penna
adalimumab

g

2. VIRK(T) EFNI \;< \
Einn 0,8 ml afylltur penni inniheldur 40 mg adalimumab. \@“

3. HJALPAREFNI ‘ @J |

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol, p'&) at 80, saltsyra,

natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf. @

-

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn @

1 afylltur penni (SensoReady)

2 afylltir pennar (SensoReady) QO

| 5.  ADFERD VID LYFJAGIOR®E IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir nq%\b\

Til notkunar undir had.
Einungis til notkunar i e@,{ipti.

NA TIL NE SJA

) ]
6. S%@K@ARNA’DARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

H
G@r sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ma ekki hrista

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
M4 ekki frjosa.

Geymid afyllta pennann i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid afylltu pennana i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA ,&v

NI
Sandoz GmbH %\
Biochemiestr. 10 7b
A-6250 Kundl

Austurriki { l %

12. MARKADBSLEYFISNUMER

»
EU/1/18/1288/004 1 &fylltur penni "b
EU/1/18/1288/005 2 afylltir pennar @
13. LOTUNUMER &

o (\Q\‘»

&

O,
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUNNSS

Do

| 15. NOTKUNARLEBBENINGAR

°

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Halim&»@

N

| 17. \EINKVAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i afylltum penna
adalimumab

2. VIRK(T) EFNI s‘:

Einn 0,8 ml afylltur penni inniheldur 40 mg adalimumab. @

3. HJALPAREFNI ~ |
N

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol, pol 0, saltsyra,

natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD i 6‘\

Stungulyf, lausn @

Fjolpakkning: 6 (3 pakkar med 2) afylltum pennum ( Ready)

N

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG | LEID(IR)

O~
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @

Til notkunar undir hid.

Einungis til notkunar  eitt sk%\

6. SERSTOK VAR@bARORD UM AB LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA
A J

Geymid par@bbrn hvorki na til né sja.

Q

| 7.4 Or«\’IUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ma ekki hrista

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu pennana i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

g

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA \%ﬁ
Sandoz GmbH \@“
Biochemiestr. 10 %
A-6250 Kundl 7b
Austurriki %

, L
12.  MARKABSLEYFISNUMER N\

\ 4
EU/1/18/1288/006 6 afylltir pennar (3 pakkar med 2) : @
13. LOTUNUMER @%
Lot 0&

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN  (\ |
%%
o\

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR |

*‘(‘

| 16. UPPLYSINGQQWED BLINDRALETRI |

Halimatoz 4% mg@
EE%N‘V/EMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

mgunnl er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i afylltum penna
adalimumab

2. VIRK(T) EFNI s‘:

Einn 0,8 ml afylltur penni inniheldur 40 mg adalimumab.

3.  HJALPAREFNI L

Hjalparefni: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol, pol 0, saltsyra,
natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD i 6‘\

Stungulyf, lausn @

2 afylltir pennar (SensoReady) @

Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér. 0&

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJQF@QIZOMULEID(IR)

*
Lesid fylgisedilinn fyrir notkyng \

Til notkunar undir haa.
Einungis til notkunar i e@ﬁ.

6. SERSTOK(/ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKJ NA TIL NE SJA

’\U
Geymié% m born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Ma ekki hrista

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu pennana i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA \¢ \
Sandoz GmbH \
Biochemiestr. 10 %

A-6250 Kundl 7b
Austurriki

12.  MARKABSLEYFISNUMER N\

EU/1/18/1288/006 6 afylltir pennar (3 pakkar med 2) i

13. LOTUNUMER @

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN  (\ |
%%
o\

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR |

*‘(‘

| 16. UPPLYSINGQQWED BLINDRALETRI |

Halimatoz 4% mg @

&
%}, .
17. EEN‘ VAEMT AUDKENNI = TVIVITT STRIKAMERKI ‘

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID ‘
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI PENNA

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Halimatoz 40 mg / 0,8 ml

stungulyf

adalimumab

s.C. s‘\\
| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF \@

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP X~
>

(Q

4. LOTUNUMER
Lot Q:

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGRMRUMMAL EDA FJOLDI EININGA

A J

O

| 6.  ANNAD

AN\
5
>
)
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B. FYLGISEDPIL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
adalimumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en barnid byrjar ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. .

- Laeknirinn afhendir pér einnig &minningarkort sjuklings, sem innheldur mikilvaegar uppl ?@ar
er varda oryggi sem hafa parf i huga adur en barnid byrjar ad nota Halimatoz og & me
medferd med Halimatoz stendur. Hafdu aminningarkortid med pér eda barninu
medferd stendur og i 4 manudi eftir ad barnid fer sidustu inndeelinguna med Hali :

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad barni. Ekki ma gefa pad éorum. pad getur v b
jafnvel p6tt um sému sjukdoémseinkenni sé ad raeda og hja barninu. ?&

|&~

im skada,

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir sem barni
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla

etta gildir einnig um

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @
Upplysingar um Halimatoz og vid hverju pad er notaé.b

Adur en barnid byrjar ad nota Halimatoz
Hvernig nota 4 Halimatoz @

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Halimatoz
Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar 0&

1. Upplysingar um Halimatox' verju pad er notad
ali

NooghkrwdhE =

. . . .®
Halimatoz inniheldur virka efni

likamans.

umab, lyf sem hefur ahrif & 6neemiskerfi (varnarkerfi)

Halimatoz er &tlad til m rSar a eftirfarandi bolgusjukdomunum:

o sjalfvakinni fjdllidagigt hja bornum,
festumeins@i lidagigt,
skellugéra hj&bornum,
Cr ?@kdémi hj& bornum,
®

sbalgu hja bornum sem ekki er af voldum sykingar.

ViN?hi i Halimatoz, adalimumab, er einstofna motefni. Einstofna motefni eru protein sem bindast
serstoku markefni i likamanum.

Markefni adalimumabs er annad protein sem kallast exlisdrepspattur (TNFa), sem er til stadar i auknu
magni i bélgusjukdomunum sem taldir eru upp hér fyrir ofan. Med pvi ad bindast vid TNFa, hindrar

Halimatoz verkun pess og dregur ur bolguferlinu i pessum sjukdémum.

Sjalfvakin fjollidagigt hja bérnum og festumeinstengd lidagigt

Sjéalfvakin fjollidagigt hja bornum og festumeinstengd lidagigt eru bolgusjukdémar i lidum sem koma
yfirleitt fyrst fram a barnsaldri.

Halimatoz er notad til medferdar vid sjalfvakinni fjéllidagigt hja bornum og unglingum & aldrinum
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2 til 17 ara og festumeinstengdri lidagigt hja bérnum og unglingum & aldrinum 6-17 ara. Vera kann ad
sjuklingum verdi fyrst gefin 6nnur sjukdémstemprandi gigtarlyf t.d. metotrexat. Ef pessi lyf virka ekki
naegilega vel verdur sjuklingum gefid Halimatoz til medferdar vid sjalfvakinni fjollidagigt og
festumeinstengdri lidagigt.

Skelluséri hja bérnum

Skelluséri er bolgusjukdémur i had sem veldur raudum, flagnandi, hérdum skellum & hid med
silfurleitu hreistri. Skellusori getur einnig haft ahrif & neglur sem veldur pvi ad paer molna, verda
bykkari og lyftast fra naglabedi, sem getur verid sarsaukafullt. Talid er ad vandamal i 6nemiskerfi
likamans valdi séra sem leidir til aukinnar myndunar & haéfrumum.

\g
Halimatoz er notad vid alvarlegum skellusora hja bérnum og unglingum a aldrinum 4 til 17 ara r
lyf sem borin eru & hidina og ljésamedferdir hafa annadhvort ekki skilad vidunandi arangri a

ekki vid. @
2

Crohns sjukdémur hja bornum ,b

Crohns sjukdomur er bolgusjukdémur i pérmunum.

Halimatoz er notad til medferdar vid medalalvarlegum til alvarlegum Croaﬁkdémi hja bérnum og

unglingum & aldrinum 6 til 17 ara.

Barnid mun hugsanlega fyrst fa medferd med 6drum lyfjum. F'istﬁaeg svorun vid peim lyfjum
feer barnid Halimatoz til ad draga Ur einkennum Crohns sjuka@ns.

AEdahjupsbolga sem ekki er af voldum sykingar hja bor

augans. Bolgan leidir til skerdingar & sjon og / jotandi agna i auganu (svartir punktar eda grannar

/Edahjupsbélga sem ekki er af véldum sykingar e§élg sjukdémur sem hefur ahrif & dkvedna hluta
linur sem hreyfast yfir sjénsvidid). Halimatq r meo pvi ad draga Ur pessum bolgum.

Halimatoz er notad til medferdar hja hé fra 2 ara aldri med langvinna a&dahjupsbolgu sem ekki er
af véldum sykingar med bolgu i fra\ ugans.
<

Barnid mun hugsanlega fyrst fe \Bfera med 6drum lyfjum. Faist ekki naeg svorun vid peim lyfjum
feer barnid Halimatoz til a ar einkennum sjukdomsins.

<

2. Adur en b@&byrjar ad nota Halimatoz

Ekki ma no‘@alimatoz

o g%éhié er med ofnaemi fyrir adalimumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
\pho

o ef barnid er med alvarlega sykingu, par med talda berkla, blédsykingu (bl6deitrun) eda adrar
teekifaerissykingar (0venjulegar sykingar sem tengjast veikludu onemiskerfi). Mikilveegt er ad
skyra lekninum fra pvi ef barnid fer einkenni sykingar, t.d. hiti, séar, preyta, tannvandamal (sja
,Varnadarord og varudarreglur®).

o ef barnid er med i medallagi alvarlega til alvarlega hjartabilun. Mikilveegt er ad segja leekninum

fra pvi ef barnid hefur haft eda er med alvarlegan hjartasjukdom (sja ,,Varnadarord og
varuoarreglur®).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Halimatoz er notad.

Ofnaemisviobrogo

o Ef barnid feer ofneemisvidbrdogd med einkennum eins og pyngslum fyrir brjosti, 6nghljodum,
sundli, bdlgu eda Utbrotum, skal hetta ad nota Halimatoz og hafa tafarlaust samband vid
leekninn, par sem pessi vidbrogo geta i mjog sjaldgaefum tilvikum verid lifshzttuleg.

Syking
\g

o Ef barnid er med sykingu, par med talda langvarandi eda stadbundna sykingu (til daemiss\\
altu

fotasar), skaltu leita rdda hja leekninum &dur en notkun Halimatoz hefst. Ef pu ert i va
hafa samband vid lekninn. @

o Heetta & sykingum er meiri medan & medferd med Halimatoz stendur. bessi-dha
aukin ef lungnastarfsemi barnsins er skert. bessar sykingar geta verio alvatle
berklar, sykingar af voldum veira, sveppa, snikjudyra eda bakteria eda r@a
sykla og blodsyking (bl6deitrun). &

a getur verio

ovenjulegra

leekninum fré pvi ef barnid feer einkenni eins og hita, sar, pr eda tannvandamal. Laknirinn
getur radlagt pér ad hetta notkun Halimatoz timabundib

Berklar @

hy@ingum sem medhondladir eru med

m um berkla hja barninu 46ur en medferd med
al annars sjukrasdgu barnsins og videigandi

o I mjég sjaldgaefum tilvikum geta pessar sykingar verid Iifshw . Mikilveegt er ad segja

o Vegna pess ad greint hefur verid fra berklu
adalimumabi, mun leknirinn leita ad eink

Halimatoz hefst. pad felst i itarlegu matis

skimunarprofum (t.d. r('jntgenmyndat ungum og berklahtdprof). Framkvemd og
nidurstdour profanna & ad skra i é@m Rgarkort barnsins. Mjog mikilvaegt er ad segja laekninum
fra pvi ef barnid hefur einhv rr@ fengid berkla eda hefur verid i nainni snertingu vid
einhvern sem hefur haft berk klar geta komid fram medan & medferdinni stendur jafnvel
paétt barnid hafi fengid Nggjandi berklamedferd. Ef einkenni um berkla (pralatur hosti,
pyngdartap, deyfd, hit eda adrar sykingar koma fram medan a medferd stendur og eftir
medferd, skal tafar fa samband vid laekninn.

Ferdalog / endurtekn(r\ sykingar

o Segd n@m fra pvi ef barnid hefur buid eda ferdast & sveedum par sem sveppasykingar eins
0 %n gla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla
(b ycosis) eru algengar.

o \§eg u leekninum fra pvi ef barnid hefur ségu um endurteknar sykingar eda annad astand sem
eykur hattu & sykingum.

Lifrarbolgu B veira

o Segdu lekninum fra pvi ef barnid ber i sér lifrarbolgu B veiru (HBV), er med virka HBV
sykingu eda pu heldur ad pad sé i heettu & ad smitast af HBV. Laknirinn & ad prdfa barnid med
tilliti til lifrarbolgu B. Adalimumab getur endurvirkjad HBV hja peim sem bera veiruna i sér.
mjog sjaldgefum tilvikum, einkum ef barnid notar énnur lyf sem baela 6nemiskerfid, getur
endurvirkjun HBV sykingar verid lifshettuleg.
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Skurdadgerd eda adgerd i munnholi

o Ef barnid & fyrir hondum skurdadgerd eda adgerd i munnholi skaltu segja leekninum fra pvi ef
barnid notar Halimatoz. Leeknirinn gaeti radlagt timabundid hlé & notkun Halimatoz.

Afmylingarsjukdémur

o Ef barnid er med eda feer afmylingarsjukdom (sjukdémur sem hefur ahrif & einangrandi lagid i
kringum taugarnar, eins og heila- og manusigg (MS, multiple sclerosis)) mun leknirinn akveda
hvort rétt sé ad barnio fai eda haldi 4&fram ad f& Halimatoz. Segdu leekninum tafarlaust fra ef
barnid faer einkenni eins og breytta sjon, mattleysi i handleggjum eda fotleggjum eda dofa eda
naladofa i einhverjum hluta likamans.

Béluefni @

) Akvedin boluefni innihalda lifandi en veikladar tegundir af bakterium eda veiruga eta
valdio sykingum og & ekki ad nota samtimis medferd med Halimatoz, ef pagtsk¥dill valda
sykingum. Ra&ofaerdu pig vid leekninn adur en barnid fer boluefni. Meelt er, vi ad born séu
bolusett i samreemi vid gildandi leidbeiningar um énaemisaégeréir ef hzgt/ep adur en medferd
med Halimatoz er hafin.

haettu & ad fa sykingar i allt ad fimm manudi eftir ad stulka idasta skammtinn &
medgongu. Mikilvaegt er ad upplysa lekni ungbarnsm 0g anhaod heilbrigdisstarfsfolk um ad
stulkan hafi fengid Halimatoz & medgdngunni svo ha% 6 akveda hvener heegt sé ad gefa

Ef barnid (stulkan) feer Halimatoz & medgdngu, getur hid ofaedg hennar verid i aukinni

ungbarninu boluefni.

Hjartabilun @

o Mikilvaegt er ad segja leekninum fra pvi
hjartakvilla. Ef barnid er med veega hj
lzeknirinn ad fylgjast ndkvaemleg
versnandi einkenni hjartabilun
leekninn. . \

Hiti, marblettir, bleedingar ea}@

o Vera ma ad hja su@ sjuklingum myndi likaminn ekki nzgilega mikid af blodfrumum sem
verjast syking a hjélpa til vid ad stddva blaedingar. Ef barnid feer pralatan hita, fer
auéveldleg@ letti eda blaedingar eda er 6edlilega folt skal tafarlaust leita til leeknis. Vera ma

v

ad Iae% edi ad stéova medferdina.

o \9{5 Idan hefur verid greint frd &kvednum tegundum krabbameina hja bérnum og fulloronum
sjuklingum sem nota adalimumab eda adra TNFa-blokka. Vera ma ad peir sem eru med
alvarlega iktsyki og hafa verid med hana lengi séu i meiri haettu en almennt gerist, hvad pad
vardar ad fa eitilkrabbamein og hvitblaedi (krabbamein sem hafa ahrif & blodfrumurnar og
beinmerginn). Vera ma ad hettan & pvi ad fa eitilkrabbamein, hvitblaedi eda adrar tegundir
krabbameins sé meiri hja peim sem nota Halimatoz. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur sést
akvedin og alvarleg gerd eitileexla hja sjuklingum sem nota adalimumab. Sumir pessara
sjuklinga voru einnig & medferd med lyfjunum azathioprin eda 6-mercaptopurin. Latid laekninn
vita ef barnid faer azathioprin eda 6-mercaptopurin samhlida Halimatoz.

i0 er med eda hefur verid med alvarlegan
un og er ad fa& medferd med Halimatoz parf
ndi hjartabilunarinnar. Ef barnid feer ny einkenni eda
madi eda bjug 4 fétum) skaltu hafa tafarlaust samband vid
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o Tilvik um htdkrabbamein hafa komid fram sem ekki voru sortuaexli hja sjuklingum sem nota
adalimumab. Ef ny svaedi med hudskemmdum koma i 1j6s medan & medferd stendur eda ad medferd
lokinni, eda ef svaedi med skemmdum sem fyrir eru breyta um (tlit, skal hafa samband vid laekni.

o Greint hefur verid fra krabbameinum, 6drum en eitilkrabbameinum, hja sjuklingum med
akvedna tegund lungnasjukdéms sem kallast langvinnur teppulungnasjikdémur (COPD) sem
eru i medferd med 68rum TNFa-blokka. Ef barnid er med langvinnan teppulungnasjukdém eda
reykir mikid, skal reeda vid leekninn um hvort medferd med TNFa-blokka henti.

Sjalfsofnaemissjukddémar

o I mjog sjaldgaefum tilfellum getur medferd med Halimatoz leitt til heilkennis sem likist rgudum
ulfum (lupus-like syndrome). Hafdu samband vid laekninn ef einkenni eins og vidvarand
outskyrd atbrot, hiti, lidverkir eda preyta eiga sér stad.

Bdrn og unglingar 6\6

Halimatoz ma ekki gefa bérnum yngri en 2 ara med sjalfvakta fjollidagig 1b
Halimatoz ma ekki gefa bornum yngri en 4 éara med skelluséra eda sara i@élgu.
Halimatoz ma ekki gefa bornum yngri en 6 ara med Crohns sjukdérx

dlagair.

Ekki méa nota 40 mg afyllta pennann ef adrir skammtar en 40 mg(b’

Notkun annarra lyfja samhlida Halimatoz @

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem b @otar, hefur nylega notad eda mun
hugsanlega nota. @

Nota ma Halimatoz asamt metotrexati og sumum s'ﬂl«f@emprandi gigtarlyfjum (sulfasalazin,
hydroxychloroguin, leflunomid og gullsambdnd tiNinndalingar), sterum og verkjastillandi lyfjum, ad
boélgueydandi gigtarlyfjum medtéldum. $

Barnid mé ekki nota Halimatoz asamt Iy@w innihalda virka innihaldsefnid anakinra eda
abatacept vegna aukinnar hettu & alv. sykingum. EKkki er meaelt med samhlida notkun
adalimumabs og annarra TNF-bJok akinra eda abatacepts vegna hugsanlega aukinnar heettu &
sykingum, par & medal alvarlggg‘ ykingum og 66rum hugsanlegum lyfjafraedilegum milliverkunum.

Leitid til leeknisins ef spurqij na.

Medganga og brjostagj

o Barnid eetti %Jga ad nota drugga getnadarvorn til ad fyrirbyggja pungun og halda afram
notk nnar i ad minnsta kosti 5 manudi eftir sidustu inndaelingu med Halimatoz.
o Ef umsmlkan) er barnshafandi, heldur ad han geti verid barnshafandi eda fyrirhugar ad
ei arn skal leita rada hja leekninum vardandi notkun pessa lyfs.
atoz skal adeins nota & medgéngu ef porf krefur.
vaemt medgdngurannsokn var ekki meiri dhetta vardandi fedingargalla pegar maairin
hafdi fengid adalimumab a medgdngu borid saman vid madur med sama sjukdém sem ekki
fengu adalimumab.
o Nota ma Halimatoz medan & brjostagjof stendur.
o Ef barnid (stulkan) feer Halimatoz & medgongu, getur ungbarnid verid i aukinni hettu & ad fa
sykingar.
o Mikilveegt er ad upplysa laekni ungbarnsins og annad heilbrigdisstarfsfolk um ad modir hafi
fengid Halimatoz 4 medgongu adur en ungbarnio feer béluefni. Vardandi nanari upplysingar um
boluefni sja kaflann ,,VVarnadarord og varadarreglur*.
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Akstur og notkun véla

Halimatoz getur haft minni hattar ahrif & haefni til aksturs, til ad hjola eda til notkunar véla. Tilfinning
ad herbergi snuist (svimi) og sjontruflanir geta komid fyrir eftir notkun Halimatoz.

Halimatoz inniheldur natrium

Lyfiod inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,4 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Halimatoz

N\
Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hv nsSQ\ota
a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Halimatoz er faanlegt sem 40 mg penni og sem 20 mg og 40 mg &fylltar sprautur, @ngar geta
baedi fengid 20 mg og 40 mg skammt. ‘%

Sjalfvakin fjollidagigt hja bérnum ~

Aldur og likamspyngd Hve mikid a ad nota og asemdir
hversu oft? %

Born 2 ara og eldri, unglingar 40 mg adra hverja viku ekki vid

og fullordnir sem vega 30 kg !

eda meira

Born 2 ara og eldri, unglingar | 20 mg adra hverja viku @v A ekki vid

og fullordnir sem vega 10 kg til

minna en 30 kg (Q

O

Festumeinstengd lidagigt

Aldur og likamspyngd H\:;%%é nota og Athugasemdir
h ft?

Born 6 ara og eldri, unglingar \Waéra hverja viku A ekki vid

og fulloronir sem vega 30 kg *\

eda meira o N

Born 6 ara og eldri, ungli | 20 mg adra hverja viku A ekki vid

og fullordnir sem vega 1 il

minna en 30 kg

{
70X
0
S
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Skellusori hja bérnum og unglingum

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born og unglingar Upphafsskammtur 40 mg, A ekki vid
fra 4 til 17 &ra sem fylgt & eftir med 40 mg einni
vega 30 kg eda viku sidar.
meira
Sidan er venjulegur
skammtur 40 mg adra hverja
viku.
Born og unglingar Upphafsskammtur 20 mg, A ekki vid

fra 4 til 17 &ra sem
vega 15 kg til
minna en 30 kg

fylgt & eftir med 20 mg einni
viku sidar.

Sidan er venjulegur
skammtur 20 mg adra hverja
viku

Bérn og unglingar med Crohns sjukdém

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

hJ
Al#semdir

Born og unglingar
fra 6 til 17 &ra sem
vega 40 kg eda
meira

Upphafsskammtur 80 mg
(sem tvaer 40 mg
inndaelingar sama dag), se
fylgt er eftir med 40 m
hverja viku, sem h
tveimur vikum sid

Ef porf er dari
svorun aod leknirinn
160 mg i

sem fjorar 40 mg
ingar sama dag eda
sem tveer 40 mg inndeelingar
~a dag tvo daga i r6d), fylgt
eftir med 80 mg (sem tvaer
40 mg inndzlingar sama
dag) tveimur vikum sidar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg adra hverja

viku.

pessi skammtur virkar

+ ekki neegilega vel geeti
leeknir barnsins aukid
skammtinn i 40 mg vikulega
eda i 80 mg adra hverja
viku.
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Born og unglingar med Crohns sjukdém

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born og unglingar
fra 6 til 17 &ra sem
vega minna en

40 kg

Upphafsskammtur 40 mg,
sem fylgt er eftir med 20 mg
adra hverja viku, sem hefst
tveimur vikum sidar.

Ef porf er fyrir hradari
svoérun ma vera ad leknirinn
akvedi ad gefa80 mg i
upphafi (sem tvaer 40 mg
inndalingar sama dag), fylgt
eftir med 40 mg tveimur
vikum sidar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 20 mg adra hverja
viku.

Ef pessi skammtur virkar
ekki nagilega vel geti
leeknir barnsins aukid
skammtinn i 20 mg
vikulega.

AEdahjupsbdlga hja brnum sem ekki er af voldum sykingar

Aldur og likamspyngd

Hve mikid & ad nota og
hversu oft?

NAthugasemdir

Born og unglingar
fra 2 &ra sem vega
30 kg eda meira

metotrexati

40 mg adra hverja viku%@

Leeknirinn getur einnig avisad
80 mg upphafsskammti sem er
gefinn einni viku &dur en
byrjad er ad nota venjulegan
skammt.

Born og unglingar
frd 2 &ra sem vega
minna en 30 kg

&

A\

metotre

20 mg a}é;@@ﬁ?\ viku med
<

Laeknirinn getur einnig avisad
40 mg upphafsskammti sem er
gefinn einni viku adur en
byrjad er ad nota venjulegan
skammt.

w

Adferd vid lyfjagjof og i

Halimatoz er gefid

,,Notku iningar*.

i0

d inndaelingu undir hud.

Ef noﬁr r steerri skammtur en malt er fyrir um

Itarlegar Iei@w um hvernig & ad sprauta Halimatoz er ad finna i kafla 7,
v )€

EfMautar barnid fyrir slysni med Halimatoz oftar en var radlagt, skaltu hafa samband vid laekninn
eda lyfjafraedinginn og Gtskyrou ad barnid hafi fengid steerri skammt en radlagt var. Hafou ytri
umbudir lyfsins avallt med pér, jafnvel pétt peer séu témar.

Ef gleymist ad nota Halimatoz

Ef pd gleymir ad sprauta barnid skaltu sprauta pad med Halimatoz strax og pi manst eftir pvi. Sidan
attu ad gefa barninu nasta skammt eins og upprunaleg aatlun gerdi rad fyrir ef pu hefdir ekki gleymt

skammti.
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Ef heett er ad nota Halimatoz

Reeda skal vid leekni barnsins um hvort hetta eigi ad nota Halimatoz. Einkennin geta komid aftur ef
medferd er heett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Flestar
aukaverkanirnar eru veegar til i medallagi sleemar. Hins vegar geta adrar verid alvarlegar og parfpast
medferdar. Aukaverkanir geta komid fram i allt ad 4 manudi eda meira eftir sidustu medferd m \
Halimatoz.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu tekur eftir eftirfarandi einkennum um ofnami &gé eda
hjartabilun hjé barninu: é
. alvarleg atbrot, ofsakladi; b

bjagur i andliti, & hondum, & fotum;

o Ondunar-, kyngingarerfidleikar; &Z

meedi vid areynslu eda pegar lagst er utaf eda bjagur & fotum.

Segdu leekninum eins fljétt og mogulegt er ef pu tekur eftir eﬁir@ einkennum hja barninu:

o einkenni sykingar eins og hiti, veikindatilfinning, sar, vartdamal, svidi vid pvaglat, mattleysi
eda preyta, eda hdsti; %

o einkenni taugakvilla eins og naladofi, dofi, tvisyni e

. einkenni hudkrabbameins eins og kula/éjafna i

. einkenni sem benda til bl6dsjukdéma, svo s i

7 mattleysi i hand- eda fotleggjum;
a sar sem greaer ekki;
arandi hiti, marblettir, bledingar eda folvi.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram i tefigs vid notkun adalimumabs:
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleifi f hverjum 10)

ahrif & stungustad (p.m.t.sé&@broti, rodi eda kladi);
sykingar ibndunarveg@. kvef, nefrennsli, syking i ennisholum, lungnabdlga);

hofudverkur,;
kvidverkir (maga
0gledi og upp@t,

GUtbrot;

verkir | VO@L
0
AIgengaﬁQQ

alvaxlegar sykingar (p.m.t. bl6dsyking og inflensa);
kingar i meltingarfaerum (p.m.t. maga- og parmabolga);

hadsykingar (p.m.t. hidbedsholga og ristill);

eyrnasyking;

munnsykingar (b.m.t. tannsykingar og ablastur);

sykingar i kynferum;

pvagfeaerasyking;

sveppasyking;

syking i lidum;

gbokynja a&xli;

hadkrabbamein;

ofnaemisvidbrogd (b.m.t. arstidabundid ofnaemi);

omid fyrir hja 1 af hverjum 10)
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vOkvaskortur;

skapsveiflur (p.m.t. punglyndi);

kvioi;

svefnordugleikar;

skyntruflanir eins og naladofi eda dodi;
migreni;

einkenni um prysting & taugar6t (p.m.t. verkir nedst i baki og i fotum);

sjontruflanir;

augnbdlga;

bolga i augnloki og bolga i auga;
svimi;

tilfinning um hradan hjartslatt;
har blédprystingur;

hitarodi;

margull (b6lga med storknudu bl6ai);
hésti;

astmi;

maeoi;

bledingar fra meltingarvegi;

vélindabakflaedi;

meltingartruflanir (b.m.t. meltingartregda, upppemba, brjéstsviéi&

sicca heilkenni (p.m.t. purr augu og purr munnur); @
kladi; ‘b

Utbrot med klaoa;

mar; @

hadbolgur (eins og exem);
brotnar neglur & fingrum og tam;
aukin svitamyndun;

harlos; 0
ny tilvik eda versnun sora; QQ

voovakrampar;

bl6d i pvagi; \@
nyrnavandamal; ’\
brjostverkur;

hiti;

\)

feekkun & bléaﬁgum med aukinni hattu a bleedingum eda mari;

skert sarag

Sjaldgee komid fyrir hja 1 af hverjum 100):

o N%i]
\yﬁt 00u gegn sjukdomum;

sykingar i taugakerfi (b.m.t. veirumengisboélga);

Q
N
‘b\Q)

ok

bjagur (uppsdéfnun \%&&F likamanum sem veldur pvi ad vidkomandi vefur bélgnar);

julegar sykingar (par & medal berklar og adrar sykingar) sem eiga sér stad vid minnkada

augnsykingar;
bakteriusykingar;
sarpbdlga (bdlga og syking i pormum);

krabbamein, par & medal krabbamein sem hefur ahrif & eitla (eitlakrabbamein) og sortueexli

(tegund hudkrabbameins);

onamisrdskun sem getur haft ahrif & lungu, hid og eitla (kemur yfirleitt fram sem sjukdémur

sem kallast sarkliki);
&0abolga;

skjalfti;

taugakvilli (taugaskemmd);
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Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000@

heilabléofall;

tvisyni;

heyrnartap, sud fyrir eyrum;

hjartslattarénot, eins og sleppt sé Ur slogum;
hjartavandamal sem valda madi eda 6kklabjug;
hjartaafall;

Osadargull, bolga og tappi i blaed, lokun i &d;
lungnasjukdomar sem valda madi (p.m.t. bélga);
bl6dtappi i lungum (fyrirstada i lungnaslagaed);
fleioruvokvi (6edlileg vokvasofnun i brjostholi);
brisbolga sem veldur sleemum verkjum i kvid og baki;
kyngingarerfidleikar; s\\
andlitsbjugur (bdlga);

gallblodrubdlga, gallsteinar; *

fitulifur (uppsofnun fitu i lifrarfrumum); \@
naetursviti; 1b6
or;

6edlilegt nidurbrot vddva;
raudir Ulfar (6nemissjokdomur, p.m.t. bolga i hud, hjarta, lungum, I@ag 6drum

liffeerakerfum);

svefntruflanir; @
getuleysi; @
bolgur. -b

hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif & bl?ﬁmerg);

veruleg ofnaemisviobrogd med losti;

heila- og manusigg;
taugaraskanir (t.d. bélga i sjéntaugi r%ugans og Guillain-Barré heilkenni, sjakdémur sem
getur valdid vodvamattleysi, ()eéliéi njun, ndladofa i handleggjum og efri hluta likamans)

hjartad heettir ad sla; @
u (()'\rmyndun);

bandvefsmyndun i lung
gatmyndun i p6rmum @armaveggnum);

lifrarbolga (bdlga i Nfur);
endurvirkjun lifra B sykingar;
sjalfsnaemis lifparbotga (bolga i lifur af voldum onaemiskerfis likamans);
&dabodlga |é

n heilkenni (lifsheettuleg aukaverkun med flensulikum einkennum og
tum);
olga) i andliti i tengslum vid ofnemisvidbrogo;
bogarodasott (hudutbrot med bolgu);
ilkenni sem likist raudum Glfum;

\g?naemisbjugur (stadbundin bdlga i hudinni);

hadskeningur (raud-fjdlubla hudatbrot med klada).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &zetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

T-frumueitilexli i lifur og milta (mjog sjaldgeeft krabbamein i bl6di sem er oft banveent);
Merkel-frumu krabbamein (tegund hidkrabbameins);

Kaposi-sarkmein, mjog sjaldgeft krabbamein tengt sykingu af voldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sarkmein kemur oftast fram sem fj6lublaar hidskemmdir;

lifrarbilun;

versnun sjukdéms sem kallast hiid- og védvabolga (kemur fram sem hudutbrot dsamt
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viovamattleysi).

Sumar aukaverkanir sem sést hafa vid notkun adalimumabs geta verid an einkenna og eru adeins
uppgotvadar vid blédrannséknir. par & medal eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

hvit blédkorn maelast fa i bl6oi;
raud blodkorn melast fa i bl6di;
haekkud blodfita;

hekkud lifrarensim.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10) s\\
hvit bl6dkorn maelast morg i bl6di; \@*

bl6aflogur meelast faar i bldoi;

haekkud pvagsyra i bl6di; 7b

6edlilegar maelingar & natrium i blodi;

kalsium malist Iagt i bl6di; N\ l @'

fosfat meelist lagt i blodi;

sjalfsmotefni meelast i blodi;

kalium melist Iagt i bldi. "b
Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100) @@

hér blédsykur; (b,
laktat dehydrogenasi melist har i bl6oi; @

. bilirabin meelist haekkad (lifrarbl6dprof). K

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af Q\ 1.000)

) hvit blédkorn, raud blédkorn o@dgur meelast faar i bléai.
Tilkynning aukaverkana ’\\

ita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
isedli.

L4tio leekninn eda lyfjafr
ekki er minnst & i pessu

Einnig er heegt ad s
sig, sja Appendix
um oryggil

N

5. %nig geyma & Halimatoz

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

na aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir
ed pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum / pynnunni / éskjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa. Ma ekKi hrista.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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Onnur geymsluskilyrdi:

Halimatoz mé geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i ad hdmarki 21 s6larhringa samfleytt ef naudsyn
krefur (t.d. & ferdalégum) — vertu viss um ad pad sé varid gegn ljési. begar afyllta sprautan hefur verid
tekin ar keeli til geymslu vid stofuhita verdur ad nota hana innan 21 s6larhringa en annars farga
henni, jafnvel pétt han sé sett aftur i keeli sidar. Skradu nidur dagsetninguna sem afyllta sprautan er
tekin ur kaeli i fyrsta skiptid og dagsetninguna sem & ad farga henni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

N\
6. Pakkningar og adrar upplysingar s\\
Halimatoz inniheldur @

- Virka innihaldsefnid er adalimumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 20 mg umabi |
0,4 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumkIori @mtél,
polysorbat 80, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf. &

Halimatoz 20 mg stungulyf, lausn (stungulyf) i &fylltri sprautu til r@ar handa boérnum kemur sem
0,4 ml af teerri til orlitid 6pallysandi, litlausri til 6rlitid guIIeit@sn.

Lysing a utliti Halimatoz og pakkningastaerdir

Halimatoz kemur i einnota sprautu Ur gleeru gleri af te Qea gummitappa og nal ur rydfriu stali
med nalarhlif med fingurkraga, nalarhettu ar gammii aststimpli, sem inniheldur 0,4 ml af lausn.

Oskjur innihalda 2 afylltar sprautur med Halirr@

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir sé ssettar.

Halimatoz er faanlegt sem afyllt spra afylltur penni (SensoReady).
Markadsleyfishafi ’\

Sandoz GmbH %

Biochemiestr. 10

6250 Kundl @

Austurriki @K

Framleiogn

Sando s\\HSchaftenau
Biach

emiestr. 10
6336%angkampfen
Austurriki

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

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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Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Canpo3 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
Danmark/Norge/island/Sverige Malta

Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TIf: +45 63 95 10 00 Tel: +356 21222872
Deutschland Nederland

Hexal AG Sandoz B.V.

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +31 36 52 41 600

Eesti Osterreich

Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz GmbH b
Tel: +372 665 2400 Tel: +43 5338 2000

EArada Polska & :
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Sandoz Polska Sp. i®

TnA: +30 210281 17 12 Tel.: +48 22 20

Espafia Portugal @

Sandoz Farmacéutica, S.A. Sandoz Céutica Lda.
Tel: +34 900 456 856 Tel: 196 40 00
France omania

Sandoz SAS doz SRL

Tél: +33 149 64 48 00 el: +40 21 407 51 60

@Q Slovenija

Hrvatska \ Lek tska druzba d.d
ek farmacevtska druzba d.d.
Sandoz d.o.o. ¢ Tel: +386 158021 11

Tel: #3851 23 53 111

Ireland ®$ Slovenska republika

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

Italia Suomi/Finland

Sandoz Sandoz A/S

Tel: +39 541 Puh/Tel: +358 010 6133 400
KM United Kingdom

Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz Limited

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

Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
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itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
og & vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

7. Notkunarleidbeiningar
Til ad koma i veg fyrir hugsanlegar sykingar og til ad tryggja ad pa notir lyfio rétt er mikilvaegt ad pu
fylgir pessum leidbeiningum.

Vertu viss um ad pa lesir, skiljir og fylgir pessum notkunarleiobeiningum adur en pa sprautar
Halimatoz. Heilbrigdisstarfsmadurinn parf ad syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta Halimatoz a
réttan hatt med afylltu sprautunni &dur en pu notar pad i fyrsta skipti. Hafdu samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.

Halimatoz einnota afyllt sprauta med nalarhlif og vidbétar fingurkraga \ *
Nalarhlif Fingrakragi Stimpill 6
Nalarhetta Gluggi Veengir a .
Merking og nalarhlif Impilhéfud

fyrningardagsetning @ ['
I,-;.' |. | . —

2 \

Mynd A: Halimatoz &fyllt sprauta med n@ g vidbdtar fingurkraga

Mikilveegt er ad pu:

o opnir ekki ytri skjun Nn pu ert tilbdin(n) ad nota sprautuna.
o notir ekki sprautu sigli pynnupakkningarinar eru rofin, pvi ad ekki er vist ad 6ruggt sé
fyrir pig ad nota hm

a eftir eftirlitslausa par sem adrir geta att vid hana.

o skiljir aldrei spral
. hristir ekk éiutuna.
o ef pd missi autuna skaltu ekki nota hana ef han litur at fyrir ad vera skemmd eda ef pa
missti a pegar nalarhettan var ekki a henni.
o fjeﬁ%r ekki nalarhettuna fyrr en rétt fyrir inndalinguna.
ekki vangi nalarhlifarinnar fyrir notkun. Snerting getur valdid pvi ad nalarhlifin verdi
f snemma. EkKki fjarleegja fingurkragann fyrir inndeelinguna.

\ﬁrautir Halimatoz 15-30 minatum eftir ad pu tokst pad ur keeli, pad gerir inndzelinguna paegilegri.

fargir notudu sprautunni strax eftir notkun. Ekki méa endurnyta sprautur. Sja

,,4. Forgun & notudum sprautum” i lok notkunarleidbeininganna.

Hvernig 4 ad geyma Halimatoz?

o Geymdu ytri 6skju sprautanna i keeli vid hitastig a milli 2°C til 8°C.

o Halimatoz ma geyma vio stofuhita (allt ad 25°C) i ad hdmarki 21 s6larhringa samfleytt ef
naudsyn krefur (t.d. & ferdalogum) — vertu viss um ad pad sé varid gegn ljosi. begar éafyllta
sprautan hefur verid tekin ar keeli til geymslu vid stofuhita verdur ad nota hana innan
21 sélarhringa en annars farga henni, jafnvel pétt hin sé sidar sett aftur i keeli. Skradu nidur
dagsetninguna pegar afyllta sprautan er tekin ar keeli i fyrsta skiptid og dagsetninguna pegar a
ad farga henni.
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o Geymid sprauturnar i upprunalegum umbidum fram ad notkun til varnar gegn ljosi.
o Geymid sprauturnar ekki vid mikinn hita eda kulda.
. Sprauturnar mega ekki frjosa.

Geymid Halimatoz og 61l lyf par sem bérn hvorki na til né sja.
Hvad parftu fyrir inndalinguna?
Settu eftirfarandi hluti & hreint, slétt yfirbord.

pad sem fylgir med i 6skjunni er:
o Halimatoz afyllt sprauta/ur (sja mynd A). Hver sprauta inniheldur 20 mg/0,4 ml af Halimg&

pad sem fylgir ekki med i 6skjunni er (sja mynd B): *
o Sprittpurrka @
. Bomullarhnodri eda grisja %\

. Nalabox ‘)b
@

Mynd B: hlutir sem fylgja ekki med i dskjunni @

Sja ,,4. Férgun & notudum sprautum” i lok notk a@eininganna.

Fyrir inndalinguna :0

Mynd C: nalarhlif el{v@;é - sprautan er tilbtin - Mynd D: nalarhlif virkjud — ma ekki nota

til notkunar @

0 e sari stillingu er nalarhlifin o I pessari stillingu er nalarhlifin
KI VIRKJUD. VIRKJUD.
q% Sprautan er tilbdin til notkunar o EKKI MA NOTA sprautuna
\/ (sja mynd C). (sja mynd D).

Sprautan undirbuin

o Taktu pynnupakkninguna sem inniheldur sprautuna ur keeli og lattu hana liggja 6opnada &
vinnusvedinu i u.p.b. 15 til 30 mindtur til pess ad han nai stofuhita, pa verdur inndzlingin
peegilegri.

o Taktu sprautuna ar pynnupakkningunni.

o Skodadu lausnina i glugganum. Lausnin & ad vera litlaus til 6rlitid gulleit eda teer til orlitid
Opallysandi. Mé& ekki nota ef agnir og / eda mislitun kemur i lj6s. Ef pu hefur &hyggjur af atliti
lausnarinnar skaltu hafa samband vid lyfjafreeding til ad fa adstod.

o Notadu ekki sprautuna ef hin er bilud eda ef nalarhlifin er virkjud. Skiladu sprautunni og
pakkningunni sem han kom i aftur i ap6tekid.

o Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) & sprautunni. Notadu ekki sprautuna ef
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fyrningardagsetningin er lidin.

Hafdu samband vid lyfjafreedinginn ef sprautan stenst ekki einhverja af ofangreindum athugunum.

1.

Val a inndzlingarstad:

Rédlagdur inndalingarstadur er framan & leerunum. Pu
getur einnig notad nedri hluta kvidarins, en ekki 5 cm svadi
i kringum naflann (sja mynd E).

Veldu nytt svaedi i hvert skipti sem pu gefur pér
inndalingu.

Ekki sprauta i svaedi par sem hdin er aum, marin, raud,
flognud eda hord. Fordastu sveedi med 6rum eda sliti. Ef pu
ert med séra skaltu EKKI sprauta beint i svaedi med
sorautbrotum.

Hreinsun a inndaelingarstadnum:
Pvodu hendur vel med vatni og sapu.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og hringlaga
hreyfingu. Lattu hann porna &dur en pu sprautar (sja

mynd F). 7b

EKkKi snerta hreinsada sveedio fyrir inndzlinguna. @

Inndeaelingin gefin:

N

Dragdu nélarhettun a beint af sprautunni (sja

mynd G).

Fargadu nalar ttu@
Pu geetir sé&a af vokva & oddi nélarinnar. bad er
edlilegt.

(b
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Mynd E: vel%
&Q}

0.\

Mynd F: hreinsadu
inndzelingarstadinn

s

Mynd G: togadu nalarhettuna af




Kliptu varlega i hidina & inndalingarstadnum (sja mynd H).
Stingdu nélinni i hidina eins og synt er.

Yttu nalinni alla leid inn til ad tryggja ad allt lyfid verdi
gefid

Haltu sprautunni eins og synt er (sja mynd I).

Yttu stimplinum hagt nidur eins langt og hann kemst,
pannig ad stimpilhausinn sé stadsettur & milli veengja
nalarhlifarinnar. Haltu stimplinum alveg nidri & medan pu
heldur sprautunni & sinum stad i 5 sekandur.

Haltu stimplinum alveg nidri & medan @gur nalina

varlega beint Ut ar inndalingarstadnu eppir hadinni
(sjd mynd J). Q
: \\@

YA
e®
)

SleppttPstimplinum haegt og leyfou nalarhlifinni ad hylja
évm na sjalfkrafa (sja mynd K).
Orithd BI16d getur sést & inndaelingarstadnum. b getur pryst
bomullarhnodra eda grisju & inndalingarstadinn og haldid
\ﬁ i 10 sekundur. Ekki nudda stungustadinn. Pu matt hylja
inndzelingastadinn med litlum plastri ef porf krefur.
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Forgun & notudum sprautum:

Fargadu notudu sprautunni i nalabox (stunguhelt ilat sem
heegt er ad loka). Til ad tryggja 6ryggi og heilsu pina og
annarra ma aldrei endurnyta nalar og notadar sprautur.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
peim med heimilissorpi. Leitadu rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

Ef pu hefur einhverjar spurningar skaltu reeda vid leekni, lyfjaf eda hjukrunarfraeding
sem hefur kynnt sér Halimat

y
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i afylitri sprautu
adalimumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. .

- Laeknirinn afhendir pér einnig &minningarkort sjuklings, sem innheldur mikilvaegar uppl N,ar
er varda oryggi sem hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota Halimatoz og a medan ferd
med Halimatoz stendur. Hafdu aminningarkortio med pér medan & medferd sten r@
4 manudi eftir ad pu (eda barnid) faerd sidustu inndzaelinguna med Halimatoz. d\

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum. 6

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dru 1@ getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gilﬁmlg um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @
fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar 0&

1. Upplysingar um Halimatox' verju pad er notad
ali

|

1. Upplysingar um Halimatoz og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Halimatoz ‘b
3. Hvernig nota 4 Halimatoz @

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Halimatoz

6.

7.

. . . .®
Halimatoz inniheldur virka efni

likamans.

umab, lyf sem hefur ahrif & 6neemiskerfi (varnarkerfi)

Halimatoz er &tlad til m rSar a eftirfarandi bolgusjukdomunum:

iktsyki,
sjélfvakinn@éagigt hja bornum,
festun@ste dri lidagigt,
i
hryggbdlgusjukdomi an visbendinga um hryggikt samkvaemt myndgreiningu,
idabolgu,
elfusora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu,
Crohns sjukdémi,
séraristilbolgu,
&@0dahjupsbolgu sem ekki er af véldum sykingar.

Virka efnid i Halimatoz, adalimumab, er einstofha métefni. Einstofha métefni eru prétein sem bindast
sérstoku markefni i likamanum.

Markefni adalimumabs er annad proétein sem kallast @xlisdrepspattur (TNFa), sem er til stadar i auknu

magni i bélgusjukdomunum sem taldir eru upp hér fyrir ofan. Med pvi ad bindast vid TNFa, hindrar
Halimatoz verkun pess og dregur ur bolguferlinu i pessum sjukdémum.
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Iktsyki
Iktsyki er bélgusjakdomur i lidum.

Halimatoz er notad til medferdar vid iktsyki hja fullorénum. Ef pd ert med i medallagi til alvarlega
virka iktsyki kann ad vera ad fyrst verdi gefin dnnur sjukdomstemprandi gigtarlyf t.d. metotrexat. Ef
pessi lyf virka ekki naegilega vel verdur pér gefid Halimatoz til medferdar vid iktsykinni.

Einnig mé& nota Halimatoz til medferdar vid alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki, an fyrri medferdar
med metotrexati.

N

Synt hefur verid fram & ad Halimatoz hagir & skemmdum i brjoski og beinum lida, sem sjt]kdéﬁ@n
veldur og lyfio beetir getuna til daglegra starfa.

Yfirleitt er Halimatoz notad med metotrexati. Nota ma Halimatoz eitt ser ef laeknirinn 3\@0 ad

metotrexat eigi ekki vid. 7b

Sjalfvakin fijéllidagigt hja brnum og festumeinstengd lidagigt @.

Sjalfvakin fjollidagigt hja bérnum og festumeinstengd lidagigt eru bélg%&ar i [ioum sem koma

yfirleitt fyrst fram a barnsaldri.

Halimatoz er notad til medferdar vid sjalfvakinni fjollidagigt hja b@og unglingum & aldrinum

2 til 17 ara og festumeinstengdri lidagigt hja bérnum og ungl' a aldrinum 6-17 ara. Vera kann ad
sjuklingum veradi fyrst gefin 6nnur sjukdomstemprandi gig ,'1»‘ .d. metotrexat. Ef pessi lyf virka ekki
naegilega vel verdur sjuklingum gefid Halimatoz til medfegdar’vid sjalfvakinni fjollidagigt og
festumeinstengdri lidagigt.

Hryqgikt og aslequr hryggbdlgusjukdémur, ém@ dinga um hryggikt samkvemt myndgreiningu

Hryggikt og aslegur hrygghdlgusjukdo %sbendinga um hryggikt samkvemt myndgreiningu
eru bolgusjukdomar i hrygg. @t v

Halimatoz er notad hja fullorond %neaferaar vid pessum sjukdémum. Ef pu ert med hryggikt eda
asleegan hryggbdlgusjukdom,a endinga um hryggikt samkveemt myndgreiningu, munt pa fyrst fa
medferd med 6drum lyfju ssi lyf virka ekki nagilega vel verdur pér gefid Halimatoz til ad
draga Ur einkennum sjﬂl@ ins.

Skelluséri hja fuII@;m 0g bérnum

Skelluséri,e usjukdémur i had sem veldur raudum, flagnandi, hérdum skellum & hid med
silfurleit I. Skellusori getur einnig haft ahrif & neglur sem veldur pvi ad paer molna, verda
bykkati tast fra naglabedi, sem getur verid sarsaukafullt. Talid er ad vandamal i dnamiskerfi

Iik@ Idi s6ra sem leidir til aukinnar myndunar & hudfrumum.

Halimatoz er notad til medferdar vio i medallagi alvarlegum eda alvarlegum skelluséra hja
fullordnum.

Halimatoz er einnig notad vio alvarlegum skelluséra hja bérnum og unglingum & aldrinum 4 til 17 ara
pegar lyf sem borin eru & hidina og ljésamedferdir hafa annadhvort ekki skilad vidunandi arangri eda
eiga ekki vid.

Soraligbdlga

Soralidbélga er bolgusjukdoémur i lidum, sem tengist séra.

Halimatoz er notad til medferdar vid soralidbolgu hja fullordnum. Synt hefur verid fram & ad
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Halimatoz getur haegt 4 skemmdum & brjéski og beinum i liGum vegna sjukdomsins og beetir
starfsvirkni.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga hja fullordnum og unglingum

Graftarmyndandi svitakirtlabolga (Hidradenitis suppurativa, HS) er langvinnur og oft sarsaukafullur
bolgusjukddémur i hud. Einkenni geta verid vidkvaemir hnidar (hnutar) og graftarkyli sem groftur getur
lekid ur.
Oftast koma pau fram & akvednum svaedum hadarinnar eins og undir brjostum, i handarkrika, &
innanverdum leerum, i nara og & rasskinnum. Ormyndun getur einnig ordid a sveedum sem einkenni
koma fram 4.

\g
Halimatoz er notad til ad medhondla graftarmyndandi svitakirtlabolgu hja fullordnum og ungli%
fra 12 &ra aldri. Halimatoz getur minnkad fjélda hnuda og graftarkyla sem koma fram og ver.
oftast tengist pessum sjukdomi. Pér gaeti fyrst verid gefin onnur lyf. Ef pessi lyf virka e ki@g ga
vel verdur pér gefid Halimatoz.

Crohns sjakdémur hja fullorénum og bérnum 1b6

Crohns sjukdémur er bolgusjakdémur i pormunum. &a

Halimatoz er notad til medferdar vid Crohns sjukddmi hja fullorénum um & aldrinum 6 til 17 ara.
peir sem eru med Crohns sjukddm munu fyrst fa medferd med 6drym, Iy$jum. Faist ekki naeg svorun
vid peim lyfjum verdur Halimatoz notad til ad draga ur einke%um ns sjukdémsins.

Séraristilbolga @

Sararistilbdlga er bolgusjukdémur i ristli. @

Halimatoz er notad til medferdar vid sararistilhg %jé fullordnum. Peir sem eru med séraristilbolgu
munu fyrst f& medferd med 6orum lyfjum. lyf virka ekki nagilega vel verdur Halimatoz notad
til ad draga ur einkennum sjukdomsins.

/Edahjupsbolga sem ekki er af vdlm\@’xinqar hja fullordnum og bérnum
L 2

/Edahjupsbolga sem ekki er
augans. Bolgan leidir til s
linur sem hreyfast yfir sj

m sykingar er bolgusjukdomur sem hefur ahrif & akvedna hluta
ar 4 sjon og / eda fljotandi agna i auganu (svartir punktar eda grannar
i8). Halimatoz virkar med pvi ad draga Gr pessum bélgum.

Halimatoz er notazifueéferéar hja

) fullor%um &dahjupsbolgu sem ekki er af voldum sykingar med bolgu i aftari hluta augans.
\J
o o) mq a 2 ara aldri med langvinna &dahjlpsbdlgu sem ekki er af voldum sykingar med bolgu
&@ luta augans.
2. Adur en byrjad er ad nota Halimatoz
Ekki méa nota Halimatoz

o ef um er ad reeda ofnami fyrir adalimumabi eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med alvarlega sykingu, par med talda berkla, blodsykingu (blddeitrun) eda adrar
teekifeerissykingar (6venjulegar sykingar sem tengjast veikludu 6naemiskerfi). Mikilveagt er ad
skyra leekninum fra pvi ef pa ferd einkenni sykingar, t.d. hiti, sar, preyta, tannvandamal (sja
»,Varnadarord og varudarreglur).
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o ef pu ert med i medallagi alvarlega til alvarlega hjartabilun. Mikilveegt er ad segja laekninum fra
pvi ef pa hefur haft eda ert med alvarlegan hjartasjukdom (sja ,,Varnadarord og varudarreglur®).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Halimatoz er notad.

Ofnaemisviobrogo

o Ef pa feerd ofnaemisviobrogd med einkennum eins og pyngslum fyrir brjosti, dnghljodum,
sundli, bdlgu eda utbrotum, skaltu heetta ad nota Halimatoz og hafa tafarlaust samband vi@
lzekninn, par sem pessi vidbrogo geta i mjog sjaldgaefum tilvikum verid lifshattuleg. s\\

Syking @

o Ef pd ert med sykingu, par med talda langvarandi eda stadbundna sykingu s fétasar),
skaltu leita rada hja leekninum adur en notkun Halimatoz hefst. Ef pu ert i altu hafa
samband vid leekninn. %»

&essi aheetta getur verid
egar sykingar, p.m.t.
id»eda annarra ovenjulegra

o Heetta & sykingum er meiri medan & medferd med Halimatoz sten
aukin ef lungnastarfsemi pin er skert. bessar sykingar geta veri
berklar, sykingar af voldum veira, sveppa, snikjudyra eda b
sykla og blddsyking (blédeitrun).

o I mjog sjaldgaefum tilvikum geta pessar sykingar ve fshaettulegar. Mikilveegt er ad segja
leekninum fré pvi ef pu feerd einkenni eins og hifas sas, preytu eda tannvandamal. Laeknirinn
getur rddlagt pér ad heetta notkun Halimatoz ti did.

Berklar

o Vegna pess ad greint hefur verid f?@%m hja sjuklingum sem medhéndladir eru med
adalimumabi, mun lekniring| einkennum um berkla 4dur en medferd med Halimatoz
hefst. pad felst i itarlegu mati | annars sjukrasdgu og videigandi skimunarpréfum (t.d.
rontgenmyndataka af lun mqog berklahudpréf). Framkvemd og nidurstddur profanna a ad skra
i @aminningarkortid. Mic ikilvaegt er ad segja laekninum fréa pvi ef pa hefur einhvern tima
fengid berkla eda rid i nainni snertingu vio einhvern sem hefur haft berkla. Berklar geta
komid fram meda edferdinni stendur jafnvel pétt pa hafir fengid fyrirbyggjandi
berklameéfer&%f einkenni um berkla (pralétur hosti, pyngdartap, deyfd, hitavella) eda adrar
sykingar k am medan a medferd stendur og eftir medferd, skal tafarlaust hafa samband vid
leekni
\J

Fer6al®urteknar sykingar

A J

o \§eg u leekninum fra pvi ef pu hefur buid eda ferdast & sveedum par sem sveppasykingar eins og
vafumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla (blastomycosis)
eru algengar.

o Segdu leekninum fra pvi ef pa hefur ségu um endurteknar sykingar eda annad astand sem eykur
heettu a sykingum.

Lifrarb6lgu B veira

o Segdu leekninum fra pvi ef pa berd i pér lifrarb6lgu B veiru (HBV), ef pu ert med virka HBV
sykingu eda heldur ad pu sért i haettu a ad smitast af HBV. Laeknirinn 4 ad profa pig med tilliti
til lifrarb6lgu B. Adalimumab getur endurvirkjad HBV hja peim sem bera veiruna i sér. | mjog
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sjaldgaefum tilvikum, einkum hja peim sem nota 6nnur lyf sem bala 6naemiskerfid, getur
endurvirkjun HBV sykingar verid lifshattuleg.

Aldur yfir 65 ar

o Ef pa ert eldri en 65 ara getur pér verid hettara vid ad fa sykingar & medan pu ert ad nota
Halimatoz. PG og laeknirinn pinn skulud veita einkennum um sykingu sérstaka athygli & medan
pu ert & medferd med Halimatoz. Mikilvaegt er ad segja lekninum fra pvi ef pu feerd einkenni
um sykingar eins og hita, sar, preytutilfinningu eda tannvandamal.

Skurdadgerd eda adgerd i munnholi

N

Ef pa att fyrir hdndum skurdadgerd eda adgerd i munnholi skaltu segja leekninum fra pv@
notar Halimatoz. Leeknirinn geeti radlagt timabundid hlé & notkun Halimatoz.

Afmylingarsjukdémur
6\

o Ef pa ert med eda feerd afmylingarsjukdom (sjukdémur sem hefur ahrif 4 el
kringum taugarnar, eins og heila- og maenusigg (MS, multiple sclerosis))
hvort rétt sé ad pu fair eda haldir afram ad fa Halimatoz. Segdu leek
faerd einkenni eins og breytta sjon, mattleysi i handleggjum eda ¢

naladofa i einhverjum hluta likamans.
Boluefni @

o Akvedin béluefni innihalda lifandi en veikladar te @bakterium eda veirum sem geta
valdid sykingum og & ekki ad nota samtimis me ed Halimatoz, ef pau skyldu valda
sykingum. Raofzerdu pig vid leekninn adur en p 0 béluefni. Malt er med pvi ad bdrn séu
bolusett i samreemi vid gildandi leidbeiningat um 6naemisadgerdir, ef haegt er, adur en medferd
med Halimatoz er hafin. Ef pa hefur fengi limatoz & medgongu, getur barnid verid i aukinni
heettu & ad f4 sykingar i allt ad fimm eftir ad pu fékkst sidasta skammtinn & medgdngu.
Mikilvaegt er ad upplysa leekni ba@ 0g annad heilbrigdisstarfsfolk um notkun Halimatoz &
medgdéngu svo haegt sé ad é\( neer haegt sé ad gefa barninu boluefni.

<

Hjartabilun I\

o Mikilveegt er ad segj inum fra pvi ef pa ert med eda hefur verid med alvarlegan hjartakvilla.
Ef pa ert med vaegashjartabilun og pu ert i medferd med Halimatoz parf leeknirinn ad fylgjast
nékvemlega nfed astandi hjartabilunarinnar. Ef pu faerd ny einkenni eda versnandi einkenni
hjartabilun@ . maedi eda bjug & fotum) skaltu hafa tafarlaust samband vid leekninn.

leknirinn dkveda
afarlaust fra ef pu
jum eda dofa eda

Hiti, marptettir, bleedingar eda folvi

-y

o ﬁ% & ad hja sumum sjuklingum myndi likaminn ekki neegilega mikid af blédfrumum sem
\K(j st sykingum eda hjalpa til vid ad stédva blaedingar. beir sem fa pralatan hita, fa audveldlega
arbletti eda blaedingar eda eru dedlilega folir eiga tafarlaust ad leita til leeknis. Vera mé ad
leeknirinn dkvedi ad stddva medferdina.

Krabbamein

o Orsjaldan hefur verid greint fra akvednum tegundum krabbameina hja bérnum og fullordnum
sjuklingum sem nota adalimumab eda adra TNFa-blokka. Vera ma ad peir sem eru med
alvarlega iktsyki og hafa verid med hana lengi séu i meiri hattu en almennt gerist, hvad pad
vardar ad f4 eitilkrabbamein og hvitbladi (krabbamein sem hafa &hrif & bl6dfrumurnar og
beinmerginn). Vera ma ad heettan & pvi ao fa eitilkrabbamein, hvitblaedi eda adrar tegundir
krabbameins sé meiri hja peim sem nota Halimatoz. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur sést
akvedin og alvarleg gerd eitilaexla hja sjuklingum sem nota adalimumab. Sumir pessara
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sjuklinga voru einnig a medferd med lyfjunum azathioprin eda 6-mercaptopurin. Latid laekninn
vita ef azathioprin eda 6-mercaptopurin er notad samhlida Halimatoz.

o Tilvik um htdkrabbamein hafa komid fram sem ekki voru sortuaexli hja sjuklingum sem nota
adalimumab. Ef ny svaedi med hidskemmdum koma i 1j6s medan & medferd stendur eda ad medferd
lokinni, eda ef svaedi med skemmdum sem fyrir eru breyta um (tlit, skal hafa samband vid laekni.

o Greint hefur verid fra krabbameinum, 6drum en eitilkrabbameinum, hja sjuklingum med
akveona tegund lungnasjukdoms sem kallast langvinnur teppulungnasjukdémur (COPD) sem
eru i medferd med 68rum TNFa-blokka. Ef pu ert med langvinnan teppulungnasjukdém eda
reykir mikid, skaltu raeda vid lekninn um hvort medferd med TNFa-blokka henti pér.

g
Sjalfsofnaemissjukdémar s\\
o I mjég sjaldgaefum tilfellum getur medferd med Halimatoz leitt til heilkennis sem | %@m
ulfum (lupus-like syndrome). Hafdu samband vid laekninn ef einkenni eins og vj di

outskyrd atbrot, hiti, lidverkir eda preyta eiga sér stad.

Bdrn og unglingar I

Halimatoz ma ekki gefa bérnum yngri en 2 ara med sjalfvakta fjo
Halimatoz ma ekki gefa bérnum yngri en 4 ara med skellusor
Halimatoz ma ekki gefa bérnum yngri en 6 ara med Crohns
Ekki mé nota 40 mg afyllta pennann ef adrir skammtahﬁ

%,

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur {w@; notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

m.
0 Mg eru radlagair.

Notkun annarra lyfja samhlida Halimatoz

a0 verda notud.

Nota ma Halimatoz 4samt metotrexati og su% sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (sulfasalazin,
hydroxychloroguin, leflunomid og gullsainb il inndeelingar), sterum og verkjastillandi lyfjum, ad
bdlgueydandi gigtarlyfjum medtol ur@

<
Ekki méa nota Halimatoz asamt lyfjum sem innihalda virka innihaldsefnid anakinra eda abatacept
vegna aukinnar hettu & alyarje sykingum. Ekki er malt med samhlida notkun adalimumabs og
annarra TNF-blokka, anaki a abatacepts vegna hugsanlega aukinnar heettu & sykingum, par &
medal alvarlegum sykin og 6orum hugsanlegum lyfjafreedilegum milliverkunum. Leitid til
leknisins ef spurninﬁvakna.

Medganga q&rj@agjéf
\J

o p %ék fhuga a0 nota 6rugga getnadarvorn til ad fyrirbyggja pungun og halda afram notkun
ﬁ%‘ar i ad minnsta kosti 5 manuai eftir sidustu inndalingu med Halimatoz.

\?f ert barnshafandi, heldur ad pu geti verid barnshafandi eda fyrirhugar ad eignast barn skal

eita rdda hja leekninum vardandi notkun pessa lyfs.

o Halimatoz skal adeins nota & medgongu ef porf krefur.

o Samkvemt medgongurannsokn var ekki meiri dhaetta vardandi feedingargalla pegar modirin
haféi fengid adalimumab a medgdngu borid saman vid madur med sama sjukdém sem ekki
fengu adalimumab.

o Nota ma Halimatoz medan a brjostagjof stendur.

o Ef pu feerd Halimatoz & medgéngu, getur barnid verid i aukinni haettu & ad fa sykingar.

o Mikilvaegt er ad upplysa lekni barnsins og annad heilbrigdisstarfsfolk um notkun Halimatoz &

medgongu &dur en barnid feer boluefni. Vardandi nénari upplysingar um boluefni sja kaflann

»,Varnadarord og varudarreglur®.
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Akstur og notkun véla

Halimatoz getur haft minni hattar ahrif & haefni til aksturs, til ad hjola eda til notkunar véla. Tilfinning
ad herbergi snuist (svimi) og sjontruflanir geta komid fyrir eftir notkun Halimatoz.

Halimatoz inniheldur natrium

Lyfiod inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,8 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

3.

Hvernig nota 4 Halimatoz

a lyfid skal leita upplysinga hjéa leekninum eda lyfjafraedingi.

baedi fengid 20 mg og 40 mg skammt.

N\
Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hve@a

Halimatoz er faanlegt sem 40 mg penni og sem 20 mg og 40 mg afylltar sprautur,,@ngar geta

Iktsyki, séraliobolga, hryggikt eda asleegur hryggbdlgusjukdémur an
hryggikt samkvaeemt myndgreiningu

Vwﬁgar um

Aldur og likamspyngd

Hve mikid & ad nota og
hversu oft?

,@g'asemd ir
Fa

Fulloronir

*

40 mg adra hverja viku i
einum skammti

&

\)

\

&

\Z
\

N

. Hja sjuklingum med iktsyki er
notkun metotrexats haldid afram
asamt medferd med Halimatoz.
Nota ma Halimatoz eitt sér ef
leeknirinn metur svo ad
metotrexat eigi ekKki vid.

Ef pu ert med iktsyki og notar
ekki metotrexat dsamt
Halimatoz ma vera ad leknirinn
akvedi ad gefa 40 mg af
Halimatoz i hverri viku eda

80 mg adra hverja viku.

2®

Sjalfvakin fjollig &hjé bérnum

Aldur og li spynagd
P

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born 2 ar&oweldri, unglingar | 40 mg adra hverja viku A ekki vio
og ful ir sem vega 30 kg

eéw.a

Born 2 ara og eldri, unglingar 20 mg adra hverja viku A ekki vid

og fullordnir sem vega 10 kg til
minna en 30 kg
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Festumeinstengd lidagigt

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born 6 ara og eldri, unglingar 40 mg adra hverja viku A ekki vid
og fullordnir sem vega 30 kg

eda meira

Born 6 ara og eldri og unglingar | 20 mg adra hverja viku A ekki vid

sem vega 15 kg til minna en
30 kg

Sori

Aldur og likamspyngd

Hve mikid & ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fulloronir

80 mg upphafsskammtur
(sem tvaer 40 mg inndeelingar
sama dag) sem fylgt er eftir
med 40 mg adra hverja viku,
viku eftir ad
upphafsskammtur er gefinn.

Halda skal notku
afram eins lengj

leekniri i0 skammtinn i
40 r@nrri viku eda 80 mg
aib erja viku.

v

Skellusori hja bérnum og unglingum

A

Aldur og likamspyngd

Hve mikio 4 ad nota o
hversu oft?

9

Athugasemdir

Born og unglingar Upphafsskammtur 46,mg, A ekki vid
fra 4 til 17 &ra sem fylgt & eftir meg,4 einni
vega 30 kg eda viku sidar.
meira Q
Sidan er egur skammtur
40 mg.a i erja viku.
Bdrn og unglingar skammtur 20 mg, A ekki vid

fra 4 til 17 &ra sem
vega 15 kg til minna
en 30 kg

eftir med 20 mg einni
A\yiku sidar.

Sidan er venjulegur skammtur

3

20 mg adra hverja viku
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Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fullordnir

Upphafsskammtur er 160 mg
(gefio sem fjorar 40 mg
inndelingar & sama degi eda
sem tveer 40 mg inndaelingar
tvo daga i r6d), fylgt eftir med
80 mg tveimur vikum sidar
(gefio sem tveer 40 mg
inndeelingar & sama degi).

Tveimur vikum sidar er haldid
afram med 40 mg skammt
vikulega eda 80 mg adra
hverja viku eins og laeknirinn
hefur avisad.

Meelt er med pvi ad nota
Gtvortis sotthreinsandi vokva
daglega & sykt svaedi.

Unglingar 12 til
17 &ra sem vega
30 kg eda meira

Upphafsskammtur er 80 mg
(sem tveer 40 mg inndeelingar
sama dag), fylgt a eftir med
40 mg & tveggja vikna fresti,
sem hefst einni viku sidar.

ur virkar ekki
@&ti leknirinn

}/Iaelt er med pvi ad nota Utvortis
sotthreinsandi vokva daglega &

sykt svaeoi.

Crohns sjukdémur

Aldur og likamspyngd

Athugasemdir

Fullordnir

»Sem fylgt er eftir med
40 mg adra hverja viku, sem
efst tveimur vikum sidar.

Ef porf er fyrir hradari svorun
ma vera ad laeknirinn akvedi
ad gefa 160 mg i upphafi (sem
fjérar 40 mg inndeelingar sama
dag eda sem tveer 40 mg
inndeelingar & dag tvo daga i
réd), fylgt eftir med 80 mg
(sem tveer 40 mg inndeelingar
sama dag) tveimur vikum
sioar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg adra hverja
viku.

Ef pessi skammtur virkar ekki
nagilega vel gati leeknirinn
aukid skammtinn i 40 mg
vikulega eda i 80 mg adra
hverja viku.
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Born og unglingar med Crohns sjukdom

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born og unglingar
fra 6 til 17 &ra sem
vega 40 kg eda
meira

Upphafsskammtur 80 mg (sem
tvaer 40 mg inndelingar sama
dag), sem fylgt er eftir med

40 mg adra hverja viku, sem
hefst tveimur vikum sidar.

Ef porf er fyrir hradari svorun
ma vera ad laeknirinn akvedi
ad gefa 160 mg i upphafi (sem
fjérar 40 mg inndeelingar sama
dag eda sem tveer 40 mg
inndzlingar & dag tvo daga i
rég), fylgt eftir med 80 mg
(sem tveer 40 mg inndeelingar
sama dag) tveimur vikum
sioar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg adra hverja
viku.

Ef pessi skammtur virkar ekki
neagilega vel geeti laeeknir
barnsins aukid skammtinn i
40 mg vikulega eda i 80 mg
adra hverja viku.

Born og unglingar
fra 6 til 17 &ra sem
vega minna en

40 kg

N

fylgt er eftir med 20 mg a
hverja viku, sem hefst t@
vikum sioar.

Upphafsskammtur 40 mg, @m N

Ef porf er fyrirﬂlaaari svérun

ma vera ad inn akvedi
upphafi (sem

deelingar sama

gt eftir med 40 mg

r vikum sioar.

iftir pad er venjulegur

skammtur 20 mg adra hverja
viku.

N

| Ef pessi skammtur virkar ekki
negilega vel gaeti leeknir
barnsins aukid skammtinn i
20 mg vikulega

\
Séraristilbg %

Aldur O%& pyngd
4

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fu@‘

Upphafsskammtur er 160 mg
(sem fjorar 40 mg inndaelingar
sama dag eda tveer 40 mg
inndelingar & dag, tvo daga i
rod), sidan 80 mg (sem tveer
40 mg inndaelingar sama dag)
tveimur vikum sidar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg & tveggja
vikna fresti.

Ef pessi skammtur virkar ekki
neegilega vel geeti laeknirinn
akvedid ad auka skammtinn i
40 mg vikulega eda 80 mg
adra hverja viku.
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AEdahjupsbdlga sem ekki er af véldum sykingar

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fullordnir

Upphafsskammtur er 80 mg
(sem tveer 40 mg
inndalingar), fylgt eftir med
40 mg gefnum a tveggja
vikna fresti sem hefst einni
viku eftir upphafsskammtinn.

i dahjapsbolgu sem ekki er af
voldum sykingar ma afram
nota barkstera og énnur lyf
sem hafa ahrif & dnemiskerfio
vid notkun & Halimatoz.
Halimatoz ma4 einnig gefa eitt
0g ser.

Pu &tt ad halda &fram ad _«
sprauta pig med Halimat
eins lengi og Iaeknirin

Born og unglingar
frd 2 &ra sem vega
30 kg eda meira

40 mg adra hverja viku med
metotrexati

sagt pér.
aV|sa6

Leeknirinn etur
80 mg upph mti sem er
gefmn e| adur en

ta venjulegan

Born og unglingar
fra 2 &ra sem vega
minna en 30 kg

20 mg adra hverja viku med
metotrexati

0

S

byrjad
ska
n getur einnig avisad

upphafsskammtl sem er
\g inn einni viku adur en
+ byrjad er ad nota venjulegan

skammt.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

%

\)

Halimatoz er gefid med inndelingu undir hug. 0&

itarlegar leidbeiningar um hvernig 4 ad

.Notkunarleidbeiningar*.

)

. . .
Ef notadur er steerri skammt r\h(aelt er fyrir um

Ef pd sprautar pig fyrir sl
leekninn eda nyjafraeéin@
ytri umbudir lyfsins @II med pér,

Ef gleymistﬁo@'—(alimatoz

&

Ef bl gleVipin

manst

ekw skammti.

Ef heett er ad nota Halimatoz

jafnvel pott paer séu tomar.

alimatoz er ad finna i kafla 7,

0 Halimatoz oftar en pér var radlagt, skaltu hafa samband vid
g Utskyrdu ad pu hafir notad sterri skammt en pér var radlagt. Haféu

sprauta pig med Halimatoz skaltu sprauta pig med skammti af Halimatoz strax og pu
i. Sidan attu ad nota naesta skammt eins og upprunaleg asetlun gerdi rao fyrir ef pu hefdir

Reeda skal vid lekninn um hvort heetta eigi ad nota Halimatoz. Einkennin geta komid aftur ef medferd

er heett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Flestar
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aukaverkanirnar eru vaegar til i medallagi sleemar. Hins vegar geta adrar verid alvarlegar og parfnast
medferdar. Aukaverkanir geta komid fram i allt ad 4 manudi eda meira eftir sidustu medferd med
Halimatoz.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum um ofnaemisvidbrégd eda
hjartabilun:

alvarleg utbrot, ofsakladi;

) bjagur i andliti, & hdndum, a fétum;

o ondunar-, kyngingarerfidleikar;

) maedi vid areynslu eda pegar lagst er utaf eda bjagur a fétum.

Segdu leekninum eins fljétt og mogulegt er ef pu finnur fyrir eftirfarandi: .

o einkenni sykingar eins og hiti, veikindatilfinning, sar, tannvandamal, svidi vid pvaglat, Nsi
eda preyta, eda hdsti;

o einkenni taugakvilla eins og naladofi, dofi, tvisyni eda, mattleysi i hand- eda fotl @;

) einkenni hudkrabbameins eins og kula/6jafna i h(d eda sar sem greer ekki; ?OK;

) einkenni sem benda til bl6dsjukddéma, svo sem vidvarandi hiti, marblettir, r eda folvi.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram i tengslum vid notkun adalimu @'
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10) @K

ahrif a stungustad (p.m.t. sarsauki, proti, rodi eda kladi); $
sykingar i éndunarvegi (p.m.t. kvef, nefrennsli, syking@is olum, lungnabdlga);

hofudverkur,;
kvidverkir (magaverkir); @

6gledi og uppkost; @
Utbrot;
verkir i vodvum. 0&

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverj

alvarlegar sykingar (p.m.t. b@ng og infltensa);
®

sykingar i meltingarfaeru .Mt. maga- og parmabdlga);
hadsykingar (p.m.t. hi 6lga og ristill);
eyrnasyking;
munnsykingar (p.
sykingar i kynféerum;

pvagfaeras@,
sveppasyking;
sy h@um;
gé ja aexli;
rabbamein;
\ofn misvidbrogo (pb.m.t. arstidabundid ofnaemi);
vokvaskortur;
skapsveiflur (p.m.t. punglyndi);
kvidi;
svefnordugleikar;
skyntruflanir eins og naladofi eda dodi;
migreni;
einkenni um prysting a taugar6t (b.m.t. verkir nedst i baki og i fétum);
sjontruflanir;
augnbdlga;
bélga i augnloki og bélga i auga;
svimi;

nnsykingar og ablastur);
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Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverj@:
|

t
\é‘illablééfall;

tilfinning um hradan hjartslatt;

har blédprystingur;

hitarodi;

margull (b6lga med storknudu bl6ai);

hosti;

astmi;

maoi;

bleedingar fra meltingarvegi;

meltingartruflanir (p.m.t. meltingartregda, upppemba, brjostsvidi);
vélindabakfladi;

sicca heilkenni (p.m.t. purr augu og purr munnur);

k140i;

Utbrot med klada; $
mar;

hadbolgur (eins og exem); \@
brotnar neglur & fingrum og tam; 6

aukin svitamyndun; b

harlos; @»
ny tilvik eda versnun sora; &

voovakrampar;

bl6d i pvagi; @
nyrnavandamal; @

brjostverkur;

bjagur (uppsdfnun vokva i likamanum sem veldur pvi. komandi vefur bolgnar);

hiti;
feekkun & bl6afldégum med aukinni hattu & blaeéuh eda mari;
skert saragraedsla.

ovenjulegar sykingar (par & medalNee
motstéou gegn sjukdémum;
sykingar i taugakerfi (p.mwe mengisbolga);
augnsykingar;

bakteriusykingar;
sarpbdlga (bdlga ing i pormum);
krabbamein, par & al krabbamein sem hefur ahrif & eitla (eitlakrabbamein) og sortuaexli

(tegund hﬁlm ameins);
Onaemisros em getur haft hrif & lungu, hid og eitla (kemur yfirleitt fram sem sjukdoémur

o0g adrar sykingar) sem eiga sér stad vid minnkada

se 5@ sarkliki);

kvilli (taugaskemmd);

tvisyni;

heyrnartap, sud fyrir eyrum;

hjartslattaronot, eins og sleppt sé ur slogum;
hjartavandamal sem valda madi eda 6kklabjug;
hjartaafall;

Osadargull, bolga og tappi i blaed, lokun i &d;
lungnasjukdomar sem valda madi (p.m.t. bolga);
bl6dtappi i lungum (fyrirstada i lungnaslagaed);
fleioruvokvi (6edlileg vokvasofnun i brjostholi);
brisbdlga sem veldur sleemum verkjum i kvid og baki;
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kyngingarerfidleikar;

andlitshjagur (bolga);

gallblodrubdlga, gallsteinar;

fitulifur (upps6fnun fitu i lifrarfrumum);
neetursviti;

or;

6edlilegt nidurbrot vodva;

raudir Ulfar (6nemissjukdomur, p.m.t. bolga i hud, hjarta, lungum, lidum og 6drum
liffeerakerfum);

svefntruflanir;

getuleysi;

bolgur. s\\
A

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000):

hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif 4 bl6d og beinmerg); 6\
veruleg ofnamisviobrogd med losti; 7b

heila- og manusigg;

taugaraskanir (t.d. bélga i sjéntauginni til augans og Guillain-Barré hgi 1, sjukdomur sem
getur valdid vodvamattleysi, 6edlilegri skynjun, ndladofa i handle g efri hluta likamans)
hjartad heettir ad slé;

bandvefsmyndun i lungum (6rmyndun); @

gatmyndun i p6rmum (gat a parmaveggnum);

lifrarbdlga (bélga i lifur); ‘b
endurvirkjun lifrarbdlgu B sykingar; Qﬁ

sjalfsneemis lifrarbélga (bolga i lifur af véldum ¢ iskerfis likamans);

&dabdlga i hug;
Stevens-Johnson heilkenni (lifshaettuleg a erkun med flensulikum einkennum og
blédruatbrotum);

bjagur (bolga) i andliti i tengslum vi misvidbroga;
regnbogarodasatt (hudutbrot med 90Igu):

heilkenni sem likist raudum 'If@
ofna@misbjagur (stadbundi &)?ga i hadinni);

hadskeningur (raué-fj@&wﬂéﬂtbrot med klada).

Tioni ekki pekkt (ekKki I@&éaetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

T-frumueit@"i lifur og milta (mjog sjaldgeeft krabbamein i bl6di sem er oft banvant);
Merkel-fru rabbamein (tegund hiudkrabbameins);
Ka o@kmein, mjog sjaldgeeft krabbamein tengt sykingu af véldum manna-herpesveiru 8.
K kmein kemur oftast fram sem fjolublaar hudoskemmdir;

un

verspun sjukdéms sem kallast hiio- og védvabolga (kemur fram sem hudutbrot dsamt
O0dvamattleysi).

Sumar aukaverkanir sem sést hafa vid notkun adalimumabs geta verid &n einkenna og eru adeins
uppgotvadar vid blédrannséknir. par a medal eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

hvit bl6okorn meelast fa i blooi;
raud blookorn melast fa i bl6oi;
heekkud bloofita;

heekkud lifrarensim.
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Algengar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10)

hvit bléokorn maelast mérg i bloi;
bl6aflégur meelast faar i bl6ai;

haekkud pvagsyra i bl6di;

Oedlilegar meelingar & natrium i bl6di;
kalsium malist l1agt i blodi;

fosfat meelist 1agt i bl6di;

har blddsykur;

laktat dehydrogenasi melist har i bldi;
sjalfsmotefni malast i bl6ai;

kalium meelist Iagt i bl6di.

Q
K
Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100) @*
o bilirdbin meelist heekkad (lifrarbl6dprof). 6\

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000) é.b

o hvit blodkorn, raud blodkorn og bl6aflogur meelast faar i blodi. &

Tilkynning aukaverkana @

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. D%ildlr einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. @

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkv@virkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaver@ir r haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um oryggi lyfsins. 0
O

Geymid lyfid par sem born hvoH@ﬂ né sja.

5. Hvernig geyma & Halimatoz

EkKki skal nota lyfio eftir ingardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum / pynnunni / 6skjunni &
eftir EXP. Fyrningardag er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°®k€). Ma ekki frjosa. Méa ekki hrista.
Geymid éiy%orautan i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Onnur@uskilyrai:

Hali Z°'mé geyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i ad hdmarki 21 sélarhringa samfleytt ef naudsyn
krefur (t.d. & ferdalégum) — vertu viss um ad pad sé varid gegn ljési. begar afyllta sprautan hefur verid
tekin ur keeli til geymslu vid stofuhita verdur ad nota hana innan 21 s6larhringa en annars farga
henni, jafnvel pétt han sé sett aftur i keeli sidar. Skradu nidur dagsetninguna sem afyllta sprautan er
tekin ur kaeli i fyrsta skiptid og dagsetninguna sem & ad farga henni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Halimatoz inniheldur

- Virka innihaldsefnio er adalimumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 40 mg af adalimumabi i
0,8 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklérid, mannitol,
polysorbat 80, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Halimatoz og pakkningastaeroir

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn (stungulyf) i afylltri sprautu kemur sem 0,8 ml af teerri til 6rlitid
oOpallysandi, litlausri til 6rlitid gulleitri lausn. \

Halimatoz kemur i einnota sprautu ar gleeru gleri af tegund 1 med gummitappa og nal ar r ustali
med nalarhlif med fingurkraga, nalarhettu ur gdmmii og plaststimpli, sem inniheldur 0

lausn.

(:)skjur innihalda 1 eda 2 afylltar sprautur med Halimatoz.
Oskjur fjélpakkninga innihalda 6 (3 pakkar med 2) afylltar sprautur med Haliz@

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar. K
Halimatoz er faanlegt sem afyllt sprauta og afylltur penni (SensoRea

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen

S
N

&

\)

\
oY

Austurriki %
Hafid samband vid fuIItr@(aésleyﬁshafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/BeIgique/@en
Sandoz nv/s
Tél/Tel: 23\2;@2 97 97

Bbar
Cawnios rapust KUT
Ten.:N359 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

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872
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Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EA\rada

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +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

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 s\\
Sandoz Farmacéutica Lda. *
Tel: +351 21 196 40 00 \Q

(&
Slovenija \&(bb

Lek farmacevtska @.d.
Tel: +386 1 580
Slovens ’bblika

Sando @ organiza¢na zloZzka
TeI&SZ 48 200 600

Roméania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Italia &omi/Finland
Sandoz S.p.A. ndoz A/S
Tel: +39 02 96541 Q Puh/Tel: +358 010 6133 400

Sandoz Pharmaceuticals d.d. « Sandoz Limited

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

Latvija
Sandoz d.d. Pérstz’wniec@atvij a
Tel: +371 67 892 oo&

Kbnpog \® United Kingdom
AN

\J
pessi fyl Xill var sidast uppfeerour i.
UM r sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

7. Notkunarleidbeiningar
Til ad koma i veg fyrir hugsanlegar sykingar og til ad tryggja ad pu notir lyfid rétt er mikilvaegt ad pu
fylgir pessum leidbeiningum.

Vertu viss um ad pa lesir, skiljir og fylgir pessum notkunarleiobeiningum adur en pu sprautar
Halimatoz. Heilbrigdisstarfsmadurinn parf ad syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta Halimatoz a
réttan hatt med afylltu sprautunni &dur en pu notar pad i fyrsta skipti. Hafou samband vio
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heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.

Halimatoz einnota afyllt sprauta med nalarhlif og vidbétar fingurkraga

Nalarhlif Fingrakragi Stimpill
Nalarhetta Gluggi Veengir a o
Merking og nalarhlif Stimpilh&fud
fyrningardagsetning £

N %Q\Q’

Mikilveegt er ad pu: @
o opnir ekki ytri 6skjuna fyrr en pu ert tilbdin(n) ad nota sprm@
o notir ekki sprautuna ef innsigli pynnupakkningarinar Q@in , pvi ad ekki er vist ad druggt sé
fyrir pig ad nota hana.
o skiljir aldrei sprautuna eftir eftirlitslausa par sem eta att vio hana.
o hristir ekki sprautuna.
o ef b missir sprautuna skaltu ekki nota ha
misstir hana pegar nalarhettan var ekki &
o fjarlegir ekki nalarhettuna fyrr en ré
o snertir ekki veengi nalarhlifarinna
virk of snemma. EkKi fjarleaegj Kragann fyrir inndaelinguna.
o sprautir Halimatoz 15-30 ml’m& ftir ad pa tokst pad Ur keeli, pad gerir inndaelinguna pagilegri.
. fargir notudu sprautunniisstrak eftir notkun. Ekki ma endurnyta sprautur. Sja
,»4. Forgun a notudu tum” i lok notkunarleidbeininganna.

ef han litur at fyrir ad vera skemmd eda ef pa

nndealinguna.
tkun. Snerting getur valdid pvi ad nélarhlifin verdi

Hvernig & ad geyma H

o Geymdu ytri dskju Sprautanna i keeli vid hitastig a milli 2°C til 8°C.

o Halimatoz ﬁyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i ad hamarki 21 sélarhringa samfleytt ef
naudsyn kretuf (t.d. & ferdaldégum) — vertu viss um ad pad sé varid gegn ljosi. Pegar &fyllta

fur verid tekin ar kali til geymslu vio stofuhita verdur ad nota hana innan

ringa en annars farga henni, jafnvel pott hin sé sidar sett aftur i keeli. Skradu nidur

etninguna pegar afyllta sprautan er tekin ur keeli i fyrsta skiptid og dagsetninguna pegar &

ag farga henni.

o eymid sprauturnar i upprunalegum umbuidum fram ad notkun til varnar gegn ljési.

o Geymid sprauturnar ekki vid mikinn hita eda kulda.

o Sprauturnar mega ekki frjosa.

Geymid Halimatoz og 61l lyf par sem bérn hvorki né til né sja.
Hvad parftu fyrir inndalinguna?
Settu eftirfarandi hluti & hreint, slétt yfirbord.

pad sem fylgir med i 6skjunni er:
o Halimatoz afyllt sprauta/ur (sja mynd A). Hver sprauta inniheldur 40 mg/0,8 ml af Halimatoz.

116



pad sem fylgir ekki med i dskjunni er (sja mynd B):
o Sprittpurrka

o Bdmullarhnodri eda grisja

o Nalabox

Mynd B: hlutir sem fylgja ekki med i 6skjunni &\

Sja ,,4. Forgun & notudum sprautum” i lok notkunarleidbeininganna. %\6

Fyrir inndzlinguna

Mynd C: nélarhlif ekki virkjud - sprautan er tilbdin M > nalarhlif virkjud — ma ekki nota
til notkunar

EKKI VIRKJUD. VIRKJUD.
o] Sprautan er tilbuin til notk o] EKKI MA NOTA sprautuna
(sja mynd C).

o | pessari stillingu er nalarhlifin 0& o | pessari stillingu er nalarhlifin

(sja mynd D).

Sprautan undirbuin \
o Taktu pynnupakkning inniheldur sprautuna ar keeli og lattu hana liggja éopnada &
vinnusvadinu i u.p. H 30 mindtur til pess ad hun nai stofuhita, pa verdur inndalingin

pagilegri
o Taktu sprautu @nnupakknmgunm
o Skodadu Ia | glugganum. Lausnin & ad vera litlaus til 6rlitid gulleit eda teer til orlitid
opally andl a ekki nota ef agnir og / eda mislitun kemur i 1jés. Ef pa hefur dhyggjur af utliti
au @r skaltu hafa samband vid lyfjafreeding til ad fa adstod.
ki sprautuna ef hun er bilud eda ef nalarhlifin er virkjud. Skiladu sprautunni og
ingunni sem han kom i aftur i ap6tekid.
h gadu fyrningardagsetninguna (EXP) & sprautunni. Notadu ekki sprautuna ef
rnmgardagsetnlngln er ligin.

Hafdu samband vid lyfjafreedinginn ef sprautan stenst ekki einhverja af ofangreindum athugunum.
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Val & inndalingarstad:

Réadlagdur inndeelingarstadur er framan & laeerunum. pbu
getur einnig notad nedri hluta kvidarins, en ekki 5 cm svadi
i kringum naflann (sja mynd E).

Veldu nytt svaedi i hvert skipti sem pu gefur pér
inndalingu.

EKkKi sprauta i sveedi par sem h(din er aum, marin, raud,
flognud eda hord. Fordastu sveedi med drum eda sliti. Ef pu
ert med sora skaltu EKKI sprauta beint i svaedi med
sorautbrotum.

Hreinsun a inndeaelingarstadnum:

Pvodu hendur vel med vatni og sapu.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og hringlaga
hreyfingu. Lattu hann porna &dur en pu sprautar (sja
mynd F).

EKkKi snerta hreinsada sveedio fyrir inndzlinguna.

Inndeaelingin gefin:

Dragdu nélarhettuna varlega be'@%rautunni (sja

mynd G).

Fargadu nalarhettunni. * \

PU gaetir séd dropa af v; oddi nalarinnar. pad er
edlilegt. @

’\b
N%u varlega i hadina a inndeelingarstadnum (sja mynd H).
ngdu nalinni i hddina eins og synt er.

\?:tu nalinni alla leid inn til ad tryggja ad allt lyfid veroi
gefid
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Mynd F: hreinsadu
inndalingarstadinn

Mynd H: stingdu nélinni i



. Haltu sprautunni eins og synt er (sja mynd I).

. Yttu stimplinum haegt nidur eins langt og hann kemst,
pannig ad stimpilhausinn sé stadsettur a milli veengja
nalarhlifarinnar. Haltu stimplinum alveg nidri & medan pu
heldur sprautunni & sinum stad i 5 sekandur.

. Haltu stimplinum alveg nidri & medan pu dregur néalina
varlega beint Gt ar inndaelingarstadnum og sleppir haginni
(sja mynd J).

)

\)

. Slepptu stimplinum hagt og leyfoéu nal H®mi ad hylja
6vorau nalina sjalfkrafa (sja mynd K).

. Orlitid blod getur sést & inndzelin . PU getur pryst
bomullarhnodra eda grisju &4 garstadinn og haldid
vid i 10 sekundur. Ekki nydda gustadinn. bu métt hylja

inndalingastadinn memq plastri ef porf krefur.

Q¥
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Mynd K: slepptu stimplinum hagt



4, Forgun & notudum sprautum:

. Fargadu notudu sprautunni i nalabox (stunguhelt ilat sem
heegt er ad loka). Til ad tryggja 6ryggi og heilsu pina og
annarra ma aldrei endurnyta nalar og notadar sprautur.

. Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
peim med heimilissorpi. Leitadu rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

Ef pu hefur einhverjar spurningar skaltu reeda vid leekni, lyfjafr @%a hjukrunarfraeding
sem hefur kynnt sér Halimatoz.

y
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjakling

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn i afylitum penna
adalimumab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. .

- Laeknirinn afhendir pér einnig &minningarkort sjuklings, sem inniheldur mikilveegar uppi¥sihgar
er varda oryggi sem hafa parf i huga adur en byrjad er ad nota Halimatoz og a medan ferd
med Halimatoz stendur. Hafdu aminningarkortid med pér medan & medferd sten r@
4 manudi eftir ad pu (eda barnid) feerd sidustu inndzaelinguna med Halimatoz. d\

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum. 6

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dru 1@ getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gilﬁmlg um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @
fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar 0&

1. Upplysingar um Halimatox' verju pad er notad
ali

|

1. Upplysingar um Halimatoz og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Halimatoz ‘b
3. Hvernig nota 4 Halimatoz @

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Halimatoz

6.

7.

. . . .®
Halimatoz inniheldur virka efni

likamans.

umab, lyf sem hefur ahrif & 6neemiskerfi (varnarkerfi)

Halimatoz er &tlad til m rSar a eftirfarandi bolgusjukdomunum:

iktsyki,
sjélfvakinn@éagigt hja bornum,
festun@ste dri lidagigt,
i
hryggbdlgusjukdomi an visbendinga um hryggikt samkvaemt myndgreiningu,
idabolgu,
elfusora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu,
Crohns sjukdémi,
séraristilbolgu,
&@0dahjupsbolgu sem ekki er af véldum sykingar.

Virka efnid i Halimatoz, adalimumab, er einstofha métefni. Einstofha métefni eru protein sem bindast
sérstoku markefni i likamanum.

Markefni adalimumabs er annad protein sem kallast @xlisdrepspattur (TNFa), sem er til stadar i auknu

magni i bélgusjukdomunum sem taldar eru upp hér fyrir ofan. Med pvi ad bindast vid TNFa, hindrar
Halimatoz verkun pess og dregur ur bolguferlinu i pessum sjukdémum.
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Iktsyki
Iktsyki er bélgusjakdomur i lidum.

Halimatoz er notad til medferdar vid iktsyki hja fullordnum. Ef pd ert med i medallagi til alvarlega
virka iktsyki kann ad vera ad fyrst verdi gefin dnnur sjukdémstemprandi gigtarlyf t.d. metotrexat. Ef
pessi lyf virka ekki naegilega vel verdur pér gefid Halimatoz til medferdar vid iktsykinni.

Einnig mé& nota Halimatoz til medferdar vid alvarlegri, virkri og versnandi iktsyki, an fyrri medferdar
med metotrexati.

N

Synt hefur verid fram & ad Halimatoz haegir & skemmdum i brjoski og beinum lida, sem sjt]kdéﬁ@n
veldur og lyfio beetir getuna til daglegra starfa.

Yfirleitt er Halimatoz notad med metotrexati. Nota ma Halimatoz eitt ser ef laeknirinn 3\@0 ad

metotrexat eigi ekki vid. 7b

Sjalfvakin fijéllidagigt hja brnum og festumeinstengd lidagigt @.

Sjalfvakin fjollidagigt hja bérnum og festumeinstengd lidagigt eru bélg%&ar i [ioum sem koma

yfirleitt fyrst fram a barnsaldri.

Halimatoz er notad til medferdar vid sjalfvakinni fjollidagigt hja b@og unglingum &

aldrinum 2 til 17 ara og festumeinstengdri lidagigt hja bérnu @ unglingum & aldrinum 6-17 ara.
Vera kann ad sjuklingum verdi fyrst gefin 6nnur sjt]kd()ms andi gigtarlyf t.d. metotrexat. Ef pessi
lyf virka ekki nagilega vel verdur sjuklingum gefid Halifmate? til medferdar vid sjalfvakinni
fjollidagigt og festumeinstengdri lidagigt. &

Hryqgikt og aslequr hryggbdlgusjukdémur, ém@ dinga um hryggikt samkveemt myndgreiningu

Hryggikt og aslegur hrygghdlgusjukdo %sbendinga um hryggikt samkvemt myndgreiningu
eru bolgusjukdomar i hrygg. @t v

Halimatoz er notad hja fullorond %neaferaar vid pessum sjukdémum. Ef pu ert med hryggikt eda
asleegan hryggbdlgusjukdom,a endinga um hryggikt samkveemt myndgreiningu, munt pa fyrst fa
medferd med 6drum lyfju ssi lyf virka ekki nagilega vel verdur pér gefid Halimatoz til ad
draga Ur einkennum sjﬂl@ ins.

Skelluséri hja fuII@;m 0g bérnum

Skelluséri,e usjukdémur i had sem veldur raudum, flagnandi, hérdum skellum & hid med
silfurleit I. Skellusori getur einnig haft ahrif & neglur sem veldur pvi ad paer molna, verda
bykkati tast fra naglabedi, sem getur verid sarsaukafullt. Talid er ad vandamal i dnemiskerfi

Iik@ Idi s6ra sem leidir til aukinnar myndunar & hudfrumum.

Halimatoz er notad til medferdar vio i medallagi alvarlegum eda alvarlegum skelluséra hja
fullordnum.

Halimatoz er einnig notad vid alvarlegum skellusoéra hja bérnum og unglingum & aldrinum 4 til 17 ara
pegar lyf sem borin eru & hidina og ljésamedferdir hafa annadhvort ekki skilad vidunandi arangri eda
eiga ekki vid.

Soraligbdlga

Soralidbélga er bolgusjukdoémur i lidum, sem tengist séra.

Halimatoz er notad til medferdar vid soralidbdlgu hja fullordnum. Halimatoz getur heegt & skemmdum
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a brjéski og beinum i lidum vegna sjukdomsins og beetir starfsvirkni.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga hja fullordnum og unglingum

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga (Hidradenitis suppurativa, HS) er langvinnur og oft sarsaukafullur
bolgusjukdémur i htd. Einkenni geta verid vidkvaemir hnudar (hnatar) og graftarkyli sem groftur getur
lekid ur. Oftast koma pau fram & akvednum svaedum hadarinnar eins og undir brjéstum, i handarkrika,
& innanverdum laerum, i nara og & rasskinnum. Ormyndun getur einnig ordid & sveedum sem einkenni
koma fram &.

Halimatoz er notad til ad medhondla graftarmyndandi svitakirtlab6lgu hja fulloronum og unglingum
fra 12 &ra aldri. Halimatoz getur minnkad fj6lda hnda og graftarkyla sem koma fram og verk sem
oftast tengist pessum sjukddmi. pér geetu fyrst verid gefin énnur Iyf. Ef pessi lyf virka ekki naegi ég@
vel verour pér gefid Halimatoz.

Crohns sjtikdémur hja fullordnum og bérnum @\Q
Crohns sjukdomur er bolgusjukdémur i pérmunum. 1b

Halimatoz er notad til medferdar vid Crohns sjukdomi hja fullorénum og b

aldrinum 6 til 17 ara. beir sem eru med Crohns sjukdém munu fyrst fa ré med déorum lyfjum.

Faist ekki naeg svorun vid peim lyfjum verdur Halimatoz notad til ad r einkennum Crohns
sjukdémsins.

Séraristilbolga

Sararistilbolga er bolgusjukdomur i ristli &

Halimatoz er notad til medferdar vio sararlstllbol h a fullordnum. beir sem eru med sararistilbélgu
munu fyrst f& medferd med 6drum lyfjum. Ef f virka ekki nagilega vel verdur Halimatoz notad
til ad draga ur einkennum sjukdoémsins.

/Edahjupsbolga sem ekki er af voldu ingar hja fulloronum og bérnum

/Edahjlpsbblga sem ekki er af V6 (msykmgar er bolgusjukddémur sem hefur ahrif 4 &kvedna hluta
augans. Bolgan leidir til skerdi 4 5j0n og / eda fljotandi agna i auganu (svartir punktar eda grannar
linur sem hreyfast yfir sj6 ). Halimatoz virkar med pvi ad draga Ur pessum bolgum.

Halimatoz er notad t %@gréar hja

o fullorénum dahjupsbolgu sem ekki er af véldum sykingar med bdlgu i aftari hluta augans.

2. \Kéur en byrjad er ad nota Halimatoz
Ekki mé& nota Halimatoz

) ef um er ad reda ofnaemi fyrir adalimumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu ert med alvarlega sykingu, par med talda berkla, blédsykingu (bl6deitrun) eda adrar
teekifaerissykingar (0venjulegar sykingar sem tengjast veikludu onemiskerfi). Mikilveegt er ad
skyra leekninum fra pvi ef pa ferd einkenni sykingar, t.d. hiti, sar, preyta, tannvandamal (sja
,Varnadarord og varudarreglur®).
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o ef pu ert med i medallagi alvarlega til alvarlega hjartabilun. Mikilvaegt er ad segja lekninum fra
pvi ef pa hefur haft eda ert med alvarlegan hjartasjukdém (sja ,,Varnadarord og vartdarreglur®).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Halimatoz er notad.

Ofnaemisvidbrogd

Ef pa feerd ofneemisvidbrogd med einkennum eins og pyngslum fyrir brjésti, dnghljédum, sundli,
bolgu eda Gtbrotum, skaltu haetta ad nota Halimatoz og hafa tafarlaust samband vid laekninn, par sem
pessi vidbrogd geta i mjog sjaldgafum tilvikum verid lifsheettuleg. .

o Ef pa ert med sykingu, par med talda langvarandi eda stadbundna sykingu (til dgmisfétasar),
skaltu leita rada hja leekninum adur en notkun Halimatoz hefst. Ef pu ert ivqb u hafa

samband vid lekninn.

o Heetta & sykingum er meiri medan & medferd med Halimatoz stendur*a ahatta getur verid
aukin ef lungnastarfsemi pin er skert. bessar sykingar geta verid ar sykingar, p.m.t.
berklar, sykingar af véldum veira, sveppa, snikjudyra eda bakt& annarra ovenjulegra

sykla og blddsyking (blédeitrun).

o I mjog sjaldgaefum tilvikum geta pessar sykingar veri
leekninum fré pvi ef pu feerd einkenni eins og hita, s
getur rddlagt pér ad heetta notkun Halimatoz ti

Berklar K

o Vegna pess ad greint hefur verid fra %m hja sjuklingum sem medhéndladir eru med
adalimumabi, mun laeknirinn leit nnum um berkla 4dur en medferd med Halimatoz
hefst. bad felst i itarlegu mati, annars sjukrasdgu og videigandi skimunarprofum (t.d.
rontgenmyndataka af lungum rklahGdprof). Framkveemd og nidurstddur profanna & ad skra

ettulegar. Mikilvaegt er ad segja
eytu eda tannvandamal. Laknirinn

i &minningarkortid. Mjoggmikilveegt er ad segja lekninum fra pvi ef pu hefur einhvern tima
fengid berkla eda hefu i i nainni snertingu vid einhvern sem hefur haft berkla. Berklar geta
komid fram medan,a erdinni stendur jafnvel p6tt pu hafir fengid fyrirbyggjandi

berklamedferd. E enni um berkla (pralatur hosti, pyngdartap, deyfd, hitavella) eda adrar
sykingar koma{fram medan & medferd stendur og eftir medferd, skal tafarlaust hafa samband vio

lekninn. @

Feroald urteknar sykingar

o Sa%i leekninum fréa pvi ef pd hefur blid eda ferdast 4 sveedum par sem sveppasykingar eins og
afumygla (histoplasmosis), pekjumygla (coccidioidomycosis) eda sprotamygla (blastomycosis)
eru algengar.

o Segdu leekninum fra pvi ef pa hefur ségu um endurteknar sykingar eda annad astand sem eykur
heettu a sykingum.

Lifrarb6lgu B veira

o Segou leekninum fra pvi ef pa berd i pér lifrarb6lgu B veiru (HBV), ef pu ert med virka HBV
sykingu eda heldur ad pu sért i heettu & ad smitast af HBV. Laknirinn & ad profa pig med tilliti
til lifrarb6lgu B. Adalimumab getur endurvirkjad HBV hja peim sem bera veiruna i sér. I mjog
sjaldgaefum tilvikum, einkum hj& peim sem nota onnur lyf sem bala 6naemiskerfio, getur
endurvirkjun HBV sykingar verid lifshettuleg.
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Aldur yfir 65 ar

o Ef pu ert eldri en 65 &ra getur pér verid haettara vid ad fa sykingar & medan pu ert ad nota
Halimatoz. b0 og leeknirinn pinn skulud veita einkennum um sykingu sérstaka athygli a medan
pu ert & medferd med Halimatoz. Mikilveaegt er ad segja leekninum fra pvi ef pa feerd einkenni
um sykingar eins og hita, sar, preytutilfinningu eda tannvandamal.

Skurdadgero eda adgerd i munnholi

o Ef pu att fyrir hondum skurdadgerd eda adgerd i munnholi skaltu segja leekninum fra pvi ef pd
notar Halimatoz. Laknirinn geeti radlagt timabundid hlé & notkun Halimatoz.

Q
Afmylingarsjukdémur &\

e  Efpuert med eda feerd afmylingarsjukdom (sjukdomur sem hefur ahrif & einang, \ i0i
kringum taugarnar, eins og heila- og manusigg (MS, multiple sclerosis)) irinn dkveda
hvort rétt sé ad pu fair eda haldir &fram ad fa Halimatoz. Segdu leekninum ust fra ef pa
feerd einkenni eins og breytta sjon, mattleysi i handleggjum eda fotle g'u@a dofa eda
naladofa i einhverjum hluta likamans. &

valdio sykingum og & ekki ad nota samtimis medferd alimatoz, ef pau skyldu valda
sykingum. Ra&ofaerdu pig vid leekninn adur en pa feergbéluefni. Melt er med pvi ad born séu
bolusett i samraemi vid gildandi leidbeiningar u isadgerdir, ef haegt er, a&dur en medferd
med Halimatoz er hafin. Ef pu hefur fengid Ha 0z & medgongu getur barnid verid i aukinni
heettu & ad fa sykingar i allt ad fimm manugdileftir ad pa fékkst sidasta skammtinn & medgdngu.
Mikilvaegt er ad upplysa laekni barnsins ad heilbrigdisstarfsfolk um notkun Halimatoz &
medgdngu svo hagt sé ad akveda hv gt sé ad gefa barninu boluefni.

Boluefni
o Akvedin boluefni innihalda lifandi en veikladar tegun@um eda veirum sem geta

Hjartabilun @Q

o Mikilveegt er ad segja lee ‘rﬁQum fra pvi ef pa ert med eda hefur verid med alvarlegan
hjartakvilla. Ef pu ert ga hjartabilun og pu ert i medferd med Halimatoz, parf leeknirinn
ao fylgjast nakvae ed astandi hjartabilunarinnar. Ef p0 faerd ny einkenni eda versnandi
einkenni hjartabil@ .d. ma0i eda bjug a fétum) skaltu hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Hiti, marblettir, b@qar eda folvi

o V hja sumum sjuklingum myndi likaminn ekki nagilega mikid af blodfrumum sem
% ykingum eda hjalpa til vid ad stéova blaedingar. beir sem fa préalatan hita, fa
eldlega marbletti eda bleedingar eda eru 6edlilega folir eiga tafarlaust ad leita til laeknis.
ra ma ad leeknirinn akvedi ad stddva medferdina.

Krabbamein

o Orsjaldan hefur verid greint fra akvednum tegundum krabbameina hja bérnum og fullordnum
sjuklingum sem nota adalimumab eda adra TNFa-blokka. Vera méa ad peir sem eru med
alvarlega iktsyki og hafa verid med hana lengi séu i meiri haettu en almennt gerist, hvad pad
vardar ad fa eitilkrabbamein og hvitblaedi (krabbamein sem hafa ahrif & bl6dfrumurnar og
beinmerginn). Vera ma ad hettan & pvi ad fa eitilkrabbamein, hvitblaedi eda adrar tegundir
krabbameins sé meiri hja peim sem nota Halimatoz. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur sést
akvedin og alvarleg gerd eitileexla hja sjuklingum sem nota adalimumab. Sumir pessara
sjuklinga voru einnig & medferd med lyfjunum azathioprin eda 6-mercaptopurin. Latid laekninn
vita ef azathioprin eda 6-mercaptopurin er notad samhlida Halimatoz.
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o Tilvik um hadkrabbamein hafa komid fram sem ekki voru sortuzexli hja sjuklingum sem nota
adalimumab. Ef ny svaedi med hidskemmdum koma i 1j6s medan & medferd stendur eda ad medferd
lokinni, eda ef sveedi med skemmdum sem fyrir eru breyta um utlit, skal hafa samband vid laekni.

o Greint hefur verid fra krabbameinum, 68rum en eitilkrabbameinum, hja sjaklingum med
akvedna tegund lungnasjukddms sem kallast langvinnur teppulungnasjakdémur (COPD) sem
eru i medferd med 6drum TNFa-blokka. Ef pa ert med langvinnan teppulungnasjukdém eda
reykir mikid, skaltu raeda vid leekninn um hvort medferd med TNFa-blokka henti pér.

Sjalfsofnaemissjukdémar

g
o I mjog sjaldgaefum tilfellum getur medferd med Halimatoz leitt til heilkennis sem likist r‘@n
alfum (lupus-like syndrome). Hafdu samband vid leekninn ef einkenni eins og vi6varand§

outskyrd atbrot, hiti, lidverkir eda preyta eiga sér stad. \®

Born og unglingar

Halimatoz ma ekki gefa bérnum yngri en 2 &ra med sjalfvakta fjollig g'g@b

Halimatoz ma ekki gefa bornum yngri en 4 édra med skelluséra eda sék’n bolgu.
Halimatoz ma ekki gefa bornum yngri en 6 ara med Crohns sjuk%
Ekki méa nota 40 mg afyllta pennann ef adrir skammtar en 40& rédlagair.

Notkun annarra lyfja samhlida Halimatoz

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll énnur lyf sem e tud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notusd. &

Nota ma Halimatoz asamt metotrexati og sumu
hydroxychloroquin, leflunomid og gullsambd
boélgueydandi gigtarlyfjum medtéldum.

&kdémstemprandi gigtarlyfjum (sulfasalazin,
inndalingar), sterum og verkjastillandi lyfjum, ad

Ekki ma nota Halimatoz dsamt lyfj innihalda virka innihaldsefnid anakinra eda abatacept
vegna aukinnar hattu & alvarlegum sSyKifigum. Ekki er meelt med samhlida notkun adalimumabs og
annarra TNF-blokka, anakin batacepts vegna hugsanlega aukinnar hattu a sykingum, par a
medal alvarlegum syking um hugsanlegum lyfjafreedilegum milliverkunum. Leitid til
leeknisins ef spurningar v, ,

Medganga og brjés@jéf

o PU skakaihugdad nota drugga getnadarvorn til ad fyrirbyggja pungun og halda &fram notkun

he h@ minnsta kosti 5 manudi eftir sidustu inndzelingu med Halimatoz.
4,ert barnshafandi, heldur ad pa geti verid barnshafandi eda fyrirhugar ad eignast barn skal

ita rada hja leekninum vardandi notkun pessa lyfs.

atoz skal adeins nota & medgongu ef porf krefur.

e Samkvamt medgdngurannsdkn var ekki meiri ahatta vardandi fadingargalla pegar modirin
hafdi fengid adalimumab a medgdngu borid saman vid madur med sama sjukddém sem ekki
fengu adalimumab.

¢ Nota ma Halimatoz medan & brjéstagjof stendur.Ef pu feerd Halimatoz & medgongu getur barnid
verid i aukinni heettu a ad fa sykingar.

o Mikilveegt er ad upplysa leekni barnsins og annad heilbrigdisstarfsfolk um notkun Halimatoz &
medgdngu adur en barnid fer boluefni. Vardandi nanari upplysingar um boluefni sja kaflann
»Varnadarord og varudarreglur®.
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Akstur og notkun véla

Halimatoz getur haft minni hattar ahrif & haefni til aksturs, til ad hjola eda til notkunar véla. Tilfinning
ad herbergi snuist (svimi) og sjontruflanir geta komid fyrir eftir notkun Halimatoz.

Halimatoz inniheldur natrium

Lyfiod inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,8 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Halimatoz

N\
Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hv nsSQ\Ota
a lyfid skal leita upplysinga hjéa leekninum eda lyfjafraedingi.

Halimatoz er faanlegt sem 40 mg penni og sem 20 mg og 40 mg &fylltar sprautur, @ngar geta
baedi fengid 20 mg og 40 mg skammt. %

Iktsyki, soralidbélga, hryggikt eda asleegur hryggbélgusjukdémur &n nga um hryggikt

samkvaéemt myndgreiningu

Aldur og likamspyngd Hve mikid & ad nota og ,@g'asemdir
hversu oft? S

Fullordnir 40 mg adra hverja viku i N Hja sjuklingum med iktsyki er
einum skammti ‘b notkun metotrexats haldid afram

@ asamt medferd med Halimatoz.
Nota ma Halimatoz eitt sér ef
@ leeknirinn metur svo ad
metotrexat eigi ekKki vid.

0 Ef pu ert med iktsyki og notar
Q ekki metotrexat asamt
Halimatoz mé vera ad leeknirinn

. \@ akvedi ad gefa 40 mg af
N Halimatoz i hverri viku eda

80 mg adra hverja viku.

N

2®

Sjalfvakin fjollig &hjé bérnum

Aldur og li spynagd Hve mikid a ad nota og Athugasemdir
+* ‘kﬁ hversu oft?

Born 2 4r&omeldri, unglingar | 40 mg adra hverja viku A ekki vio

og ful ir sem vega 30 kg

eéw.a

Born 2 ara og eldri, unglingar 20 mg adra hverja viku A ekki vid

og fullordnir sem vega 10 kg til

minna en 30 kg
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Festumeinstengd lidagigt

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born 6 ara og eldri, unglingar 40 mg adra hverja viku A ekki vid
og fullordnir sem vega 30 kg

eda meira

Born 6 ara og eldri og unglingar | 20 mg adra hverja viku A ekki vid

sem vega 15 kg til minna en
30 kg

Sori

Aldur og likamspyngd

Hve mikid & ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fullordnir

80 mg upphafsskammtur
(sem tvaer 40 mg inndeelingar
sama dag) sem fylgt er eftir
med 40 mg adra hverja viku,

Halda skal notk
afram eins lengj
segir til un;
skammitur,

viku eftir ad na&egile a&ti leeknirinn
upphafsskammtur er gefinn. auk"g%mmtinn i40mgi
h@/l u eda 80 mg adra

viku.

&

Skelluséri hja bérnum og unglingum

o

Aldur og likamspyngd

Athugasemdir

Hve mikio & ad nota Q )
hversu oft? é&

Born og unglingar Upphafsskammtur 4Q g, A ekki vid
fra 4 til 17 &ra sem fylgt & eftir 0 mg einni
vega 30 kg eda viku sidar 6
meira
Siéa@e julegur skammtur
4 ra hverja viku.
Born og unglingar afsskammtur 20 mg, A ekki vid

fra 4 til 17 &ra sem
vega 15 kg til minna
en 30 kg

4.

e®

Nylgt a eftir med 20 mg einni
“viku sidar.

Sidan er venjulegur skammtur

20 mg adra hverja viku

o
0
S
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Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fullordnir

Upphafsskammtur er 160 mg
(gefio sem fjorar 40 mg
inndaelingar & sama degi eda
sem tveer 40 mg inndzelingar
tvo daga i r6d), fylgt eftir
med 80 mg tveimur vikum
sidar (gefio sem tveer 40 mg
inndaelingar & sama degi).

Tveimur vikum sidar er
haldid &fram med 40 mg
skammt vikulega eda 80 mg
adra hverja viku eins og
laeknirinn hefur avisad.

Meelt er med pvi ad nota
Gtvortis sotthreinsandi vokva
daglega & sykt svaedi.

Unglingar 12 til
17 &ra sem vega
30 kg eda meira

Upphafsskammtur er 80 mg
(sem tveer 40 mg inndeelingar
sama dag), fylgt a eftir med
40 mg & tveggja vikna fresti,
sem hefst einni viku sidar.

ur virkar ekki
@&ti leknirinn

}/Iaelt er med pvi ad nota Utvortis
sotthreinsandi vokva daglega &

) sykt svaedi.
Crohns sjukdémur L
Aldur og likamspyngd Hve mikid 4 adwiota og Athugasemdir
hversu
Fullordnir Upp tur 80 mg (sem | Ef pessi skammtur virkar ekki

g inndaelingar sama

=Sem fylgt er eftir med

40 mg adra hverja viku, sem
efst tveimur vikum sidar.

Ef porf er fyrir hradari svoérun
ma vera ad leeknirinn &kvedi ad
gefa 160 mg i upphafi (sem
fjorar 40 mg inndeelingar sama
dag eda sem tveer 40 mg
inndzlingar a dag tvo daga i
rég), fylgt eftir med 80 mg (sem
tveer 40 mg inndaelingar sama
dag) tveimur vikum sidar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg adra hverja
viku.

nagilega vel geeti leeknirinn
aukid skammtinn i 40 mg
vikulega eda i 80 mg adra
hverja viku.

129




Born og unglingar med Crohns sjukdom

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Born og unglingar
fra 6 til 17 &ra sem
vega 40 kg eda
meira

Upphafsskammtur 80 mg (sem
tveer 40 mg inndalingar sama
dag), sem fylgt er eftir med

40 mg adra hverja viku, sem
hefst tveimur vikum sidar.

Ef porf er fyrir hradari svérun
ma vera ad leeknirinn &kvedi ad
gefa 160 mg i upphafi (sem
fjorar 40 mg inndeelingar sama
dag eda sem tveer 40 mg
inndalingar 4 dag tvo daga i
rég), fylgt eftir med 80 mg (sem
tveer 40 mg inndalingar sama
dag) tveimur vikum sidar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg adra hverja
viku.

Ef pessi skammtur virkar ekki
nagilega vel geti leeknir
barnsins aukid skammtinn i
40 mg vikulega eda i 80 mg
adra hverja viku.

Born og unglingar
fra 6 til 17 &ra sem
vega minna en

40 kg

Upphafsskammtur 40 mg, sem
fylgt er eftir med 20 mg a
hverja viku, sem hefst tve%
vikum sidar.

Ef porf er fyrir hr vorun
mé vera ad Iaekqinn akvedi ad
gefa 80 mg4 afi (sem tveer
i gar sama dag),
40 mg tveimur

V|l® joar.
ér pad er venjulegur

.\kammtur 20 mg adra hverja

viku.,

bessi skammtur virkar ekki
L negilega vel geeti laeknir
barnsins aukid skammtinn i
20 mg vikulega

{
"

Séraristilbdlga

2

Aldur og li Hve mikid a ad nota og Athugasemdir
* hversu oft?
Fullordn Upphafsskammtur er 160 mg Ef pessi skammtur virkar ekki

A%

(sem fjorar 40 mg inndelingar
sama dag eda tveer 40 mg
inndzlingar a dag, tvo daga i
réd), sidan 80 mg (sem tveer
40 mg inndzlingar sama dag)
tveimur vikum sidar.

Eftir pad er venjulegur
skammtur 40 mg a tveggja
vikna fresti.

nagilega vel geti leeknirinn
akvedid ad auka skammtinn i
40 mg vikulega eda 80 mg
adra hverja viku.
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AEdahjupsbdlga sem ekki er af véldum sykingar

Aldur og likamspyngd

Hve mikid a ad nota og
hversu oft?

Athugasemdir

Fullordnir

Upphafsskammtur er 80 mg
(sem tveer 40 mg
inndalingar), fylgt eftir med
40 mg gefnum a tveggja
vikna fresti sem hefst einni

viku eftir upphafsskammtinn.

i @dahjupsbolgu sem ekki er af
véldum sykingar ma afram nota
barkstera og 6nnur lyf sem hafa
ahrif a naemiskerfid vio notkun
& Halimatoz. Halimatoz ma
einnig gefa eitt og sér.

pu att ad halda &fram ad sprauta
pig med Halimatoz eins lgngi og
leeknirinn hefur sagt pér.

Born og unglingar
fra 2 &ra sem vega
30 kg eda meira

40 mg adra hverja viku med
metotrexati

Laknirinn getur einnig.aYisad

skammt.

Born og unglingar
frd 2 &ra sem vega
minna en 30 kg

20 mg adra hverja viku med
metotrexati

Laekniri

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid @

Halimatoz er gefid med inndalingu undir hid. @

itarlegar leidbeiningar um hvernig & ad sprauta@i atoz er ad finna i kafla 7,
»Notkunarleidbeiningar*.

Ef notadur er sterri skammtur en r@fyrir um

Ef pa sprautar pig fyrir slysni 8, Halimatoz oftar en pér var radlagt skaltu hafa samband vid leekninn
eda lyfjafraedinginn og Utsky U hafir notad staerri skammt en pér var radlagt. Hafou ytri
umbuadir lyfsins avallt me&ﬁ fnvel pott paer séu tdmar.

Ef gleymist ad notadalimatoz

Ef pd gleymir.ad &uta pbig skaltu sprauta pig med skammti af Halimatoz strax og pu manst eftir pvi.
Sidan étt naesta skammt eins og upprunaleg aztlun gerdi rad fyrir ef pa hefdir ekki gleymt
skammti

Ef\{t}e ad nota Halimatoz

Raeoa skal vid lzekninn um hvort heetta eigi ad nota Halimatoz. Einkennin geta komid aftur ef medferd
er heett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum. Flestar
aukaverkanirnar eru vaegar til i medallagi sleemar. Hins vegar geta adrar verid alvarlegar og parfnast
medferdar. Aukaverkanir geta komid fram i allt ad 4 manudi eda meira eftir sidustu medferd med
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Halimatoz.

Leitadu tafarlaust leeknishjélpar ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum um ofnaemisvidbrogd eda
hjartabilun:

alvarleg utbrot, ofsakladi;

bjagur i andliti, & hondum, a fétum;

Ondunar-, kyngingarerfidleikar;

maedi vid areynslu eda pegar lagst er Ut af eda bjagur & fétum.

Segdu leekninum eins fljott og mogulegt er ef pu finnur fyrir eftirfarandi:

einkenni sykingar eins og hiti, veikindatilfinning, sar, tannvandamal, svidi vid pvaglat, méttleysi
eda preyta, eda hosti;

einkenni taugakvilla eins og naladofi, dofi, tvisyni eda, mattleysi i hand- eda fétleggju

einkenni hudkrabbameins eins og kula/6jafna i hiid eda sar sem graer ekki; %
einkenni sem benda til bl6dsjukdoma, svo sem vidvarandi hiti, marblettir, blaeél félvi.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram i tengslum vid notkun adalimumabs: 7b6

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10) \ l @'

ahrif & stungustad (p.m.t. sarsauki, proti, rodi eda kladi); Q

sykingar i éndunarvegi (p.m.t. kvef, nefrennsli, syking i enni » lungnabélga);
hofudverkur,; &

kvidverkir (magaverkir); ‘b

0gledi og uppkost;

Gtbrot; @
verkir i véovum. @

Algengar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 1%&

alvarlegar sykingar (p.m.t. bl6dsyki fllensa);
sykingar i meltingarfeerum (p. a- 0g parmabdlga);
hadsykingar (p.m.t. huébeés g ristill);
eyrnasyking;

munnsykingar (p.m.t. yKingar og ablastur);
sykingar i kynferu

pvagfeaerasyking;

sveppasykln

syking i | I|6

906
mein;
vu’ﬁbrogé (p.m.t. arstidabundid ofnaemi);

askortur;
Va sveiflur (p.m.t. punglyndi);

kvidi;

svefnordugleikar;

skyntruflanir eins og naladofi eda dodi;
migreni;

einkenni um prysting & taugarot (p.m.t. verkir nedst i baki og i fotum);
sjontruflanir;

augnbdlga;

bolga i augnloki og bélga i auga;
svimi;

tilfinning um hradan hjartslatt;

har bléoprystingur;
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hitarodi;

margull (b6lga med storknudu bl6ai);

hésti;

astmi;

maoi;

bleedingar fra meltingarvegi;

meltingartruflanir (p.m.t. meltingartregda, upppemba, brjostsvidi);
vélindabakfladi;

sicca heilkenni (p.m.t. purr augu og purr munnur);

k140i;

Utbrot med klada;

mar;

hadbolgur (eins og exem); s\\
brotnar neglur & fingrum og tam; *

aukin svitamyndun; @
2

harlos;

ny tilvik eda versnun sora; b
vodvakrampar; @»
bl6d | pvagi: \&
nyrnavandamal; &
brjostverkur; @

bjagur (uppsdfnun vokva i likamanum sem veldur pvi ad vi@ndi vefur bolgnar);

hiti;
faekkun & bl6dflégum med aukinni hattu 4 blaedingu ari;
skert saragraedsla.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100): @

6venjulegar sykingar (par & medal ber adrar sykingar) sem eiga sér stad vid minnkada
motstéou gegn sjukdémum;
sykingar i taugakerfi (p.m.t. veiru@i olga);

augnsykingar;
bakteriusykingar; . \

sarpbdlga (bdlga og@érmum);

krabbamein, par & abbamein sem hefur ahrif 4 eitla (eitlakrabbamein) og sortueexli

(tegund hadkrabb );

énaemisrbskurﬁ tur haft ahrif & lungu, had og eitla (kemur yfirleitt fram sem sjukdoémur
iki);

sem kallast

®0abodlga; @

skija

ta N I (taugaskemmd);

oofall;

\?’s ni:
eyrnartap, sud fyrir eyrum;

hjartslattaronot, eins og sleppt sé ur slogum;
hjartavandamal sem valda madi eda 6kklabjug;
hjartaafall;

Osadargull, bolga og tappi i blaed, lokun i &d;
lungnasjukdomar sem valda madi (p.m.t. bolga);
bl6dtappi i lungum (fyrirstada i lungnaslagaed);
fleioruvokvi (6edlileg vokvasofnun i brjostholi);
brisbdlga sem veldur sleemum verkjum i kvid og baki;
kyngingarerfidleikar;

andlitshjagur (bolga);
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Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000): s\\

gallblodrubolga, gallsteinar;

fitulifur (upps6fnun fitu i lifrarfrumum);

neetursviti;

or;

6edlilegt nidurbrot vodva;

raudir Ulfar (6nemissjukdomur, p.m.t. bolga i hud, hjarta, lungum, lidum og 6drum
liffeerakerfum);

svefntruflanir;

getuleysi;

bolgur.

hvitblaedi (krabbamein sem hefur ahrif 4 bl6d og beinmerg);

veruleg ofnaemisviobrogd med losti; \@

heila- og manusigg;

taugaraskanir (t.d. bdlga i sjéntauginni til augans og Guillain-Barré heilken fRdomur sem
getur valdid vodvamattleysi, 6edlilegri skynjun, ndladofa i handleggjum luta likamans)

hjartad hettir ad sla; %
bandvefsmyndun i lungum (6rmyndun); K
gatmyndun i p6rmum (gat a parmaveggnum); @
lifrarbdlga (bélga i lifur); @
endurvirkjun lifrarbdlgu B sykingar;

sjalfsneemis lifrarbélga (bolga i lifur af véldum énaemi@is likamans);

&dabdlga i hug;

Stevens-Johnson heilkenni (lifshettuleg aukave ed flensulikum einkennum og
blédruutbrotum);

bjagur (bolga) i andliti i tengslum vid ofn
regnbogarodasott (hudutbrot med bolg
heilkenni sem likist raudum Glfum;
ofnaemisbjugur (stadbundin bdlgash

hadskeningur (raud-fjolubla
oy

svidbrogo;

2

Tioni ekki pekkt (ekKki haegt@;la tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

T-frumueitilaexli i@? milta (mjog sjaldgeeft krabbamein i bl6di sem er oft banveent);
Merkel-frumu kra ein (tegund hudkrabbameins);

Kaposi-sar@, mjog sjaldgaeft krabbamein tengt sykingu af voldum manna-herpesveiru 8.
Kaposi-sar n kemur oftast fram sem fjélublaar hidskemmdir;

lifrar '
ve@ﬂkdéms sem kallast hio- og védvabolga (kemur fram sem hudutbrot asamt
0 attleysi).

SuMkaverkanir sem sést hafa vid notkun adalimumabs geta verid an einkenna og eru adeins
uppgotvadar vid blédrannséknir. par & medal eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10)

hvit bl6okorn meelast fa i blooi;
raud blookorn melast fa i bl6oi;
heekkud bloofita;

heekkud lifrarensim.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10)

134



hvit bl6dkorn maelast morg i bl6di;
bl6aflogur meelast faar i bldoi;

haekkud pvagsyra i bl6oi;

6edlilegar maelingar & natrium i blodi;
kalsium maelist lagt i bl6di;

fosfat meelist lagt i blodi;

har bl6dsykur;

laktat dehydrogenasi melist har i bl6oi;
sjalfsmotefni maelast i blodi;

kalium meelist 1&gt i bl6di.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100) s\\

o bilirabin meelist haekkad (lifrarbl6dprof).

Mjdg sjaldgeefar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 1.000) 6\
) hvit bléokorn, raud blédkorn og bldaflogur meaelast faar i bloadi. D

Tilkynning aukaverkana &k

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gi
ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

ig um aukaverkanir sem

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fy#i ulagi sem gildir i hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Halimatoz QO
Geymid lyfid par sem born hvorki na til R Spa.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrning&da tningu sem tilgreind er & umbuddunum / pynnunni / éskjunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetniwg jdasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C ekki frjésa. M4 ekKi hrista.

Geymid afyllta pe i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Onnur qexin%kilvréi:

Halimat sSQXgeyma vid stofuhita (allt ad 25°C) i ad hamarki 21 s6larhringa samfleytt ef naudsyn

kr urT%é ferdaldgum) — vertu viss um ad pad sé varid gegn ljosi. begar afyllti penninn hefur verid
kit Keeli til geymslu vid stofuhita verdur ad nota hann innan 21 sélarhringa en annars farga

honum, jafnvel p6tt hann sé settur aftur i keeli sidar. Skradu nidur dagsetninguna sem afyllti penninn

er tekinn ar kaeli i fyrsta skiptid og dagsetninguna sem & ad farga honum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Halimatoz inniheldur

- Virka innihaldsefnio er adalimumab. Hver afylltur penni inniheldur 40 mg af adalimumabi i
0,8 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru: adipinsyra, sitronusyrueinhydrat, natriumklorid, mannitol,
polysorbat 80, saltsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Halimatoz og pakkningastaeroir

Halimatoz 40 mg stungulyf, lausn (stungulyf) i &fylltum penna kemur sem 0,8 ml af teerri til 6rlitio

oOpallysandi, litlausri til 6rlitid gulleitri lausn. \

gagnsajum glugga og merkimida. Sprautan innan i pennanum er Ur gleri af tegund I m r ryofriu

Halimatoz kemur i afylltri einnota sprautu sem er innan i prihyrningslaga penna (Sensgga )

stali, innri nalarhettu Gr gdmmii og gmmitappa sem inniheldur 0,8 ml af lausn. ,b

Oskjur innihalda 1 eda 2 afyllta penna med Halimatoz.

Oskjur fj6lpakkninga innihalda 6 (3 pakkar med 2) afyllta penna med Haliﬁga

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Halimatoz er faanlegt sem afyllt sprauta og afylltur penni (SensoR@»

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austurriki

R\~
N\
R

&

\)

\
oY

Hafid samband vid f%[rgﬁ‘uarkaésleyﬁshafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgi ue/@ien
Sandoz n\d@

Tél/Tel: 29797

bBarapu
Cannes 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

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/saTél/Tel.;: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872
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Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EA\rada

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +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

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 s\\
Sandoz Farmacéutica Lda. *
Tel: +351 21 196 40 00 \Q

(&
Slovenija \&(bb

Lek farmacevtska @.d.
Tel: +386 1 580
Slovens ’bblika

Sando @ organiza¢na zlozka
TeI&SZ 48 200 600

Roméania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Italia &omi/Finland
Sandoz S.p.A. ndoz A/S
Tel: +39 02 96541 Q Puh/Tel: +358 010 6133 400

Sandoz Pharmaceuticals d.d. « Sandoz Limited

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

Latvija
Sandoz d.d. Pérstévniec@atvijﬁ
Tel: +371 67 892 oo&

Kbnpog \® United Kingdom
AN

\J
pessi fyl Xill var sidast uppfeerdur i.
UM r sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
og a vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

7. Notkunarleidbeiningar

Til ad koma i veg fyrir hugsanlegar sykingar og til ad tryggja ad pu notar lyfid rétt er mikilveegt ad pu
fylgir pessum leidbeiningum.

Vertu viss um ad pu lesir, skiljir og fylgir pessum notkunarleidbeiningum adur en pu sprautar
Halimatoz. Heilbrigdisstarfsmadurinn parf ad syna pér hvernig & ad undirbla og sprauta Halimatoz &
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réttan hatt med afyllta pennanum adur en pa notar hann i fyrsta skipti. Haféu samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn ef pu hefur einhverjar spurningar.

Halimatoz einnota &fylltur SensoReady penni

Nal

Nalarhlif

Lok
Gluggi

Innri nalarhetta s\\
Mynd A: hlutar Halimatoz SensoReady pennans \@*
A mynd A er penninn syndur pegar lokid hefur verid fjarleegt. EKKi fjarlzegja loki pu ert

tilbdin(n) til ad sprauta.

&
Mikilveegt er ad pu: K

opnir ekki ytri 6skjuna fyrr en pu ert tilbGin(n) ad nota pennann.@
notir ekki pennann ef innsiglid & ytri 6skjunni eda oryggisinpgi a pennanum er rofid.

skiljir aldrei pennann eftir eftirlitslausan par sem adrir geta'étt vidé hann.
hristir ekki pennann.
ef b missir pennann skaltu ekki nota hann ef hann fyrir ad vera skemmdur eda ef pa

misstir hann pegar lokid var ekki & honum.
o sprautir Halimatoz 15-30 minatum eftir ad pu t@é ar keeli, pad gerir inndeelinguna

peegilegri.
o fargir notada pennanum strax eftir notkup. i ma endurnyta pennann. Sja,,8. Férgun &
notudum pennum” i lok notkunarlei iNganna.

Hvernig a ad geyma pennann? Q
o Geymdu pennann i dskjugni@via hitastig & milli 2°C til 8°C.

o Halimatoz mé geyma vid stefuhita (allt ad 25°C) i ad hamarki 21 s6larhringa samfleytt ef naudsyn
krefur (t.d. & ferdalogu rtu viss um ad pad sé varid gegn ljosi. begar afyllti penninn hefur
verid tekinn ur keeli slu vid stofuhita verdur ad nota hann innan 21 sélarhringa en
annars farga hon Jafnvel p6tt hann sé sidar settur aftur i keeli. Skrddu nidur dagsetninguna
begar afyllti penninier tekinn Gr keeli i fyrsta skiptid og dagsetninguna pegar a ad farga honum.

o Geymio pem i upprunalegum umbudum fram ad notkun til varnar gegn ljosi.

n ekki vid mikinn hita eda kulda.

o Geymig,pe
o Penni a ekKi frjosa.

Geymﬁ%a imatoz og oll lyf par sem bdrn hvorki na til né sja.
H

vao parftu fyrir inndeelinguna?
Settu eftirfarandi hluti & hreint, slétt yfirbord.
pad sem fylgir med i dskjunni er:

o Halimatoz afylltur SensoReady penni/ar (sja mynd A). Hver penni inniheldur 40 mg/0,8 ml af
Halimatoz.
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pad sem fylgir ekki med i dskjunni er (sja mynd B):
Sprittpurrka

Bdmullarhnodri eda grisja

Nalabox

Mynd B: hlutir sem fylgja ekki med i 6skjunni &\

Sja ,,8. Férgun & notudum pennum? i lok notkunarleidbeininganna. g\g

Penninn undirbdinn b

stofuhita, pa verdur inndalingin paegilegri.
Skodadu lausnina i glugganum. Lausnin a ad vera litlaus til orlé
Opallysandi. Ma ekki nota ef agnir og / eda mislitun kemur 17§
lausnarinnar skaltu hafa samband vid lyfjafraeding til a%;l

Mynd C: Oryggisathu u\kh'mndaelingu

Athugadu fyrning@’gsetninguna (EXP) & pennanum. Notadu ekki pennann ef
fyrningardagswngin er ligin.

Notadu ekl@o yggisinnsiglid hefur verid rofid.

Hafdu s% vid lyfjafraedinginn ef penninn stenst ekki einhverja af ofangreindum athugunum.

1

. Aé inndelingarstad:
%

adlagdur inndaelingarstadur er framan & laerunum. bu getur
einnig notad nedri hluta kvidarins, en ekki 5 cm sveaedi i
kringum naflann (sja mynd D).
Veldu nytt svaedi i hvert skipti sem pa gefur pér inndeelingu.
EKkKi sprauta i svaedi par sem hadin er aum, marin, raud,
flégnud eda hord. Fordastu sveedi med drum eda sliti. Ef pd
ert med sora, skaltu EKKI sprauta beint i svaedi med
sorautbrotum.

Mynd D: veldu inndalingarstad
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2. Hreinsun a inndaelingarstadnum:

. Pvodu hendur vel med vatni og sapu.

. Hreinsadu stungustadinn med sprittburrku og hringlaga
hreyfingu. Lattu hann porna &dur en pu sprautar (sja
mynd E).

o EKkKi snerta hreinsada svaedid fyrir inndzlinguna.

Mynd E: hreinsadu
inndaelingarstadinn @

3. Lok pennans fjarlaegt:

o Ekki fjarleegja lokid fyrr en pu ert tilbdin(n) til ad nota
pennann.
. Snadu lokid af i attina sem drvarnar syna (sja mynd F).
o Fleygdu lokinu pegar pad hefur verid fjarleegt. EkKi reyna
ao setja lokio a aftur. é
. Notadu pennann innan 5 mindtna fra pvi lokio var fjarlagt.
. PU geetir séd nokkra dropa af vokva koma Gt Ur nélinni%

Petta er edlilegt. @
&6 Mynd F: lokid fjarlaegt
4. Haldid & pennanum: Q

¢ Haltu pennanum i 90 gradu horni \@r insada stungustadinn :
(sja mynd G). o{\ %’}

Rétt éRangt
s‘\\: Mynd G: haldid & pennanum

W

Inndalingin

PU verdur ad lesa petta fyrir inndaelinguna

Medan & inndalingunni stendur muntu heyra 2 haa smelli:

o Fyrsti smellurinn gefur til kynna ad inndalingin hefur hafist.

o] Nokkrum sekindum sidar mun annar smellurinn gefa til kynna ad inndaelingunni sé
naestum pvi lokid.

Pu verdur ad halda pennanum afram pétt vid hidina pangad til pu sérd graena visinn fylla at i
gluggann og hatta ad hreyfast.
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5. Inndeelingin hafin:

. Prystu pennanum pétt ad hudinni til ad hefja inndaelinguna
(sja mynd H).

° Fyrsti smellurinn gefur til kynna ad inndzlingin hefur
hafist.

. Haltu pennanum afram pétt vid hadina
Greaeni visirinn synir framvindu inndalingarinnar.

Mynd H: inndalingin h&\
6. Inndaelingunni lokid:

. Hlustadu eftir drum smellinum. Hann gefur til kynna ad
inndzelingunni sé naestum pvi lokid.

. Athugadu hvort greeni visirinn fylli at i gluggann og hafi
heett ad hreyfast (sja mynd I).

o NG ma fjarleegja pennann.

<

&Q Mynd |: inndalingunni lokid

Eftir inndeelinguna &
7. Athugadu hvort greeni visirinn fylli%gggann (sja mynd J):
o petta pyair ad lyfid hefur verid aféu samband vid

leekninn ef graeni visirinn er&\k nilegur.

o Orlitid bl6d getur sést & inndaeli garstadnum. PU getur pryst
boémullarhnodra eda grisj ndalingarstadinn og haldid
vid i 10 sekandur. da stungustadinn. ba matt hylja
inndalingastadin itlum pléastri ef porf krefur.

N
N
\J
$ Mynd J: athugadu grana visinn
v
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8. Forgun & notudum sprautun:

o Fargadu notudu sprautunni i ndlabox (stunguhelt ilat
sem hegt er ad loka). Til ad tryggja 6ryggi og heilsu
pina og annarra mé aldrei endurnyta nalar og notadar
sprautur.

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda
fleygja peim med heimilissorpi. Leitadu rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er
ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

Ef pu hefur einhverjar spurningar, skaltu raeda vid laekni, nyjafrae?a&éa hjukrunarfreding

sem hefur kynnt sér Halimatoz. @

y
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