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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

&,
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS \®
4

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste @

Viename 0,4 ml vienkartinés dozés uzpildytame $virkste yra 20 mg adalimur@dalimumabum).

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste: Q&
Viename 0,8 ml vienkartinés dozés uzpildytame Svirkste yra 40 m@lim mabo (adalimumabum).

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uZpildytame virkstikly] Q

Viename 0,8 ml vienkartinés dozés uzpildytame svirk$ti yra 40 mg adalimumabo
(adalimumabum).

Adalimumabas — tai rekombinantinis 2mogal%n$kloninis antiktinas, kurj gamina kinietiskojo

ziurkéno kiausidziy Igstelés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardy : szyriuje.
3. FARMACINE FOR K

*

Injekcinis tirpalas. (injekei

Skaidrus arba neZ(@’drumstas bespalvis arba nezymiai gelsvas tirpalas.

&

4, KéaINE INFORMACIJA

4.1 apinés indikacijos

Reumatoidinis artritas

Halimatoz, vartojant kartu su metotreksatu, skiriamas:

o suaugusiyjy vidutinio sunkumo ar sunkiam aktyviam reumatoidiniam artritui gydyti, kai liga
modifikuojanciy vaistiniy preparaty nuo reumato, jskaitant ir metotreksata, poveikis
nepakankamas.

. ankscCiau metotreksatu negydyty suaugusiyjy sunkiam, aktyviam ir progresuojanc¢iam

reumatoidiniam artritui gydyti.

Halimatoz gali biiti skiriamas monoterapijai tada, kai metotreksatas netoleruojamas arba kai toliau
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gydyti metotreksatu netinkama.

Adalimumabas sumazino sgnariy pazeidimo progresavimo rodiklj, nustatoma rentgenologiskai, ir
pagerino fizing funkcija, kai buvo skiriamas derinyje su metotreksatu.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

Halimatoz, kartu su metotreksatu skiriamas pacientams nuo 2 mety amziaus, sergantiems aktyviu
jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, kai vieno ar daugiau ligag modifikuojanéiy vaistiniy preparaty nuo
reumato (LMARV) poveikis yra nepakankamas. Halimatoz monoterapijai gali biiti skiriamas, kai
metotreksatas netoleruojamas arba kai toliau gydyti metotreksatu negalima (informacija apie 6
monoterapijos efektyvumga zr. 5.1 skyriuje). Adalimumabo vartojimas jaunesniems kaip 2 chb.

pacientams néra istirtas.

Halimatoz skiriamas gydyti aktyviam su entezitu susijusiam artritui 6 mety am@ I vyresniems
pacientams, kuriems atsakas j gydyma buvo nepakankamas ar kurie netoler, @p sto gydymo
(Zr. 5.1 skyriy). {

ASinis spondiloartritas . % a
Ankilozuojantis spondilitas (AS) ;\\'Q\

Su entezitu susijes artritas

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy sunkaus aktyvaus uojancio spondilito gydymui tada, kai
atsakas ] jprastinj gydymga yra nepakankamas. &

ASinis spondiloartritas be radiologiniy AS poZymi

Halimatoz skirtas gydyti suaugusius paci aerganéius sunkiu aSiniu spondiloartritu be
radiologiniy AS pozymiy, bet turinci jeKtyviy uzdegimo pozymiy, remiantis padidéjusia CRB
koncentracija ir / ar MRT duomeni riems stebimas nepakankamas atsakas j gydyma
nesteroidiniais prie§u2degimini{é¢tmiais preparatais ar kurie netoleruoja $iy vaistiniy preparaty.

Psoriazinis artritas . é\'

Halimatoz vartojam usiyjy aktyvaus ir progresuojancio psoriazinio artrito gydymui tada, kai
atsakas ] pries tai { f¢a modifikuojantj antireumatinj gydyma yra nepakankamas.

Nustatyta @Iimumabas létina rentgenu nustatomg periferiniy sanariy pazeidimo progresavima
pacienta ie serga daug sanariy simetriSkai pazeidziancia ligos forma (Zr. 5.1 skyriy), ir gerina jy

ﬁziné ija.
Psoriagé

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy vidutinio sunkumo ar sunkios létinés plokstelinés psoriazés
gydymui tada, kai reikalingas sisteminis gydymas.

Ploksteliné psoriazé vaikams

Halimatoz skirtas sunkios létinés plokstelinés psoriazés gydymui paaugliams ir vaikams nuo 4 mety
amziaus, kuriems vietinis gydymas ir fototerapija buvo nepakankamai veiksmingi ar kuriems Sie
gydymo metodai netinka.

Supuliaves hidradenitas




Halimatoz vartojamas aktyviam vidutinio sunkumo ir sunkiam supiiliavusiam hidradenitui (piilingam
prakaito liauky uzdegimui) gydyti suaugusiesiems ir 12 mety amziaus arba vyresniems paaugliams,
kuriems nebuvo tinkamo atsako j jprastg sisteminj supiiliavusio hidradenito gydyma

(zr.5.1ir 5.2 skyriy).

Krono liga

Halimatoz vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkios, aktyvios Krono ligos gydymui suaugusiems
pacientams tada, kai negauta atsako j pilng ir adekvaty gydymo kortikosteroidais ir (ar)
imunosupresantais kursa, ar kai suauges pacientas netoleravo tokio gydymo ar buvo kontraindikacijy
tokiam gydymui.

Krono liga vaikams 6

Halimatoz skiriamas vidutinio sunkumo ir sunkios aktyvios Krono ligos gydymui vaik \
(nuo 6 mety amziaus), kuriems buvo nepakankamas atsakas j jprastinj gydyma, 1Sk&

inj
gydyma dieta ir kortikosteroidais, ir / arba imunomoduliatoriais, arba kurie netol kio gydymo

arba tokiam gydymui buvo kontraindikacijy. @

Opinis kolitas
m:e

Halimatoz yra skirtas vidutinio ar sunkaus aktyvaus opinio kolitg g% suaugusiems pacientams,
kuriems atsakas j jprasta gydyma, jskaitant gydyma kortikoster: &Q it 6-merkaptopurinu (6-MP) arba
azatioprinu (AZA), buvo nepakankamas, arba kurie tokiy V&i& nétoleruoja ar kuriems yra

kontraindikacijy tokiam gydymui.
0\6

Uveitas @»

Halimatoz yra skirtas neinfekciniam viduriniam ir'epakaliniam uveitui bei panuveitui gydyti
suaugusiems pacientams, kuriems nebuvo ti\@o atsako j gydyma kortikosteroidais, pacientams,
kuriems yra reikalingas tausojantis ko ik@ dy gydymas, ar kuriems gydymas kortikosteroidais
netinka.

O
Vaiky uveitas 0
A\

Halimatoz yra skirtas 1étini xnkq neinfekciniam priekiniam uveitui gydyti vyresniems kaip 2 mety
vaikams, kuriems nebuy@ hpkémo organizmo atsako j jprasta gydyma arba jo netoleravo, arba kuriems
Jprastas gydymas neti Q

4.2 Dozavir@(( vartojimo metodas

Gydyma atoz gali pradéti ir stebéti tik gydytojas, turintis patirties diagnozuojant ir gydant ligas,
kuri yti yra skiriamas Halimatoz. Pries skiriant gydyma Halimatoz, oftalmologams patariama
pa%u tinkamu specialistu (Zr. 4.4 skyriy). Halimatoz gydomiems pacientams turi bati isduota
paciehto priminimo kortelé.

Pacientai, iSmokyti tinkamai Svirksti Halimatoz, gali patys tai daryti, jei gydytojas nuspres, kad tai
Jmanoma, ir patys prireikus kreipsis dél medicininés apziiiros.

Gydymo Halimatoz metu kartu turi bti skiriami vaistiniai preparatai (pvz., kortikosteroidai ir / ar
imunomoduliatoriai) optimaliomis dozémis.



Dozavimas
Reumatoidinis artritas

Reumatoidiniu artritu sergantiems suaugusiesiems rekomenduojama 40 mg Halimatoz dozé. Si dozé
Svirk§¢iama j poodj kas antrg savaite. Gydantis Halimatoz, reikia toliau vartoti metotreksatg.

Gydantis Halimatoz, galima toliau vartoti gliukokortikoidus, salicilatus, nesteroidinius vaistus nuo
uzdegimo ar analgetikus. Apie derinimg su kitais, i8skyrus metotreksatg, ligg modifikuojanciais
antireumatiniais vaistiniais preparatais zr. 4.4 ir 5.1 skyrius.

Jei pacientams, vaistinio preparato vartojantiems monoterapijai, sumazéja gydymo Halimatoz po
40 mg kas antrg savaite efektyvumas, gali bati naudinga padidinti doze — po 40 mg adalimumab@sti

kas savaite arba po 80 mg kas antrg savaitg. @
Pagal turimus duomenis, klinikinis atsakas paprastai gaunamas per 12 gydymo savaici .@per §j
laikotarpj atsakas negaunamas, reikia i$ naujo spresti dél gydymo tgsimo. {

Vartojimo nutraukimas Q®

Gali prireikti nutraukti vaisto vartojima, pavyzdziui prie§ operacija ar sugirgus sunkia infekcine liga.

Pagal turimus duomenis, adalimumabg vél pradéjus vartoti po 7Q dieny ar'$lgesnés pertraukos, buvo
gautas toks pat klinikinis atsakas ir panaStis saugumo duomenys hQ r iki vartojimo nutraukimo.

*
Ankilozuojantis spondilitas, aSinis spondiloartritas be radz@ASpozvymiq ir psoriazinis artritas
*
Rekomenduojama Halimatoz dozé pacientams, sergamicsicms ankilozuojanciu spondilitu, asiniu
spondiloartritu be radiologiniy AS poZymiy ir serg s psoriaziniu artritu yra 40 mg adalimumabo,
skiriamo kaip viena doz¢, kas antra savaite injekudjant j poodi.

Pagal turimus duomenis klinikinis atsaka %stai gaunamas per 12 gydymo savaiciy. Jei per §j
laikotarpj atsakas negaunamas, reikia j spresti dél gydymo tesimo.

Psoriaze \0

Suaugusiesiems rekomend Halimatoz dozé yra pradiné 80 mg dozé, susvirk§¢iama po oda,
veliau, pragjus savaitei inés dozés, kas antrg savaite suSvirk§¢iama po oda po 40 mg.

Reikéty atidziai d: g @psvarstyti apie pacienty, kuriems per §j laikotarpj nebuvo gauta atsako,
testinj, ilgesnj savaiciy, gydyma. Pagal turimus duomenis, klinikinis atsakas paprastai
gaunamas ydymo savaiciy. Jei per §j laikotarpj atsakas negaunamas, reikia i$ naujo spresti dél
gydymo %

Pr savaiciy pacientams, kuriems nebuvo tinkamo atsako j gydyma Halimatoz po 40 mg kas
antrasavaite, gali buti naudinga padidinti dozg iki 40 mg per savait¢ arba 80 mg kas antrg savaitg. Jei
padidinus dozg iki 40 mg kas savaite ar 80 mg kas antrg savaite néra tinkamo paciento organizmo
atsako, reikia i naujo atidziai apsvarstyti gydymo Halimatoz kartg per savaite nauda ir rizika

(zr. 5.1 skyriy). Jei padidinus doze iki 40 mg kas savaite ar 80 mg kas antra savaitg¢ tinkamas atsakas
gautas, véliau galima sumazinti doze iki 40 mg kas antrg savaite.

Supiiliaves hidradenitas

Rekomenduojama pradiné Halimatoz dozé suaugusiems pacientams, sergantiems supiiliavusiu
hidradenitu, yra 160 mg 1-aja dieng (skiriant keturias injekcijas po 40 mg per parg arba po dvi 40 mg
injekcijas per parg dvi paras i$ eilés), po to po dviejy savaiciy skiriant 80 mg 15-aja dieng (skiriant
dvi 40 mg injekcijas per para). Po dviejy savaiéiy (29-3ja dieng) kas savaite skirti po 40 mg dozg¢ arba



80 mg kas antrg savaite (skiriant dvi 40 mg injekcijas per para). Jei reikia, kartu su Halimatoz gydymu
gali biti toliau vartojami antibiotikai. Rekomenduojama, kad Halimatoz gydymo metu pacientas
kasdien ant suptiliavusio hidradenito pazeidimy naudoty vietinj antiseptinj pavilga.

Reikia atidZiai apsvarstyti, ar po 12 savaiciy testi gydyma tiems pacientams, kuriy baklé per §j
laikotarpj nepageréjo.

Jei gydyma reikia laikinai nutraukti, atnaujinus gydyma galima vél vartoti Halimatoz doz¢ po 40 mg
kas savaite arba 80 mg kas antrg savaite (zr. skyriy 5.1).

Reikia periodiskai jvertinti ilgalaikio gydymo naudg ir rizikg (Zr. skyriy 5.1).

Krono liga 6

Rekomenduojama pradiné jsotinamoji Halimatoz dozé vidutinio sunkumo ar sunkia, aktyv@;lo
liga sergantiems suaugusiesiems yra 80 mg 0-ing savaite, po to - 40 mg 2-3ja savaite. Jgi 1kia
greitesnio atsako j gydyma, galima vartoti 160 mg O-ing¢ savaite (skiriant keturias 4 ifjekcijas per
vieng parg arba po dvi 40 mg injekcijas dvi paras i$ eilés), 80 mg 2-3ja savaite (ski vi 40 mg
injekcijas per vieng para), bet reikia nepamirsti, kad nepageidaujamy reiskini @ yra didesné
pradinio jsotinamojo gydymo metu. é

Po pradinio jsotinamojo gydymo rekomenduojama dozé yra 40 mg kas% savaite j pood;. Bet, jeigu
pacientui nustojus vartoti Halimatoz ligos simptomai pasikartoja, g%na el pradéti vartoti Halimatoz.
Yra nedaug duomeny apie tuos atvejus, kai vaistinio preparato & edama vartoti praéjus daugiau
kaip 8 savaitéms po paskutiniosios dozés. . 6

Palaikomojo gydymo metu kortikosteroidy dozé gali ly‘t\%mniékai mazinama atsizvelgiant i
klinikinés praktikos rekomendacijas. ®

Pacienty, kuriy atsakas j gydyma blogé¢ja, vartojants#lalimatoz po 40 mg kas antrg savaite buklé gali
pageréti padidinus Halimatoz dozg iki 40 m@wienq savaite arba 80 mg kas antra savaite.

Kai kuriy pacienty, kuriems nebuvo &akas iki 4-os savaités, buklé gali pageréti palaikomajj
gydyma tesiant iki 12 savaiciy. Jeié laikotarpj atsakas nebuvo gautas, reikia spresti, ar tikslinga

testi gydyma. \
Opinis kolitas . é\’
N\

Rekomenduojama z pradiné dozé suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo
arba sunkiu opini ifu,*yra 160 mg O-ing savaite (skiriant keturias 40 mg injekcijas per vieng para
arba dvi 40 mggi {kcijas per para dvi paras i$ eilés) ir 80 mg (skiriant dvi 40 mg injekcijas per vieng
para) 2-@]'% " Po pradinio gydymo rekomenduojama dozé yra 40 mg kas antrg savaite leidziant

po oda.
<

Pa jo gydymo metu, kortikosteroidy vartojimas gali biiti mazinamas atsizvelgiant j klinikinés
praktikos gaires.

Kai kuriems pacientams, kuriy atsakas j gydyma Halimatoz po 40 mg kas antrg savaite sumazéjes, gali
biti naudinga padidinti vaisto doze iki 40 mg Halimatoz kas savaite arba 80 mg kas antrg savaitg.

Pagal turimus duomenis klinikinis atsakas paprastai pasiekiamas per 2-8 gydymo savaites. Gydymo
Halimatoz nereikéty testi tiems pacientams, kurie per §j laikotarpj nesulauké atsako.

Uveitas

Suaugusiesiems, sergantiems uveitu, rekomenduojama pradiné Halimatoz dozé yra 80 mg, véliau,
praéjus savaitei po pradinés dozés, kas antrg savaitg po 40 mg. Patirtis, kai gydymas pradedamas vien
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adalimumabu, yra ribota. Gydymas Halimatoz gali biiti pradétas derinyje su kortikosteroidais ir / arba
su kitais nebiologiniais imunomoduliatoriais. Kartu vartojamy kortikosteroidy doze galima pradéti
mazinti pragjus dviem savaitéms nuo gydymo Halimatoz pradzios vadovaujantis klinikine praktika.
Rekomenduojama kasmet vertinti ilgalaikio gydymo naudg ir rizika (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia.
Inksty ir (arba) kepeny funkcijos nepakankamumas 6

Adalimumabo poveikis Siems pacientams netirtas, tod¢l dozavimo rekomendacijy néra. @
Vaiky populiacija 2&
Jaunatvinis idiopatinis artritas Q

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas nuo 2 mety amziaus

Pacientams nuo 2-ejy mety amziaus, sergantiems jaunatviniu idigp%u gliartritu, rekomenduojama
Halimatoz dozé priklauso nuo kiino svorio (1 lentel¢). Halimato \{ jamas leidziant po oda kas antra

savaite. 0\
1 lentelé. Halimatoz do s\s'pacientams,
sergantiems jaunatviniu tiniu poliartritu
\
Paciento svoris ~N Dozavimo rezimas

Nuo 10 kg iki <30 kg & 20 mg kas antrg savaitg

>30kg m" 40 mg kas antrg savaite
1 4

Tolimesnis gydymas turi biiti atid%iaiNs naujo apsvarstytas pacientams, kurie reikiamo poveikio per §i
laikotarpj nesulaukia.

Turimi duomenys rodo, kad inniki:@akas paprastai pasiekiamas per 12 gydymo savaiciy.

*

Adalimumabas néra stQnesniems kaip 2 mety amziaus pacientams vartoti Siai indikacijai.
as

Su entezitu susije@

Pacienta eriy mety, sergantiems su entezitu susijusiu artritu, rekomenduojama Halimatoz
uo kaino svorio (2 lentelé). Halimatoz vartojamas leidZiant po oda kas antrg savaite.

dozé pri@
% 2 lentelé. Halimatoz dozavimas pacientams, sergantiems su entezitu

susijusiu artritu

Paciento svoris Dozavimo rezimas
Nuo 15 kg iki < 30 kg 20 mg kas antrg savaitg
> 30 kg 40 mg kas antrg savaite

Adalimumabo vartojimas jaunesniems kaip 6 mety vaikams, sergantiems su entezitu susijusiu artritu,
néra itirtas.

Ploksteline psoriazé vaikams

4-17 mety pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze, rekomenduojama Halimatoz dozé priklauso
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nuo kiino svorio (3 lentelé). Halimatoz vartojamas leidZiant po oda.

3 lentelé. Halimatoz dozavimas vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze

Paciento svoris Dozavimo rezimas
Nuo 15 kg iki < 30 kg Pradiné 20 mg dozé, po to
vartojant 20 mg kas antra
savaite, pradedant po savaités
nuo pradinés dozés
Pradiné 40 mg dozé, po to
>30kg vartojant 40 mg kas antrg savaitg,
pradedant po savaités nuo pradinés

dozés 6

Reikia atidziai apsvarstyti, ar tgsti gydyma ilgiau kaip 16 savaiciy, jei per §j laikotarpj pa @&sako
nebuvo. %»

Jei adalimumabu reikia gydyti pakartotinai, turi biiti laikomasi pirmiau nurodyt r gydymo
trukmés rekomendacijy.

Adalimumabo saugumas vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze, bu tintas stebint
vidutiniSkai 13 ménesiy.

*
Adalimumabas néra skirtas jaunesniems kaip 4 mety amziaus vai vartoti $iai indikacijai.

*
Supiliaves hidradenitas paaugliams (12 Mety amzZiaus arMesniemS, sveriantiems bent 30 kQ)
o
Klinikiniy adalimumabo tyrimy su pacientais paaugli \erganéiais suptliavusiu hidradenitu, néra.
Adalimumabo dozavimas Siems pacientams buv% tas i$ farmakokinetinio modeliavimo ir
imitavimo (Zr. 5.2 skyriy).

Rekomenduojama Halimatoz dozé yra -ing savaite, po to po 40 mg kas antrg savaite,
pradedant nuo 1-osios savaités, Varto'6 oda.

Paaugliams, kuriems yra nepak s atsakas | gydyma 40 mg Halimatoz doze kas antrg savaitg,
gali biiti apsvarstytas dozés & 1mas iki 40 mg kartg per savaite arba 80 mg kas antra savaite.

*
Jei reikia, gydymo Hali &em gali biiti tesiamas antibiotiky vartojimas. Gydymo Halimatoz metu
pacientui rekomend@ nt suptliavusio hidradenito pazeisty viety kasdien naudoti antiseptinj

pavilga.

Pacientui@er 12 gydymo savaiéiy nepageréjo, turi biiti atidziai i§ naujo apsvarstyta, ar toliau

testi gyd@
Je@nas pertraukiamas, gydymg Halimatoz galima atnaujinti, kaip numatyta.

Reikia periodiskai jvertinti ilgalaikio gydymo nauda ir rizikg (Zr. suaugusiyjy duomenis 5.1 skyriuje).

Adalimumabo vartojimas jaunesniems kaip 12 mety amziaus vaikams pagal §ig indikacijg yra
nejteisintas.

Krono liga vaikams

6-17 mety pacientams, sergantiems Krono liga, rekomenduojama Halimatoz dozé priklauso nuo kiino
svorio (4 lentel¢). Halimatoz vartojamas leidziant po oda.



4 lentelé. Halimatoz dozavimas pacientams, sergantiems Krono liga

Paciento Palaikomoji dozé
svoris Pradiné dozé pradedant
nuo 4 savaités
<40kg |e 40 mg O-ing savaite ir 20 mg 2-3ja savaite 20 mg kas antrg
savaite

Jeigu reikia greitesnio atsako j gydyma, jvertinus, kad vartojant
didesne¢ jsotinamgja doz¢ galima didesné Salutinio poveikio
rizika, galima vartoti tokig doze:

° 80 mg O-ing savaite ir 40 mg 2-aja savaite

>40kg |e 80 mg 0-ine savaite ir 40 mg 2-3jg savaite 40 mg kas antr
savait é
Jeigu reikia greitesnio atsako j gydyma, jvertinus, kad vartojant %»
didesne jsotinamgja doz¢ galima didesné Salutinio poveikio \
rizika, galima vartoti tokig doze: @'
° 160 mg 0-ine savaite ir 80 mg 2-3j3 savaite %

Pacientams, kuriems pasireiskia nepakankamas atsakas, gali biiti naudinga p@ dozg:

. < 40 kg: 20 mg kas savaite QK

o > 40 kg: 40 mg kas savaite arba 80 mg kas antrg savaite
<

Reikia atidZiai apsvarstyti gydymo tgsima pacientams, kurie;m@vo atsako iki 12-tos gydymo
savaités. 5\\'

*
Adalimumabas néra skirtas jaunesniems kaip 6 mety @%s vaikams vartoti §iai indikacijai.

Vaiky uveitas A

Pacientams nuo 2-ejy mety, sergantiems %(ekomenduojama Halimatoz dozé priklauso nuo kiino
svorio (5 lentelé). Halimatoz vartojam Ugbant po oda.

Adalimumabo vartojimo be meto patirties, gydant uveita vaikams, néra.

5 lent élimatoz dozavimas vaikams, sergantiems uveitu
*

A\
maento svoris Dozavimo rezimas
@VJ< 30 kg 20 mg kas antrg savaite kartu su
A( metotreksatu
v >30kg 40 mg kas antrg savait¢ kartu su
metotreksatu

Pr %ydqu Halimatoz pries savaite iki palaikomojo gydymo pradzios < 30 kg sveriantiems
pacieqtams galima skirti 40 mg, o > 30 kg sveriantiems pacientams 80 mg jsotinamajg doze.
Klinikiniy duomeny apie jsotinamosios adalimumabo dozés vartojimg jaunesniems kaip 6 mety
vaikams néra (zr. 5.2 skyriy).

Halimatoz néra skirtas jaunesniems kaip 2 mety pacientams vartoti Siai indikacijai.

Rekomenduojama, kad kasmet biity jvertinta ilgalaikio gydymo tgsimo nauda ir rizika (zr. 5.1 skyriy).

Opinis kolitas vaikams

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas 4-17 mety amziaus vaikams dar neistirti. Duomeny néra.
Adalimumabas néra skirtas jaunesniems kaip 4 mety amziaus vaikams vartoti Siai indikacijai.



Psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas, iskaitant ankilozuojanti spondilitq.

Adalimumabas néra skirtas vartoti vaikams esant ankilozuojanc¢iam spondilitui ir psoriaziniam artritui.

Vartojimo metodas

Halimatoz yra leidZiamas po oda.
ISsamios vartojimo instrukcijos pateiktos pakuotés lapelyje.

Tiekiamas kitokio stiprumo adalimumabas ir adalimumabas kitokiuose prietaisuose.
4.3 Kontraindikacijos 6
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai. @'

Aktyvi tuberkuliozé ar kitos sunkios infekcijos, pvz., sepsis, bei oportunistinés infe
(Zr. 4.4 skyriy).

Vidutinio sunkumo ir sunkus Sirdies nepakankamumas (III / IV NYHA kl@.g.4 skyriy).
4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés Q
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamur’&h& ia aiSkiai uZraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Infekcijos A@'

TNF-antagonistais gydomi pacientai yra imlgSaisunkiems infekciniams susirgimams. Sutrikusi
plauciy funkcija gali padidinti infekcijy i$§ ' mo rizikg. Todél pacientus prie§ gydyma, gydant ir
po gydymo Halimatoz biitina atidiial betdel infekceijy, jskaitant ir tuberkulioze. Kadangi

b

adalimumabo eliminacija gali trukt; turiy ménesiy, todél visa §j laikotarpj reikéty testi stebéjima.
Halimatoz negalima pradéti a& pacienty, kuriems yra aktyvi nekontroliuojama infekcija, jskaitant

léting ar lokalizuotg infekci ientams, kurie buvo susidiire su tuberkulioze ir pacientams, kurie
keliavo j Salis, kuriose ¢ rizika uzsikrésti tuberkulioze ar endeminémis mikozémis, tokiomis
kaip histoplazmozé, 01d0m1koze ar blastomikozé, prie§ pradedant gydyma Halimatoz turi bati
apsvarstyta to gy a ir nauda (Zr. Kitos oportunistinés infekcijos).

Pacientus gydantis Halimatoz prasideda nauja infekcija, reikia atidZiai stebéti ir atlikti visus
reikiamu ostinius tyrimus. Pacientui, kuriam prasideda nauja sunki infekcija ar sepsis, reikia
skirti r@q gydymg antimikrobiniais ar priesgrybeliniais vaistais ir, kol infekcija nebus iSgydyta,
Héz vartojimg laikinai nutraukti. Gydytojai turi buti atsargts, nusprende skirti Halimatoz
paciehtams, kuriems praeityje buvo pasikartojanti infekcija arba baklé, didinanti polinkj j infekcijas,
iskaitant ir tuos, kurie tuo pat metu vartojo imunosupresinius vaistus.

Sunkios infekcijos
Buvo gauta pranesSimy apie sunkias infekcijas, jskaitant sepsj, kurios sukeltos bakterijy, mikobakterijy,
invaziniy grybeliniy, parazity, virusiniy ar kity oportunistiniy infekcijy, tokiy kaip listerioze,

legionelioz¢ ir pneumocistiné infekcija, pacientams gydomiems adalimumabu.

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos tokios sunkios infekcijos kaip pneumonija, pielonefritas, sepsinis
artritas ir septicemija. Pastebétos ir su infekcijomis susijusios hospitalizacijos ir net mirtys.
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Tuberkulioze

Yra gauta praneSimy apie tuberkuliozés atvejus, jskaitant ir reaktyvacijos bei naujai atsiradusios
tuberkuliozés atvejus, tarp pacienty, gydomy adalimumabu. PraneSimuose aprasomi plauciy ir
ekstrapulmoninés (t.y. diseminuotos) tuberkuliozés atvejai.

Visus pacientus, kuriems numatoma skirti Halimatoz, reikia istirti dél aktyvios ir neaktyvios
(latentinés) tuberkuliozinés infekcijos. Siam tyrimui svarbus i§samus medicininis paciento anks&iau
sirgusio tuberkulioze ar turéjusio galimg ankstesnj kontakta su aktyvia tuberkulioze serganciais
zmonémis bei gavusio ankstesnj ir (ar) dabartinj imunosupresinj gydyma, jvertinimas. Visiems
pacientams (galima atsizvelgti j vietines rekomendacijas) biitina atlikti atitinkamus tyrimus, pvz.,
tuberkulino méginj ir rentgenologinj krtitinés lastos tyrimg. Apie Siuos tyrimus ir jy rezultatus
rekomenduojama pazymeéti paciento priminimo korteléje. Gydytojus reikia jspéti apie galima %
klaidingai neigiamg turberkulino odos méginio rezultatg, ypac pacientams, kurie sunkiai ser%
kuriems yra imunodeficitas.

Jeigu diagnozuojama aktyvi tuberkuliozé, negalima pradéti gydyti Halimatoz (zr. 4. @;
Visose Zemiau aprasytose situacijose reikia kruopséiai jvertinti gydymo rizikosQudos santykij.
Jeigu jtariama latentiné tuberkulioze, reikia pasikonsultuoti su gydytoju, tuninciu patirties gydant

tuberkulioze.

Jeigu diagnozuojama latentiné tuberkuliozé, pries pradedant gy i %imatoz, biitina pradéti tinkama
gydyma, pagal vietines rekomendacijas skiriant proﬁlaktinh@erkuliozini gydyma.

Apie profilaktinj priestuberkuliozinj gydyma taip pat reikie®pagalvoti prie$ pradedant Halimatoz
gydyti pacientus, kurie turi kelis ar reik§mingus tub r\ozés rizikos veiksnius, net jei méginiai
tuberkuliozei yra neigiami, o taip pat pacientus, lilxs sciau sirgo latentine arba aktyvia
tuberkulioze, kuriems negalima patvirtinti adekva gydymo kurso buvimo.

Nepaisant prieStuberkuliozinio profilaktinfo/gydymo, adalimumabu gydytiems pacientams pasitaiké
tuberkuliozés reaktyvacijos atvejy. Kaik s pacientams, kurie buvo s¢kmingai gydyti dél aktyvios
tuberkuliozés, gydant adalimumab @ rkuliozé i$sivysté veél.

Pacientams biitina nurodyti, lx&elptqsi i gydytoja, jeigu vartojant Halimatoz arba po gydymo Siuo
vaistu pasireiskia tuberkuli% ?infekcijai budingy pozymiy (pvz., nepracinantis kosulys, i§sekimas /

sumazgjes kino svoris, N ilus kar$¢iavimas, apatija).
Kitos oportunisti@;jos

Oportunistini kcijy atvejai, jskaitant invazine grybeline infekcija, buvo pastebéti adalimumabu
gydomie ientams. Pacientams, kurie gydomi TNF-antagonistais, 3ios infekcijos nebuvo laiku
nustatytQs’if pradétos tinkamai gydyti, dél to buvo mirties atvejy.

Jei paeientui pasireiskia tokie simptomai, kaip karS¢iavimas, bendras negalavimas, svorio kritimas,
prakaitavimas, kosulys, dusulys ir (arba) plauciy infiltratai ar kitos rimtos sisteminés ligos su ar be
Soko, reikia jtarti invazing grybeling infekcija, nedelsiant nutraukti gydyma Halimatoz. Diagnozés
nustatymas ir empirinis priesSgrybelinis gydymas Siems ligoniams turi biiti atliktas pasikonsultavus su
gydytoju, kuris turi patirties invaziniy grybeliniy infekcijy gydymo srityje.

Hepatito B reaktyvacija

Pacientams, vartojantiems TNF antagonista, jskaitant ir adalimumaba, 1étiniams viruso neSiotojams
(t.y. turintiems pavirsinj antigena), pasitaiké hepatito B reaktyvacijos atvejy. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi. Prie$ pradedant gydyti Halimatoz, pacientus reikia i$tirti dé1 HBV infekcijos. Pacientams,
kuriems yra teigiamas hepatito B infekcijos tyrimo rezultatas, rekomenduojama gydytojo, turinc¢io
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hepatito B gydymo patirties, konsultacija.

HBV neSiotojus, kuriuos reikia gydyti Halimatoz, gydymo metu ir keletg ménesiy po gydymo
nutraukimo reikia nuolat atidziai stebéti, ar néra aktyvios HBV infekcijos pozymiy ir simptomy.
Neturima tinkamy duomeny apie pacienty, HBV neSiotojy, gydymg TNF antagonistais, derinant su
priedvirusiniais vaistais, siekiant iSvengti HBV reaktyvacijos. Pacientams, kuriems nustatyta HBV
reaktyvacija, gydyma Halimatoz reikia nutraukti ir pradéti veiksmingg prie$virusinj gydyma bei
atitinkama palaikomajj gydyma.

Neurologiniai reisSkiniai

TNF antagonistai, jskaitant ir adalimumaba, retais atvejais siejami su centrinés nervy sistemos
demielinizuojanéiy ligy, jskaitant iSsétine sklerozg ir optinj neurita, periferinés nervy sistemos 6
demielinizuojanéiy ligy, jskaitant Guillain-Barre sindroma, klinikiniy poZymiy atsiradimu ar,
patiméjimu ir (ar) Sioms ligoms biidingy pozymiy, nustatomy radiografiniais tyrimais, atmx@.
Gydytojas turéty gerai pasvarstyti, ar skirti Halimatoz pacientams, kuriems yra ar nese
demielinizuojanciy centrinés ar periferinés nervy sistemos sutrikimy; pasireiskus k
sutrikimy, reikia apsvarstyti Halimatoz vartojimo nutraukimg. Yra Zinomas rysys :

rado
ors iS Siy
idurinio uveito
ir demielinizuojanciy centrinés nervy sistemos sutrikimy. Pacientams, serganti einfekciniu
viduriniu uveitu, prie§ pradedant gydyma Halimatoz ir reguliariai gydymo ia atlikti
neurologinj jvertinima, kad buity jvertinta, ar néra demielinizuojanciy ce €S nervy sistemos
sutrikimy ir ar jie nesivysto.

>
Alerginés reakcijos 6
* \

Klinikiniy tyrimy metu pastebéta rety su adalimumabu va &sijusiq sunkiy alerginiy reakcijy.
Taip pat nedaznai pasitaiké nesunkiy alerginiy reakc1] fjusiy su adalimumabo vartojimu. Buvo
gauta praneSimy apie sunkias alergines reakcijas, is anafilaksija, susijusias su adalimumabo
vartojimu. PasireiSkus anafilaksinei ar kitokiai su l%fergmel reakcijai, Halimatoz vartojima
nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkamai gydytl

Imunosupresija %
Tiriant 64 pacientus, sergandéius re diniu artritu ir gydomus adalimumabu, nepastebéta uzdelsto

tipo padidéjusio jautrumo slopi unoglobuliny kiekio mazéjimo ar efektoriniy T-, B-, NK
lasteliy, monocity/makrofag &eutroﬁlu skaiciaus poky¢iy.

Piktybiniai navikai ir li %lferacmiai sutrikimai

Klinikiniy TNF a
limfoma, atvej

ist tyrimy kontroliuojamos fazés metu daugiau piktybiniy naviky, jskaitant
atyta TNF antagonisto gavusiems pacientams, lyginant su kontrolinés grupés
jy buvo retai. Tyrimai, kai vaistas jau buvo rinkoje, parodé, kad gydant TNF-
uvo fiksuota susirgimy leukemija atvejy. Reumatoidiniu artritu sergantiems
paci kuriems yra jsisenéjusi, labai aktyvi uzdegiming liga, yra padidéjusi limfomos ir
Ieés rizika, kuri apsunkina rizikos jvertinima. Dabartinémis Ziniomis, TNF-antagonistu
gydomiems pacientams negalima atmesti galimos limfomy, leukemijos ir kity piktybiniy procesy
rizikos.

Piktybinés ligos, taip pat ir mirtinos, buvo fiksuotos tarp vaiky, paaugliy ir jaunuoliy (iki 22 mety
amziaus), gydyty TNF-antagonistais (kai gydymas pradétas < 18 mety amziuje), jskaitant ir
adalimumaba, vaistui jau esant rinkoje. Mazdaug pusé jy buvo limfomos. Kiti atvejai buvo labai
jvairis piktybiniai susirgimai ir apima labai retus piktybinius susirgimus, kurie paprastai biina susije¢
su imunosupresija. Negalima atmesti piktybiniy susirgimy rizikos vaikams ir paaugliams, gydomiems
TNF-antagonistais.

Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje, adalimumabg vartojusiems pacientams retai registruota
hepatospleninés T-1asteliy limfomos atvejy. Sio reto T-lasteliy limfomos tipo ligos eiga yra labai
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agresyvi ir paprastai baigiasi mirtimi. Kai kurie i$ iy, su adalimumabo vartojimu susijusiy,
hepatospleninés T-Iasteliy limfomos atvejy pasireiské jauniems suaugusiems pacientams, kurie
uzdegiminei zarny ligai gydyti kartu vartojo azatioprino ar 6-merkaptopurino. Reikia gerai apsvarstyti
galimg pavojy kartu skiriant Halimatoz su azatioprinu ar 6-merkaptopurinu. Halimatoz gydomiems
pacientams paneigti hepatospleninés T-Igsteliy limfomos atsiradimo rizikg negalima (Zr. 4.8 skyriy).

Tyrimy, kurivose dalyvauty piktybinémis ligomis sirge pacientai ar pacientai, kuriems gydymas bty
tesiamas po to, kai vartojant adalimumabg atsirado piktybinis procesas, neatlikta. Todél biitina imtis
papildomy atsargumo priemoniy, jeigu numatoma gydyti Siuos pacientus Halimatoz (Zr. 4.8 skyriy).

Prie$ pradedant gydyti Halimatoz ir gydymo metu, visus pacientus, ir ypac tuos, kurie anks¢iau buvo
intensyviai gydomi imunosupresantais, ar pacientus, serganc¢ius psoriaze, kuriems buvo skiriamas
PUVA gydymas, reikia istirti dél nemelanominio odos vézio. Taip pat yra duomeny apie melan ir
Merkelio 1gsteliy karcinoma pacientams, gydytiems TNF-antagonistais, taip pat ir adalimum&
4.8 skyriy).

Tiriamojo klinikinio tyrimo metu, kuriame buvo vertinamas kito TNF-antagonisto i s@e;bo
naudojimas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo - sunkia 1étinés obstrukci uciy ligos
(LOPL) forma, buvo gauta pranesimy apie didesnj piktybiniy naviky, dainiausuéiq ar galvos bei
kaklo srities, atvejy skaic¢iy infliksimabu gydyty pacienty tarpe, lyginant ju ontrolinés grupés
pacientais. Visi pacientai daug riike. Todél sergantiesiems LOPL, o taip pat\paCientams, kuriems deél
dazno riikkymo yra didesné rizika atsirasti piktybiniaims navikams, reikargiai skirti TNF-

antagonistus. . 6

Pagal turimus duomenis néra zZinoma, ar gydymas adalimum: 1 jtakos displazijos arba storosios
zarnos vezio iSsivystymo rizikai. Visi opiniu kolitu sergant ientai, kuriems yra padidéjusi
displazijos arba storosios zarnos karcinomos rizika (pvz. ientai, sergantys létiniu opiniu kolitu arba
sergantys pirminiu sklerotiniu cholangitu), arba kurl s¢iau yra buvusi displazija ar storosios
zarnos karcinoma, turi biti prie§ gydyma ir per v s elgq reguliariai tikrinami dél displazijos.

Siy patikrinimy metu turi biiti atlickama kolonos ija ir imamos biopsijos laikantis vietiniy
rekomendacijy.

Hematologinés reakcijos @

Buvo gauta duomeny apie retus penijos atvejus, jskaitant ir aplazing anemija, gydant TNF-
antagonistais. Gydant adalim u buvo stebima nepageidaujamy reiskiniy hematologingje sistemoje,
jskaitant ir mediciniskai xei% 23 citopenija (pvz., trombocitopenija, leukopenijg). Visiems
pacientams, vartojantie matoz, reikty patarti, kad jie skubiai kreiptysi j gydytojus tuo atveju, jei
jiems atsirasty jtaria jo diskrazijy pozymiy ar simptomy (pvz., uzsitesgs kars¢iavimas, mélyniy
atsiradimas, krau;; s, Blyskumas). Gydyma Halimatoz reikty nutraukti pacientams, kuriems

patvirtinta reik$ a hematologiné patologija.

Vakcinac@:!

Pa%ntikﬁnut atsakas j vakcinacijg standartine 23-valente pneumokokine vakcina ir gripo viruso
trivalente vakcina buvo gautas atlikus tyrimg su 226 suaugusiais asmenimis, serganciais reumatoidiniu
artritu, kurie buvo gydomi adalimumabu arba placebu. Néra duomeny apie antrinj infekcijos
perdavimg adalimumabu gydomiems pacientams su gyvomis vakcinomis.

Prie$ pradedant gydyma Halimatoz vaikams, jeigu jmanoma, rekomenduojama atlikti visus skiepus,
numatytus galiojancioje skiepy programoje.

Pacientai, vartojantys Halimatoz, gali biti skiepijami vakcinomis, i§skyrus gyvas vakcinas.
Nerekomenduojama skirti gyvy vakciny (pvz., BCG vakcinos) kiidikiams, turéjusiems kontakta su
adalimumabu intrauteriniame laikotarpyje 5 ménesius nuo paskutinés motinai néstumo metu skirtos
adalimumabo injekcijos.
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Stazinis Sirdies nepakankamumas

Kito TNF- antagonisto klinikiniy tyrimy metu buvo pastebétas stazinio $irdies nepakankamumo
patiméjimas ir padidéjes mirtingumas nuo jo. Pacientams, vartojantiems adalimumaba, taip pat
pastebéti stazinio Sirdies nepakankamumo paiméjimo atvejai. Halimatoz reikéty atsargiai skirti
pacientams, kuriems yra nesunkus $irdies nepakankamumas (I/Il NYHA klas¢). Halimatoz negalima
skirti, kai yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas (Zr. 4.3 skyriy). Pacientams,
kuriems pasireiské stazinis Sirdies nepakankamumas arba patiméjo jo pozymiai, gydyma Halimatoz
reikia nutraukti.

Autoimuniniai procesai

Gydymas Halimatoz gali sglygoti autoimuniniy antiktiny susidaryma. Nezinoma, ar ilgai Vartoya%<
adalimumaba turi jtakos autoimuniniy ligy atsiradimui. Jei po gydymo Halimatoz pacientui i8kia
simptomai, panasiis j vilkligés sindromui biidingus simptomus, ir yra teigiama antikiiny re@ﬁrieé
dvigrande¢ DNR, toliau gydyti Halimatoz negalima (zr. 4.8 skyriu).

Biologiniy LMARYV ar TNF- antagonisty vartojimas kartu @'

Klinikiniy tyrimy metu, kai anakinra buvo vartota kartu su kitu TNF- anta Qtanerceptu, stebéta
sunkiy infekcijy be papildomos klinikinés naudos, lyginant su vien etan to vartojimu. Dél
nepageidaujamy reiskiniy, stebéty vartojant etanercepto ir anakinros de@prigimﬁes, panasus
toksinis poveikis gali pasireiksti, vartojant anakinra su kitais TNF- gonistais. Todél
nerekomenduojama derinti adalimumabg ir anakinrg (zr. 4.5 sk &

Adalimumabo vartojimas kartu su kitais biologiniais LMAR@«., anakinra ir abataceptu) arba kitais
TNF- antagonistais nerekomenduojamas, remiantis galima jusia infekceijy rizika, tarp jy ir
sunkiy infekceijy, o taip pat dél kity galimy farmakologi @Veikq (zr. 4.5 skyriy).

Chirurgija A@'

Yra mazai patirties apie chirurginiy procedii
yra suplanuota chirurginé procediira, reiké
perioda. Pacientas, vartojantis Halim i
turéty biiti atidziai stebimas dél gal'
priemoniy. Yra maZzai patirties

atliekama artroplastika. \

>
Plonosios zarnos obstr%g
Tai, kad negauna @ s gydant Krono liga, gali rodyti, kad yra nejudanciy fibroziniy

susiauréjimy, &s gali reikéti gydyti chirurginiu budu. Turimi duomenys rodo, kad adalimumabo
vartojimag s jimy nesukelia ir nepasunkina.

uguma pacientams, gydomiems adalimumabu. Jeigu
reipti démesj | ilgg adalimumabo pusinés eliminacijos
uriam tuo metu yra reikalinga chirurginé intervencija,
fekcijy, ir joms pasireiskus, turéty buti imtasi atitinkamy
gumg pacientams, kuriems vartojant adalimumaba, buvo

infekciniy susirgimy daznis tarp adalimumabu gydyty vyresniy kaip 65 mety amziaus pacienty
buvo didesnis, negu tarp jaunesniy kaip 65 mety amziaus pacienty (3,7 % lyginant su 1,5 %). Kai
kurie i jy turéjo mirtinas iSeitis. Gydant senyvus Zmones ypatingas démesys turi biiti skiriamas
infekcijy rizikai.

Vaiky populiacija

Zr. ankséiau pateikta poskyrj ,,Vakcinacija“.
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Sudétyje esantis natrio kiekis

Sio vaistinio preparato 0,8 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Adalimumabas buvo tirtas pacientams, sirgusiems reumatoidiniu artritu, jaunatviniu idiopatiniu
poliartritu ir psoriaziniu artritu ir vartojusiems jj monoterapijai bei kartu su metotreksatu. Lyginant su
adalimumabo monoterapija, antikiiny susidaré maziau, kai adalimumabo buvo vartojama kartu su
metotreksatu. Kai adalimumabas buvo vartojamas be metotreksato, susidaré daugiau antikiiny,

padidéjo adalimumabo klirensas ir sumazéjo jo efektyvumas (Zr. 5.1 skyriy).

Nerekomenduojama vartoti adalimumabo ir anakinros derinio (Zr. 4.4 skyriy ,,Biologiniy L %r
TNF- antagonisty vartojimas kartu*).

Nerekomenduojama vartoti adalimumabo ir abatacepto derinio (zr. 4.4 skyriy ”BiOIéS‘S:@MARV ar

TNF- antagonisty vartojimas kartu®).
Vaisingo amziaus moterys Q

* . .
Vaisingo amziaus moterys turi vartoti adekvacia kontracepcija a@oz vartojimo metu ir dar
maZziausiai 5 ménesius po paskutiniosios $io vaistinio prepa;i'\ es.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas .

\S
Dideliam skai¢iui (mazdaug 2100) prospektyviai s @{] néStumo atvejy, kai néStumo metu buvo
vartojamas adalimumabas ir néStumas baigési gyémio gimimu su zinoma jo sveikatos bukle,
iskaitant daugiau kaip 1500 néStumo atvejy, Kamadalimumabas buvo vartojamas pirmajj néStumo
trimestra, didesnio, nei jprastai, naujag'sn{‘fv gimimy daznio nenustatyta.

arba Krono liga (KL), gydytos imumabu bent pirmojo trimestro metu, ir 120 adalimumabu

I prospektyvy kohortinj registra bu @nktos 257 moterys, sergancios reumatoidiniu artritu (RA)
negydyty motery, serganciy .DégbarE KL. Pagrindinis vertinimo kriterijus buvo reik§mingy

apsigimimy, nustatyty kgdi fmimo metu, daznis. Néstumy skaicius, kai gimé maziausiai vienas
gyvas kudikis su reik§min®uapsigimimu, buvo 6 i 69 (8,7 %) adalimumabu gydyty motery, serganéiy
RA, ir5i574 (6,8 % dajiyiumabu negydyty motery, serganc¢iy RA (nekoreguotas Sansy santykis —
1,31; 95 % pasikl'{ sig’intervalas — 0,38-4,52) ir 16 i5 152 (10,5 %) adalimumabu gydyty motery,

serganciy KL, iS 32 (9,4 %) adalimumabu negydyty motery, serganciy KL (nekoreguotas Sansy
santykis - 1 % pasikliautinasis intervalas — 0,31-4,16). Bendrai vertinant RA ir KL sergancias
moteris, otas $ansy santykis (atsizvelgiant j skirtumus pradinio vertinimo metu) buvo 1,10
(959 @iautinasis intervalas — 0,45-2,73). Nebuvo nustatyta aiskiy skirtumy, vertinant
ad%abu gydyty motery ir negydyty motery antrinius vertinimo kriterijus: spontaninius
persifeidimus, nereikSmingas anomalijas, prieslaikius gimdymus, naujagimiy svorj ir sunkias ar
oportunistines infekcijas. Nebuvo pranesta apie negyvagimius arba piktybinius navikus. Duomeny
interpretavimui gali turéti jtakos tyrimo metodologiniai apribojimai, jskaitant mazg tiriamyjy imtj ir
tai, kad nebuvo taikytas atsitiktinio kodavimo metodas.

Toksiskumo vystymuisi tyrimy, atlikty su bezdzionémis, metu nepastebéta toksiskumo patelei, taip pat
embriotoksiskumo ar teratogeniskumo pozymiy. Ikiklinikiniy duomeny apie adalimumabo poveikj
postnataliniam toksiSkumui néra (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo laikotarpiu vartojamas adalimumabas dél TNFa slopinimo gali sutrikdyti normaly

naujagimiy imuninj atsaka. Adalimumaba néStumo metu galima vartoti, tik jei butinai reikia.
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Adalimumabas gali pereiti per placenta j kraujo serumg naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu
buvo gydytos adalimumabu. Todél tokiems kiidikiams gali biiti didesnis infekcijos pavojus. Kidikiy,
kurie biidami gimdoje buvo paveikti adalimumabo, nerekomenduojama skiepyti gyvomis vakcinomis
(pvz., BCG vakcina) 5 ménesius nuo paskutinés adalimumabo injekcijos motinai néStumo metu.

Zindymas

Paskelbtuose literatiiros Saltiniuose pateikiama ribota informacija apie tai, kad adalimumabas
iSskiriamas j motinos pieng labai mazomis koncentracijomis. Galimas adalimumabo kiekis motinos
piene atitinka nuo 0,1 iki 1 % adalimumabo koncentracijos motinos kraujo serume. Imunoglobulino G
baltymai, vartojami per burng, Zarnyne yra suskaldomi, todél jy biologinis priecinamumas yra zemas.
Poveikio Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, todél Halimatoz galima vartoti Zindymo

laikotarpiu. 6

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus \
Halimatoz gali nezymiai veikti gebé&jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vartojant @.OZ gali

atsirasti galvos sukimasis ir regos sutrikimas (Zr. 4.8 skyriy).

Saugumo duomeny santrauka QK

Iki 60 ménesiy ar ilgesniy kontroliuojamy pagrindiniy tyrimy ir .: % fazés tyrimy metu

4.8 Nepageidaujamas poveikis

adalimumabas buvo tirtas su 9506 pacientais. ] Siuos tyrimus buvostraukti pacientai, sergantys
reumatoidiniu artritu, su trumpalaike ir uzsitgsusia ligos ei atviniu idiopatiniu artritu
(jaunatviniu idiopatiniu poliartritu ir su entezitu susijusj itu), o taip pat pacientai, sergantys aSiniu
spondiloartritu (ankilozuojanéiu spondilitu, asiniu s@oamim be radiologiniy AS pozZymiy),
psoriaziniu artritu, Krono liga, opiniu kolitu, psoga puliavusiu hidradenitu ir uveitu. |
pagrindinius kontroliuojamus tyrimus buvo jtrau 089 pacientai, gave adalimumaba,

ir 3081 pacientas, gydytas placebu ar aktyvh@yginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamojo
periodo metu.

gydyma nutrauké 5,9 % adalimymabg vartojusiy pacienty ir 5,4 % pacienty, vartojusiy kontrolinj

vaistg. \

*
Nepageidaujamos reakcig %ie kurias dazniausiai praneSama, yra infekcijos (tokios kaip
nazofaringitas, virSuti épavimo taky infekcija ir sinusitas), reakcijos injekcijos vietoje (eritema,
niezéjimas, hemO{ skausmas arba tinimas), galvos skausmas bei raumeny ir kauly skausmas.

Dvigubai koduotos, kontroliuoj amgfindiniut tyrimy dalies metu dél nepageidaujamy reiskiniy

Vartojant adalifiuimaba buvo gauta praneSimy apie sunkias nepageidaujamas reakcijas. Naviko
¥ @ iaus (TNF) antagonistai, tokie kaip adalimumabas, paveikia imuning sistema, ir jy
ad dali turéti jitakos organizmo gynybai pries infekcijg ir vézj.

Vartdjant adalimumaba taip pat buvo gauta praneSimy apie mirtinas ir gyvybei pavojingas infekcijas
(iskaitant sepsj, oportunistines infekcijas ir tuberkulioze), hepatito B (HBV) reaktyvacijg ir jvairias
piktybines ligas (jskaitant leukemija, limfomg ir hepatosplening T-1gsteliy limfoma [HSTCLY]).

Taip pat buvo gauta praneSimy apie sunkias hematologines, neurologines ir autoimuninés sistemos
reakcijas, jskaitant ir retus pranesSimus apie pancitopenija, aplazing anemija, centrinés ir periferinés
nervy sistemos nervy mielininio dangalo nykimo reiskinius bei praneSimus apie vilklige, su vilklige
susijusias bukles ir Stivenso-DZonsono (angl. Stevens-Johnson) sindroma.

Vaiky populiacija

Paprastai nepageidaujamy poveikiy vaikams daznis ir tipas buvo panasus, kaip suaugusiesiems.
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Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktas nepageidaujamy reakcijy sgrasas yra pagrjstas klinikiniy tyrimy patirtimi bei
patirtimi, jgyta vaistui patekus j rinkg. Reakcijos yra iSvardintos Zemiau pateiktoje 6 lenteléje pagal
organy sistemy klasg¢ ir daznj: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo>
1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000) ir nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal
turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio

sunkumo tvarka.

I§vardinti didZiausiu dazniu pasireiskiantys nepageidaujami poveikiai. Zvaigzduté (*) atsirandanti
stulpelyje ,,Organy sistemy klasés® nurodo, kad daugiau informacijos yra

pateikiama 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriuose.

6 lentelé
Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klasé Daznis

Infekcijos ir infestacijos™ Labai daznas

Kvépavimo taky infekcij aitant virSutiniy
ir apatiniy kvepaV1 infekcija,

pneumonijg, sinus rlngltq, nazofaringitg ir
herpes viruso suk neumonija)

Daznas

{&onychij a, celiulita, impetiga, nekrotizuojantj

1]os (iskaitant sepsi,
¢ ir gripa),

ir minkStyjy audiniy infekcijos (jskaitant

fasciitg ir juostine pisleling),

ausy infekcijos,

burnos ertmés infekcijos (jskaitant herpes
simplex, burnos ertmés herpes ir danty
infekcijas),

lytiniy taky infekcijos (jskaitant vulvovaginaling
grybeline infekcijg),

Slapimo taky infekcijos (jskaitant pielonefritg),
grybelinés infekcijos,

sanariy infekcijos

Nedaznas

Neurologinés infekcijos (jskaitant virusinj
meningita),

oportunistinés infekcijos ir tuberkuliozé
(jskaitant kokcidioidomikoze, histoplazmozg ir
mycobacterium avium komplekso infekcijas),
bakterinés infekcijos,

akiy infekcijos, divertikulitas®
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Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Gerybiniai, piktybiniai ir DaZnas Odos vézys iSskyrus melanomg (jskaitant
nepatikslinti navikai (tarp jy bazaliniy lasteliy karcinomg ir plokscialasteling
cistos ir polipai)* karcinomg),

gerybiné neoplazma

Nedaznas Limfoma**,
dauginé organy neoplazma (jskaitant kriity vézj,
plauciy vézj ir skydliaukés neoplazmg),
melanoma**

Retas LeukemijaY

Daznis Hepatosplening T-Igsteliy limfoma®

nezinomas Merkelio Igsteliy karcinoma (neuro niné

odos karcinoma)®
Kaposi sarkoma

\

N

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai*

Labai daznas

Leukopenija (jskaitant enijg ir
agranulocitoze),

anemija QK

Daznas Leukocitozé,
tromboci j
*
\ v
Nedaznas Idi 5&y\,trombocitopeniné purpura
*
\ - -
Retas {bn\ltopem ja
«a,
Imuninés sistemos sutrikimai* Daznas Padidéjusio jautrumo reakcijos,

alergijos (jskaitant sezonines alergijas)

Sarkoidoze?,
vaskulitas

oS

Retas

Anafilaksiné reakcija?

Metabolizmo ir mityQ0S\»

Labai daznas

Lipidy kiekio padidéjimas

sutrikimai @
2

&

Daznas

Hipokalemija,

Slapimo riigsties kiekio padidéjimas,
nenormalus natrio kiekis kraujyje,
hipokalcemija,

hiperglikemija,

hipofosfatemija,

dehidracija

Psichikos sutrikimai

Daznas

Nuotaikos svyravimai (jskaitant depresijg),
nerimas,
nemiga
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Organy sistemu klasé

Daznis

Nepageidaujama reakcija

Nervy sistemos sutrikimai*

Labai daznas

Galvos skausmas

Daznas Parestezijos (jskaitant hipestezija), migrena,
nerviniy Sakneliy uzspaudimas
Nedaznas Galvos smegeny kraujagysliy sutrikimas,
tremoras,
neuropatija
Retas I8sétiné sklerozé,
mielininio dangalo sutrikimai (pvz., optinis
neuritas, Guillain-Barre sindromas)?
Akiy sutrikimai Daznas Regéjimo blogéjimas, konjunktyvi ritas,
akiy tinimas \
Nedaznas Dvejinimasis akyse @
Ausies ir labirinto sutrikimai DazZnas Svaigulys K&
O\
Nedaznas Kurtumas, Y
spengimasea
Sirdies sutrikimai* DaZnas Tac%'a‘
P i
Nedaznas

i0kardo infarktas®,
itmija,
Q‘ zinis Sirdies nepakankamumas

Sirdies sustojimas

Kraujagysliy sutrikimai

)
\
(QQ)

N

>

Hipertenzija,
kar$c¢io bangos,
hematomos

Nedaznas

Aortos aneurizma,
arterijy okliuzija,
tromboflebitas

Kvépavimo s \)s, kriitinés

lgstos ir ucio
sutr';ki

Daznas

Astma,
dusulys,
kosulys

Nedaznas

Plauéiy embolija?,

intersticiné plauciy liga,

létiné obstrukciné plauciy liga,
pneumonitas,

skystis pleuroje?

Retas

Plauéiy fibrozeV

19




Organy sistemy klasé Daznis

Nepageidaujama reakcija

VirSkinimo trakto sutrikimai Labai daznas

Pilvo skausmas,
pykinimas ir vémimas

Daznas

VT kraujavimas,

dispepsija,

gastroezofaginio refliukso liga,
sausumo sindromas

Nedaznas

Kasos uzdegimas,
rijimo sutrikimas,
veido edema

Retas

Zarnyno perforacija®

Kepeny, tulzies puslés ir lataky | Labai daZnas

@»@E

Padidéjes kepeny fermenty akty

sutrikimai*
Nedaznas Cholecistitas ir tulzies pas enhge
kepeny steatoze,
bilirubino kiekio pad
Retas Hepatitas,
hepatito Bae ac al)
aut0|mu atltas
\
Daznis Ke \p\pakankamumasl)
nezinomas

@‘

>’

06\
6\

S

\
S
”

X
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Organy sistemu klasé

Daznis

Nepageidaujama reakcija

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Labai daznas

Bérimas (jskaitant ir besilupantj bérima)

Daznas

Psioriazés pablogéjimas arba naujas proverzis
(jskaitant delny ir pédy pustuline Zvyneling)?,
dilgélineé,

kraujosruvos (jskaitant ir purpurg),

dermatitas (jskaitant egzema),

nagy luzinéjimas,

padidéjes prakaitavimas,

alopecija?,
niezulys

Nedaznas

Naktinis prakaitavimas,
randai

&
X

Retas

Daugiaformé eritema,”
Stivenso-Dzonsono (angl.
sindromas,?

angioneuroziné ede Q
odos vaskulitas1), (
lichenoidiné odosQ(cij at

*

-Johnson)

Daznis
nezinomas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Dermato@"m’simptomu pablogéjimas?
*
A N

Ka@g)umenq skausmai
*
AN

Daznas

@nenq spazmai (jskaitant kraujo
\ eatinfosfokinazés kiekio padidéjima)

R

Rabdomiolizé,
sisteminé raudonoji vilkligé

&ds

I vilklige panasus sindromas®

N
Inksty ir $lapimo taky sutri Daznas Inksty funkcijos nepakankamumas,
‘\ hematurija,
@Q Nedaznas Naktinis Slapinimasis
Lytinés siste kriities Nedaznas Erekcijos sutrikimas

sutrikim&Q
Bendri ikimai ir vartojimo

vieto idimai*

Labai daznas

Injekcijos vietos reakcija (jskaitant injekcijos
vietos eritema)

Daznas Krutinés skausmas,
edema,
kar$¢iavimas®

Nedaznas UZdegimas
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Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija

Tyrimai* DaZnas Koaguliacijos ir kraujavimo laiko sutrikimai
(iskaitant pailgéjusj aktyvintg dalinj
tromboplastino laikg),

teigiami autoantiktiny tyrimai (jskaitant
antikiinus prie$ dvigrande DNR),
laktatdehidrogenazés kiekio kraujyje
padidéjimas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir Daznas Pablogé¢jes gijimas
procediiry komplikacijos

* platesné informacija pateikta 4.3, 4.4 ir 4.8 skyriuose.
**  jskaitant atvirus testinius tyrimus.

b iskaitant duomenis gautus i§ savanori§ky pranesimy. \@,6

Supuliaves hidradenitas @»

Saugumo charakteristika pacientams, sergantiems supiiliavusiu hidradenitu, gyd adalimumabu
kas savaite, atitiko Zinomg adalimumabo saugumo charakteristika.

Saugumo charakteristika pacientams, sergantiems uveitu, gydomie@gﬂumabu kas antrg savaite,
atitiko zZinomg adalimumabo saugumo charakteristika. Q\
*

N

Uveitas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Injekcijos vietos reakcijos %

Pagrindiniy kontroliuojamy suaugusiyjy ir VaikqtyArnq metu 12,9 % adalimumabu gydyty pacienty
buvo injekcijos vietos reakcijy (paraudimas i«€@y) niez&jimas, kraujosruva, skausmas ar tinimas)
lyginant su 7,2 % vartojusiyjy placeba 13 kontrole. Dél injekcijos vietos reakcijy paprastai

vaistinio preparato vartojimo nutrauk'b ¢jo.

Infekcijos &0

Pagrindiniy kontroliuojam s\gusiqjq ir vaiky tyrimy metu buvo 1,51 infekcijos atvejo per paciento
metus adalimumabg va, \g ms ir 1,46 atvejo per paciento metus vartojusiems placeba ir aktyvia
kontrole pacientams usiai pasireiSské nazofaringitas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija ir
sinusitas. Daugur{ efity pasveike po infekcijos tesé adalimumabo vartojima.

Sunkiy infekeijfdaznis buvo 0,04 atvejo per paciento per metus adalimumabu gydytiems
ir0,03 a r paciento metus vartojusiems placebg ir aktyvig kontrole pacientams.

K@oj amy ir atviry pratgsimo suaugusiyjy ir vaiky tyrimy, atlikty su adalimumabu, metu buvo
stebétes sunkios infekcijos (jskaitant mirtinas infekcijas, kurios pasitaike retai), tame tarpe buvo
stebimi tuberkuliozés atvejai (jskaitant miliaring ir ekstrapulmoninés lokalizacijos tuberkulioze) ir
invazinés oportunistinés infekcijos (pvz., diseminuota ar ekstrapulmoniné histoplazmoze,
blastomikoz¢, kokcidioidomikozé, pneumocisting infekcija, kandidamikozé, aspergiliozé ir listerioze).
Dauguma tuberkuliozés atvejy pasireiSké per pirmuosius astuonis ménesius nuo gydymo pradzios, jie
galimai atspindi latentinés ligos recidyva.
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Piktybiniai navikai ir limfoproliferaciniai sutrikimai

Vykdant adalimumabo tyrima su jaunatviniu idiopatiniu artritu (jaunatviniu idiopatiniu poliartritu ir su
entezitu susijusiu artritu) serganciais pacientais, piktybiniy naviky nebuvo stebéta 249 pediatriniams
pacientams, per 655,6 paciento mety. Be to, adalimumabo tyrimo vaikams, sergantiems Krono liga,
Metu nebuvo stebéta jokiy piktybiniy susirgimy 192 vaikams per 498,1 paciento mety. Adalimumabo
tyrimo su vaikais, serganciais létine ploksteline psoriaze, metu 77 pacientams vaikams

per 80,0 paciento mety nebuvo stebéta jokiy piktybiniy ligy. Adalimumabo tyrimy vaikams,
sergantiems uveitu, metu nebuvo stebéta jokiy piktybiniy susirgimy 60 vaiky per 58,4 paciento mety.

Vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu reumatoidiniu artritu, ankilozuojanciu spondilitu, asiniu
spondiloartritu be radiologiniy AS pozymiy, psoriaziniu artritu, psoriaze, suptliavusiu hidradenitu,
Krono liga, opiniu kolitu ir uveitu sergantys suauge pacientai dalyvavo pagrindiniuose 6
bent 12 savaiciy trukmés adalimumabo tyrimuose, kuriy kontroliuojamyjy daliy metu stebétm.
nelimfominiy piktybiniy naviky arba nemelanominio odos vézio daznis buvo (95 % pasikliautinasis
intervalas) 6,8 (4,4; 10,5) per 1000 paciento mety, tarp 5291 adalimumabu gydomy paci yginant
su dazniu 6,3 (3,4; 11,8) per 1000 paciento mety tarp 3444 kontrolinés grupés pacie vidutiné
gydymo adalimumabu trukmé buvo 4,0 ménesiai, o kontrolinés grupés pacienty — @enesio).
Nemelanominio odos vézio daznis (95 % pasikliautinasis intervalas) buvo 8,8 ,0)

per 1000 paciento mety adalimumabu gydyty pacienty tarpe ir 3,2 (1,3; 7,6 @ 00 paciento mety
kontrolinés grupés pacienty tarpe. I§ iy odos vézio formy, plokscialastelin rcinomos atvejy daznis
(95 % pasikliautinasis intervalas) buvo 2,7 (1,4; 5,4) per 1000 paciento adalimumabu gydyty
pacienty tarpe ir 0,6 (0,1; 4,5) per 1000 paciento mety kontrolings és pacienty tarpe. Limfomy
daznis (95 % pasikliautinasis intervalas) buvo 0,7 (0,2; 2,7) per O@aciento mety adalimumabu
gydyty pacienty tarpe ir 0,6 (0,1; 4,5) per 1000 paciento meﬁ@olinés grupés pacienty tarpe.

tyrimy, kuriy vidutingé trukmé yra mazdaug 3,3 metaj enis, jskaitant 6427 pacientus ir daugiau
kaip 26439 paciento gydymo mety, stebétas kitolﬁe imfoma, piktybiniy naviky ir nemelanominio
odos vézio daznis buvo apie 8,5 per 1000 paciento™mety. Stebétas nemelanominio odos vézio daznis
yra apie 9,6 per 1000 paciento mety, o limfo%lainis yra apie 1,3 per 1000 paciento mety.

Kartu apibendrinant iy tyrimy kontroliuojamyjy daliy ;'@Vykstanéiq bei baigty atviry testiniy

Idiegus vaistg j rinkg nuo 2003 m. sausfoNK#2010 m. gruodzio mén., daugiausiai reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams bendras st iktybiniy procesy daznis buvo atitinkamai
apie 2,7 per 1000 paciento gydy ty. Stebétas nemelanominio odos vézio ir limfomy daznis buvo,
atitinkamai, apie 0,2 ir 0,3 p paciento gydymo mety (Zr. 4.4 skyriy).

*
Po to, kai vaistas patekoqj tink4, retai gauta pranesimy apie hepatospleninés T- lasteliy limfomos
atvejus adalimumabiems ligoniams (zr. 4.4 skyriy).

Autoantikiinai é

Reumatoij artrito |-V tyrimy metu pacientams kartotinai buvo tiriami serumo méginiai dél
autoanti . Siy tyrimy metu i§ pacienty, kuriy pradiniai tyrimai dél autoantikiiny buvo neigiami,
pO%aléiq 11,9% vartojusiy adalimumaba ir 8,1% vartojusiy placebg ir aktyvia kontrol¢ nustatyti
teigidmi autoantikiiny titrai. Visy reumatoidinio artrito ir psoriazinio artrito tyrimy metu dviems
pacientams iS 3 441 vartojusio adalimumabg pasireiské klinikiniy pozymiy, atitinkan¢iy naujai
prasidéjusj i vilklige panasy sindroma. Pacienty biikle, nutraukus gydyma, pageréjo. Né vienam
pacientui neatsirado vilkliginio nefrito ar centrinés nervy sistemos simptomy.

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai
Kontroliuojamy I1I fazés adalimumabo klinikiniy tyrimy metu reumatoidiniu ir psoriaziniu artritu

sergantiems pacientams, kuriy liga buvo kontroliuojama nuo 4 iki 104 savaiciy, ALT koncentracijos
padidéjimas > 3 x VNR pasireiské 3,7 % adalimumabu gydyty pacienty ir 1,6 % kontroliniu metodu

gydyty pacienty.
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Kontroliuojamuose I1I fazés adalimumabo tyrimuose su 4-17 mety pacientais, serganciais jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu, ir 6-17 mety pacientais, serganciais su entezitu susijusiu artritu, ALT
koncentracijos padidéjimas > 3 x VNR pasireiské 6,1 % adalimumabu gydyty pacienty ir 1,3 %
kontroliniu metodu gydyty pacienty. Dauguma atvejy ALT padidéjo tuomet, kai kartu buvo skiriama
metotreksato. Nebuvo nustatyta ALT koncentracijos padidéjimo > 3 x VNR III fazés adalimumabo
tyrimuose pacientams, sergantiems jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, kuriy amzius buvo nuo 2 iki

< 4 mety.

Kontroliuojamy III fazés adalimumabo klinikiniy tyrimy Krono liga ir opiniu kolitu sergantiems
pacientams, kuriy liga buvo kontroliuojama nuo 4 iki 52 savai¢iy, ALT padidéjimas > 3 x VNR
pasireiske 0,9 % adalimumabu gydyty pacienty ir 0,9 % kontroliniu metodu gydyty pacienty.

III fazés adalimumabo tyrime su vaikais, serganciais Krono liga, kurio metu buvo vertinamas d\%
pagal kiino svorj pritaikyty palaikomyjy doziy gydymo rezimy saugumas ir efektyvumas po %
kiino svorj pritaikyto jvadinio gydymo, trukusio iki 52 savai¢iy, ALT > 3 x VNR padidéjo 2,6

(55 192) pacienty, 4 i8 kuriy pradzioje buvo kartu taikomas gydymas imunosupresantgi

Kontroliuojamy III fazés adalimumabo klinikiniy tyrimy metu ploksteline psoria %ntiems
pacientams, kai tyrimo palyginamasis laikotarpis truko nuo 12 iki 24 savaiéiy, aktyvumo
padidéjimas > 3 x VNR pasireiské 1,8 % adalimumabu gydyty pacienty ir {@ troliniu metodu

gydyty pacienty.
Vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze, adalimumabo III fazgs gy1i oaetu ALT aktyvumo
padidéjimo >3 x VNR nepastebéta. \

*
Kontroliuojamuose adalimumabo tyrimuose (kai pradiné d@mg 0 savaite ir 80 mg 2 savaite,
pradedant nuo 4 savaités skiriama po 40 mg kas savai ientams sergantiems suptliavusiu
hidradenitu, esant nuo 12 iki 16 savaiciy trukmés ko E&mrn laikotarpiui, buvo nustatytas ALT
padid¢jimas, > 3 kartus virSijantis virSuting normos\riba; 0,3 % adalimumabu gydyty pacienty ir 0,6 %
pacienty i§ kontrolinés grupés.

Kontroliuojamuose adalimumabo tyrimu 1 pradiné dozé 80 mg 0 savaite, véliau skiriama

po 40 mg kas antrg savaite, pradedant avaités) suaugusiems pacientams, sergantiems uveitu,
vartojant adalimumabg arba placeb 0 savaiciy, ekspozicijos medianai esant 166,5 dienos, kai
buvo skiriamas adalimumabas, izL050 dienos, kai buvo skiriamas placebas, nustatytas ALT
padidéjimas, > 3 kartus virsij virsuting normos riba, 2,4 % adalimumabu gydyty pacienty ir 2,4 %

pacienty i§ kontrolinés gxu\%

Klinikiniame tyrime siems pacientams, jtrauktiems pagal visas indikacijas, stebimas ALT
1 my, beveik visais atvejais laikinas ir tgsiant gydymga iSnyko. Taciau
preparatui patelus€rinka buvo pranesimy apie kepeny nepakankamuma, taip pat ne tokius sunkius

Suaugusiyjy Krono ligos tyrimai parodé, kad skiriant kombinuota gydyma adalimumabu kartu su
azatioprinu / 6-merkaptopurinu, su piktybinémis ligomis ir sunkiomis infekcijomis susijusiy
nepageidaujamy reakcijy pasireiSkimo daznis buvo didesnis nei skiriant vien adalimumaba.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu nepastebéta doze ribojancio toksiskumo. Tirtos didZiausios kartotinés
intraveninés 10 mg/kg dozés, kurios mazdaug 15 karty virsSija rekomenduojamg doze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: imunosupresantai, naviko nekrozés faktoriaus alfa (angl. Tumour Necrosis
Factor alpha — TNF-a) inhibitoriai, ATC kodas: L04AB04

agentdiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.eu.

Halimatoz yra panaSus biologinis vaistinis preparatas. [§sami informacija pateikiama Euro@%

Veikimo mechanizmas

Adalimumabas specifiskai jungiasi prie TNF ir neutralizuoja biologing jo funkﬁ@yiokuodamas

saveika su p55 ir p75 lastelés pavirSiaus TNF receptoriais. Q
Adalimumabas taip pat moduliuoja biologinj atsaka, kurj sukelia ar reguliteja TNF, pvz., adhezijos
molekuliy, atsakingy uz leukocity migracija (ELAM-1, VCAM-1 ir IC 1, kai 1Cso — 0,1-0,2 nm),
kiekio pokycius.

N
Farmakodinaminis poveikis . Q
\

Po gydymo adalimumabu pastebéta, kad greitai maiéjﬁ@es fazés uzdegimo reaktanty (C

reaktyviojo baltymo (CRB) ir eritrocity nusédimo greig NG)) bei serumo citokiny (IL-6) Kiekiali

lyginant su reumatoidiniu artritu serganciy pacient iniu lygiu. Po adalimumabo vartojimo serume

taip pat sumazéjo matrikso metaloproteinaziy ( 1 ir MMP-3), sukelian¢iy audiniy

remodeliavima, dél kurio vyksta kremzlés Wcij a. Adalimumabu gydomiems pacientams paprastai
1a

pageréja hematologiniai 1étinio uzdegimorodikliai.

Po gydymo adalimumabu CRB ko c@lcijos greitas mazéjimas buvo stebimas jaunatviniu
idiopatiniu poliartritu, Krono ligagopiniu kolitu ir suptiliavusiu hidradenitu sergantiems pacientams.
Krono liga sergantiems paciex s buvo stebimas zarnyne esanciy Igsteliy, iSskirian¢iy uzdegiminius
zymenis, skai¢iaus sumaéé%(, iskaitant zenkly TNFa i$siskyrimo sumazéjima. Zarnyno gleivinés
endoskopiniai tyrimai & #kad adalimumabu gydomiems pacientams vyksta gleivinés gijimas.

Klinikinis efektv\@
Reumatoidi @)

ugumas

itas

Visy L@Oldinio artrito klinikiniy tyrimy metu adalimumabas buvo tirtas daugiau

ka@ pacienty. Adalimumabo efektyvumas ir saugumas buvo vertinamas penkiy randomizuoty,
dvigubai koduoty ir gerai kontroliuojamy tyrimy metu. Kai kurie i$ jy buvo gydyti iki 120 ménesiy.

I RA tyrimo metu tirtas 271 pacientas (>18 mety), kuriems buvo vidutinio sunkumo ar sunkus aktyvus
reumatoidinis artritas ir gydymas bent vienu ligg modifikuojanciu vaistu nuo reumato buvo
neefektyvus bei 12,5-25 mg metotreksato (10 mg, jeigu jo netoleravo) dozé kas savaite veiké
nepakankamai efektyviai ir kuriems metotreksato dozé buvo pastovi (10-25 mg kas

savaite). 20 mg, 40 mg ar 80 mg adalimumabo dozé arba placebas buvo skiriami kas antrg

savaite 24 savaites.
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Il RA tyrimo metu vertinti 544 pacientai (>18 mety), kuriems buvo vidutinio sunkumo ar sunkus
aktyvus reumatoidinis artritas, kuriems gydymas bent vienu liga modifikuojanc¢iu vaistu nuo reumato
buvo neefektyvus. 20 mg ar 40 mg adalimumabo dozé buvo $virk§¢iama j poodj kas antrg savaitg
pakaitomis su placebu kas antra savaite ar kas savaite 26 savaites; placebo buvo skiriama kas savaitg
tokj pat laikotarpj. Negalima buvo vartoti kity ligg modifikuojanciy vaisty nuo reumato.

111 RA tyrimo metu vertinta 619 pacienty (>18 mety), kuriems buvo vidutinio sunkumo ar sunkus
aktyvus reumatoidinis artritas ir kuriems nebuvo adekvataus atsako j 12,5 — 25 mg metotreksato doze
arba, kurie netoleravo 10 mg dozés. Siame tyrime dalyvavo 3 pacienty grupés. Pirmosios grupés
pacientai gavo placebo injekcijas kas savaite 52 savaites, antrosios — 20 mg adalimumabo kas

savaite 52 savaites, o treCiosios — 40 mg adalimumabo kas dvi savaites pakaitomis su placebo
injekcijomis Kitas savaites. Pasibaigus pirmosioms 52 savaitéms 457 pacientai buvo jtraukti j atvira,
iSpléstinés fazés tyrima, kai 40 mg adalimumabo / MTX buvo skiriama iki 10 mety kas antra sa

IV RA tyrimo metu pirmiausiai buvo vertinamas saugumas 636 pacientams (>18 mety), k&&v uvo
vidutinio sunkumo ar sunkus reumatoidinis artritas. Pacientams buvo leista pasirinkti: artoti
liga modifikuojanéiy vaisty nuo reumato, arba toliau testi paskirta gydyma nuo reu &

maziausiai 28 dienas Sis gydymas nekeistas. Pacientai buvo gydyti metotreksatu, midu,
hidroksichlorokvinu, sulfasalazinu ir (ar) aukso druskomis. Pacientai buvo atsiti@al atrinkti

vartoti 40 mg adalimumabo ar placebg kas antrg savaite 24 savaites.

V RA tyrimo metu buvo tiriami 799 suauge pacientai, kurie nebuvo gy@ metotreksatu, ir kuriy
ankstyvojo reumatoidinio artrito (vidutine ligos trukmé — maziay, énesiai) forma buvo nuo
vidutinio sunkumo iki sunkios. Siame tyrime buvo jvertintas ad abo 40 mg, skiriamo kas antrg
savaite kartu su metotreksatu, adalimumabo 40 mg, skiriame % g savait¢ monoterapijai ir
metotreksato monoterapijos veiksmingumas, sumazinant s ir simptomus bei sgnariy
pakenkimo progresavimo greitj reumatoidinio artrito m@er 104 savaites. Pasibaigus

pirmosioms 104 savaitéms, 497 pacientai buvo jtrauletiy afviraja tyrimo testing faze, kurios

metu 10 mety kas antra savaitg vartojo po 40 mg a %mabo.

Pagrindinis I, II ir Il RA tyrimy tikslas ir antimis [V RA tyrimo tikslas buvo nustatyti pacienty dalj

(procentais), kuriems pasiekiamas ACR as 24-3ja ar 26-3ja savaite. Pagrindinis V RA tyrimo
tikslas buvo nustatyti pacienty dalj (p s), kuriems pasiekiamas ACR 50 atsakas 52-3jg savaite.
1T ir V RA tyrimai turéjo papildo rindinius tikslus - 52-3j3 savaitg jvertinti ligos progresavimo

1étéjima (nustatyta remiantis renggendtyrimais). IIT RA tyrimo pagrindinis tikslas taip pat buvo
nustatyti pakitusia gyvenimo&. be.

ACR atsakas

Dalis adahmuma?%yapamentq, kuriems stebétas ACR 20, 50 ir 70 atsakas, buvo pastovi I, 11 ir

111 RA tyrimo mg dozés, vartotos kas antra savaite, duomenys apibendrinti 7 lenteléje.

&
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7 lentelé
ACR atsakas placebu kontroliuojamy tyrimuy metu
(pacienty procentas)

Atsakas | RA tyrimas®** I RA tyrimas®** Il RA tyrimas®**
Placebas/ | Adalimumabas® | Placebas | Adalimumabas® | Placebas/ | Adalimumabas®/
MTX® MTXC N =110 N =113 MTXE MTXE
N =60 N =63 N =200 N = 207
ACR 20
6 mén. 13,3 % 65,1 % 19,1 % 46,0 % 295 % 63,3 %
12 mén. N/T N/T N/T N/T 24,0 % 58,9 %
ACR 50 )
6 mén. 6,7 % 52,4 % 8,2% 221 % 9,5% @6
12 mén. N/T N/T N/T N/T 9,5% ( 15%
ACR 70 N
6 mén. 3,3% 23,8 % 1,8 % 12,4 % 2, 20,8 %
N/T @
12 mén. N/T N/T N/T ( Y0 23,2 %
é | RA tyrimas 24-3ja savaite, I RA tyrimas 26-3ja savaitg, I1I as 24-3ja ir 52-3ja
savaitémis.

40 mg adalimumabo kas antrg savaitg. ¢ 6
¢ MTX = metotreksatas. . Q\
**  p<0,01 adalimumabas lyginant su placebu. 5\\'
*
ingy ir patinusiy sgnariy skaicius,
vertinimas, nejgalumo indekso (HAQ) balai
vaite lyginant su placebu. III tyrimo metu $is

I-IV RA tyrimuose visi atskiri ACR atsako kriterijai
gydytojo ir paciento atliktas ligos aktyvumo bei sk
ir CRB (mg/dl) rodmuo) pageréjo 24-aja ar 26-3j
pageréjimas isliko 52 savaites. %

IIT RA atviro testinio tyrimo metu daug’%k acienty, kuriems buvo ACR atsakas, atsakg islaiké

iki 10 mety. IS 207 pacienty, kuriemt tiniu biidu buvo paskirta 40 mg adalimumabo kas antrg
savaite, 114 buvo tgsiamas gydyr@ alimumabu 5 metus po 40 mg kas antra savaitg. Tarp

ju, 86 (75,4 %) pacientai tur 20 atsakg; 72 pacientai (63,2 %) turéjo ACR 50 atsaka;

ir 41 pacientas (36 %) tu{éj% 70 atsaka. IS 207 pacienty, 81 buvo tgsiamas gydymas
adalimumabu 10 mety px g kas antra savaite. Tarp jy, 64 pacientai (79,0 %) turéjo

ACR 20 atsaka; 56 pa (69,1 %) turéjo ACR 50 atsaka; ir 43 pacientai (53,1 %) turéjo

ACR 70 atsaka.
@

IV RA tyrimo pacienty, vartojusiy adalimumabg su standartiniu gydymu, ACR 20 atsakas buvo
statistiSka mingai geresnis negu pacienty, vartojusiy placeba su standartiniu gydymu (p<0,001).

- Timy metu adalimumabu gydyti pacientai pasieké statistiskai reik§minga

ACRN20 Ir 50 atsakg lyginant su placebu, pragjus jau 1-2 savaitéms nuo gydymo pradzios.

V RA tyrimo su ankstyvu reumatoidiniu artritu serganciais pacientais, kurie anks¢iau nebuvo gydyti
metotreksatu, metu, po gydymo adalimumabu ir metotreksatu, buvo greitesnis ir reikSmingai stipresnis
ACR atsakas, negu po metotrekstato monoterapijos ir adalimumabo monoterapijos 52-3jg savaite,
atsakas iSliko iki 104-osios savaités (Zr. 8 lentele).
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8 lentelé

ACR atsakas V RA tyrimo metu

(pacienty dalis procentais)

Atsakas MTX | Adalimumabas | Adalimumabas p- p- p-
N =257 N =274 I MTX reik§mé® | reik§imé® | reik§mé®
N =268
ACR 20
52 savaité 62,6 % 54,4 % 72,8 % 0,013 <0,001 0,043
104 savaité | 56,0 % 49,3 % 69,4 % 0,002 <0,001 0,140
ACR 50 (o2
52 savait¢ | 45,9 % 41,2 % 61,6 % <0,001 <0,001 (bsf?
104 savaité | 42,8 % 36,9 % 59,0 % <0,001 <0,0§‘ 0,162
ACRTO &
52 savaité 27,2 % 25,9 % 455 % <0,001 QOOl 0,656
104 savaité | 28,4 % 28,1 % 46,6 % <0,® <0,001 0,864

A J

<
p-reik§mé i§ porinio metotreksato monoterapijos palygi@u adalimumabo / metotreksato

kombinuotu gydymu, naudojant Mann-Whitney U t
b p-reik§mé i§ porinio adalimumabo monoterapijos ulimo su adalimumabo / metotreksato

kombinuotu gydymu, naudojant Mann-Whitney’b\a
lyginimo su metotreksato monoterapija,

naudojant Mann-Whitney U testa.

Atvirojoje V RA tyrimo testingje fazéje Al

p-reikSmé i$ porinio adalimumabo monoteras

1§ 542 pacienty, kurie buvo atsitiktinai

savaite, 170 pacienty tesé 40 mg
ju 154 pacientams (90,6 %) buvo

ir 102 pacientams (60,0 %) — A( .

52 savaite 42,9 % pacie
klinikine remisija (DA
monoterapija ir 23,

adalimumabu /

forma.

(p<0,001)ir z@
tais pacjeng@(

iﬁl&)

ko dazniai isliko, stebint iki 10 mety laikotarpiu.

i gauti 40 mg adalimumabo kas antrg
bo vartojimg kas antrg savait¢ 10 mety. I$
atsakas; 127 pacientams (74,7 %) — ACR 50,

usiy kombinuota gydymg adalimumabu / metotreksatu, pasieké
2,6), lyginant su 20,6 % pacienty, gavusiy gydyma metotreksato
nty, gavusiy gydyma adalimumabo monoterapija. Kombinuotas gydymas
satu buvo kliniskai ir statistiSkai pranasesnis uz gydyma metotreksato

umabo (p < 0,001) monoterapija, pasiekiant nedidelio aktyvumo ligos biikle su
iems buvo neseniai diagnozuota nuo vidutinio iki sunkaus reumatoidinio artrito
as dvejose monoterapijos grupése buvo panasus (p = 0,447).

y nuo pradziy atsitiktinai paskirty gauti adalimumabo monoterapija ar gydyma

abo / metotreksato deriniu, kurie peréjo j atvirojo tyrimo testine faze, 171 asmuo
uzbaigé 10 mety gydyma adalimumabu. Buvo pranesta, kad 109 asmenys (63,7 %) i$ jy 10-aisiais
metais buvo remisijoje.

Rentgenologinis atsakas

111 RA tyrimo metu, kur adalimumabu gydyti pacientai vidutiniSkai sirgo reumatoidiniu artritu
mazdaug 11 mety, rentgenologiskai buvo nustatyti struktariniai sgnariy pazeidimai ir i$reiksti kaip
pokytis modifikuotame bendrajame Sharp indekse (BSI) ir jo komponentuose, erozijos indekse ir
sgnarinio tarpo susiauréjimo indekse. Adalimumabu / metotreksatu gydomiems pacientams SeSta ir
dvylikta ménesiais buvo stebimas Zymiai mazesnis rentgenologiniy pozymiy progresavimas, negu
vienu metotreksatu gydomiems pacientams (Zr. 9 lentelg).
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Atviro iSpléstinio III RA tyrimo metu struktiiriniy pazeidimy progresavimo rodikliy sumazgéjimas
iSliko 8 ir 10 mety Siame pacienty pogrupyje. Po 8 mety 81 pacientui i$§ 207, nuo pradziy

gydyty 40 mg adalimumabu kas antrg savait¢ buvo atlikti radiologiniai tyrimai. IS jy, 48 pacientams
nenustatyta struktiirinio pazeidimo progresavimo lyginant su pradiniais duomenimis, apibiidinamo,
kaip 0,5 ar mazesnis modifikuoto BSI pokytis. Po 10 mety, 79 i$ 207 pacienty, nuo pradziy gydyty
adalimumabu po 40 mg kas antrg savaite, buvo tirti radiologiSkai. I8 jy, 40 pacienty nebuvo stebéta
struktliriniy pazeidimy progresavimo, lyginant su pradiniais duomenimis, modifikuotam BSI

esant 0,5 ar maziau.

9 lentelé
RA tyrimo III metu gauti rentgenologiniy rodikliy pokyc¢iai per 12 ménesiy
Placebas/ Adalimumabas / Placebas / MTX - p-dydi%
MTX? MTX 40 mg kas | adalimumabas / MTX @
antrg savaite (95 % pasikliautinasis \
intervalas®) (Q.
Bendrasis Sharp 2,7 0,1 2,6 (1,4, 3,8) < 0,001°
indeksas .< !

Erozijy indeksas 1,6 0,0 1,6 (0,9, f ) < 0,001

STS indeksas 1,0 0,1 0,9 (0, 0,002

metotreksatas
95% pasikliautinieji intervalai poky¢iy rodikliy skirtumamgs

remiantis analize . Q\
A

Sanarinio Tarpo Susiauréjimas
ariy pazeidimai ir iSraiSka pateikta, kaip
entelg).

metotreksato ir adalimumabo

o o T o

V RA tyrime rentgenologiskai buvo jvertinti struktﬁrim%@
pokytis modifikuotame bendrajame Sharp indekse (% 1

0 lemtelé
RA tyrime V rentgenologinio rod@ poky¢io vidurkis vertinant 52-3jq savaite

MTX A@dfnabas Adalimumabas /
N = 257 =274 MTX p- p- p-
(95 % (95 % N = 268 reik§me® | reikdme® | reik§me®
pasikliautinas pasikliautinasis (95 %
intervi intervalas) pasikliautinasis
a&x intervalas)
Bendrasis 5, ﬁ) 3,0 (1,7-4,3) 1,3(0,5-2,1) <0,001 | 0,0020 | <0,001
Sharp {
indeksas g)
ij 7 (2,7-4,7) 1,7 (1,0-2,4) 0,8 (0,4-1,2) <0,001 | 0,0082 | <0,001
2,0 (1,2-2,8) 1,3(0,5-2,1) 0,5 (0-1,0) <0,001 | 0,0037 0,151

p-reik§mé i§ porinio metotreksato monoterapijos palyginimo su adalimumabo / metotreksato
kombinuotu gydymu, naudojant Mann-Whitney U testa.

p-reik§mé i porinio adalimumabo monoterapijos palyginimo su adalimumabo / metotreksato
kombinuotu gydymu, naudojant Mann-Whitney U testa.

p-reik§mé i§ porinio adalimumabo monoterapijos palyginimo su metotreksato monoterapija,

naudojant Mann-Whitney U testa
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Po 52 ir 104 gydymo savaiéiy, pacienty be progresavimo (pasikeitimas nuo pradinés reik§més pagal
modifikuotg bendrajj Sharp indeksa < 0,5) procentiné dalis buvo reik§mingai didesné kombinuoto
gydymo adalimumabu / metotreksatu grupéje (atitinkamai 63,8 % ir 61,2 %), lyginant su metotreksato
monoterapija (atitinkamai 37,4 % ir 33,5 %, p < 0,001) ir adalimumabo monoterapija

(atitinkamai 50,7 %, p < 0,002 ir 44,5 %, p < 0,001).

V RA tyrimo atvirojoje tgstinéje fazéje pasikeitimas 10 metais nuo pradinés reikSmés pagal
modifikuotg bendrajj Sharp indeksg buvo 10,8; 9,2 ir 3,9 pacientams, i$ pradziy atsitiktine tvarka
atitinkamai paskirtiems j gydymo vien metotreksatu, vien adalimumabu ir gydymo adalimumabo /
metotreksato deriniu grupes. Atitinkamos pacienty, kuriems atliekant radiografinius tyrimus nebuvo
nustatytas progresavimas, proporcijos buvo 31,3 %, 23,7 % ir 36,7 %.

Gyvenimo kokybé ir fiziné funkcija 6

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé ir fiziné funkcija buvo vertinama naudojant Sveikat@rnimo
klausimyno (Health Assessment Questionnaire (HAQ)) nejgalumo indeksg keturiy orig'ﬁ(

pakankamy ir gerai kontroliuojamy tyrimy metu. Tai buvo i§ anksto nustatytas pagr;z' iniS™52 savaiciy

111 RA tyrimo tikslas. Vartojant visas adalimumabo dozes (visus dozavimo rezim eturiy tyrimy
metu, statistiSkai reik§mingai daugiau pageréjo HAQ nejgalumo indeksas nuo 10 lygio
iki 6 mén. lyginant su placebu, o III RA tyrimo metu tai stebéta 52-3j3 savaj eturiy tyrimy metu

patvirtino $iuos duomenis, gauti statistiskai reik§mingi fizinio pajégum rtinimo (physical
component summary, PCS) rezultatai bei statistiSkai reikSmingi §k o ivgyvybingumo skaliy
jvertinimo rezultatai, kai buvo vartojama 40 mg dozé kas antra :g ? StatistiSkai reikSmingas

visy adalimumabo doziy (dozavimo rezimy) sveikatos klausimyno tmm& ormos (SF 36) rezultatai

nuovargio sumaz¢jimas, nustatytas pagal funkcinio 1étiniy I ymo vertinimo (functional
assessment of chronic illness therapy (FACIT)) klaus1myn , pastebétas visy trijy (I, III, IV RA)
tyrimy, per kuriuos jis buvo vertinamas, metu.

III RA tyrimo metu, dauguma pacienty, kuriems 0 ﬁzme funkcija ir kurie tesé gydyma,
pageréjima islaiké iki atvirojo gydymo 520 savait€$¥120 ménesiy). Gyvenimo kokybés pageréjimas
buvo vertinamas iki 156 savaités (36 menem%nustatyta kad pageréjimas isliko per ta laikotarpj.

V RA tyrime, HAQ nejgalumo indeks ¢jimas bei SF 36 fizinis komponentas ryskiau pageréjo

(p < 0,001), taikant kombinuotg gy adalimumabu / metotreksatu, lyginant su metotreksato
monoterapija ir adalimumabo t@rapija ir pageréjima vertinant 52-3ja savaite; toks pageréjimas

iSliko iki 104-osios savaités. 0 asmeny, kurie uzbaigé atvirajj testinj tyrima, fizinés funkcijos
pageréjimas isliko 10 mety o laikotarpiu.
Jaunatvinis idiopatini itas (JIA)

Jaunatvinis idim&ms poliartritas (JIpA)

Adalimu augumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems aktyviu jaunatviniu poliartritu,

kuri inga jvairiy tipy pradzia (dazniausiai biina poliartritas su teigiamu arba neigiamu
re idiniu faktoriumi arba besitesiantis oligoartritas), buvo jvertintas dviejuose klinikiniuose
tyrimuose (JIpA Lir JIpA 11).

JIpA |

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo tirtas daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduoto, paraleliniy grupiy klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 171 vaikas (4—-17 mety)
sergantis jaunatviniu idiopatiniu poliartritu. Atvirojoje jvadinéje fazéje pacientai buvo suskirstyti j dvi
grupes: gydomus MTX (metotreksatu) ir negydomus metotreksatu. ] metotreksatu negydomy grupe
pateke pacientai buvo visai negydyti metotreksatu arba gydymas metotreksatu buvo nutrauktas bent
dvi savaites pries paskiriant tiriamajj vaista. NVNU ir / arba prednizono (< 0,2 mg/kg/para ar
daugiausiai 10 mg/parg) dozés nebuvo keistos. Atvirosios jvadinés fazés metu visi pacientai gavo

nuo 24 mg/m?iki 40 mg (maksimaliai) adalimumabo kas antrg savaite 16 savaiciy. Pacienty
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susiskirstymas pagal amziy ir minimalios, vidutinés ar maksimalios dozés gavimg atvirosios fazés
metu pateiktas 11 lenteléje.

11 lentelé
Pacienty pasiskirstymas pagal amziy ir jvadinéje tyrimo fazéje gauta adalimumabo doze

Amzius Pacienty skaicius tyrimo pradzioje Minimali, vidutiné ir maksimali
n (%) dozés

Nuo 4 iki 7 mety 31(18,1) 10, 20 ir 25 mg

Nuo 8 iki 12 mety 71 (41,5) 20, 25 ir 40 mg

Nuo 13 iki 17 mety 69 (40,4) 25,40 ir 40 mg

Pacientai, kuriems buvo pediatrinio ACR 30 atsakas 16-3ja tyrimo savaite, buvo tinkami suskirs@
atsitiktine tvarka j dvigubai koduoto tyrimo fazg ir gavo arba adalimumabg 24 mg/m? (maksighah
dozé 40 mg), arba placeba kas antrg savaite dar 32 savaites arba iki tol, kol liga paﬁméjo.g%

paiimeéjimas buvo apibréziamas kaip > 30 % pablogéjimas nuo pradinio lygio >3 i§ 6 inio

ACR pagrindiniy kriterijy, > 2 aktyviis sgnariai ir jei > 30 % pageréjo nedaugiau nej riterijy.
Po 32 savaiCiy, arba ligai paiméjus, pacientai galéjo biiti jtraukti j atvirg tyrimo o faze
(12 lentelé).

4

12 lentelé
Pediatrinio ACR 30 atsakas JIA tyrim'Q

Grupé MTX ~\7 Be MTX
Fazé ‘\\\
Atviroji fazé 16-0ji AN
Ped ACR 30 94,1 % (80 /’8@ 74,4 % (64 | 86)
atsakas (n/N) ) %
Efektyvuqk menys
Dvigubai koduotas, Adalimumabas [MTX " | Placebas / MTX | Adalimumabas | Placebas
32 savaités (N= % (N =37) (N = 30) (N = 28)
Liga 36,8@0738) 64,9 % 43,3 % 714 %
paliméjo 32-0si0s \) (241 37)° (13/30) (20 / 28)°
savaités
pabaigoje® \$
(nIN) (%)
Vidutinis laikas > 32 savaités 20 savaiciy > 32 savaités | 14 savaiciy
iki ligos
paumejlnll‘c&g

é ped w /50 / 70 atsakas 48-aja savaite reik§mingai didesnis, nei placebo grupés
paci S
b

5
C é ,031

Tarp ty, kuriems atsakas pasireiSské 16-3jg savaite (n = 144), pediatrinio ACR 30/50 /70 / 90 atsakas
i8liko iki $eSiy mety tiems, kurie atvirame t¢stiniame tyrime buvo gydomi adalimumabu.

Viso 19 pacienty, i8 jy 11 i$ pradinés 4-12 mety amzZiaus grupés ir 8 i§ 13-17 mety amZiaus grupés,
buvo gydyti 6 metus ir ilgiau.

Bendrasis atsakas buvo Zymiai geresnis ir re¢iau atsirado antikiny adalimumabo ir MTX deriniu
gydytiems pacientams, lyginant su gydytais vien adalimumabu. Turint omenyje Siuos rezultatus,
rekomenduojama gydyma Halimatoz derinti su metotreksatu arba gydyti vien Halimatoz, jei gydymas
metotreksatu netinka (Zr. 4.2. skyriy).
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JIpA Il

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas atviro daugiacentrio tyrimo metu, kuriame
dalyvavo 32 vaikai (2 — < 4 mety amziaus ar 4 mety amziaus ir vyresni, sveriantys < 15 kg), sergantys
vidutiniu ir sunkiu aktyviu JIA poliartritu. Pacientai buvo gydyti ne trumpiau nei 24 savaites,

skiriant 24 mg/m?kiino pavirsiaus ploto (KPP) vienkartines poodinés adalimumabo injekcijos dozes
kas antrg savaitg, nevirSijant maksimalios 20 mg vienkartinés dozés. Tyrimo metu dauguma pacienty
kartu taip pat vartojo MTX, o kortikosteroidy arba NVNU vartojo maziau pacienty.

Remiantis duomeny stebéjimo metodu, 12 savaite ir 24 savaitg, PedACR30 atsakas atitinkamai
buvo 93,5 % ir 90,0 %. Pacienty su PedACRS50 / 70 / 90 santykis dvyliktg ir dvideSimt ketvirtg savaitg
atitinkamai buvo_ 90,3 % /61,3 % / 38,7 % ir 83,3 % / 73,3 % / 36,7 %. I ty pacienty, kuriems
pasiektas atsakas (pediatrinis ACR 30) 24 savaite (n = 27 i§ 30 pacienty), pediatrinis ACR30 at
i8liko ir atviros tgstinés tyrimo fazés metu iki 60 savaiéiy tiems pacientams, kurie visu §iuo la S%iu

vartojo adalimumaba. IS viso 20 pacienty buvo gydyti 60 savaiciy arba ilgiau. \

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo tiriami daugiacentriame atsiti atrankos,

dvigubo kodavimo tyrime, kuriame dalyvavo 46 vaikai (nuo 6 iki 17 mety , sergantys

vidutinio sunkumo su entezitu susijusiu artritu. Pacientai atsitiktiniu btid savaiciy kas antra savaitg
ot%

Su_entezitu susijes artritas

gavo adalimumaba, skiriant jo 24 mg/m?kiino pavir§iaus ploto (KPP) i simalios 40 mg dozés,
arba placeba. Po dvigubo kodavimo lalkotarplo seké atviras tyrlglo%( is, kurio metu pacientams
buvo skiriama adalimumabo po 24 mg/m?kiino pavirsiaus ploto simalios 40 mg dozés kas
antrg savaite, susvirksciant po oda, iki papildomy 192 savaléﬁgrmdinis vertinimo kriterijus buvo

procentinis pokytis nuo pagrindinio vertinimo 12 savaitq, t, kiek aktyviy sgnariy buvo pazeista

artrito (sgnariai pating ne dél deformacijos arba sgnariaj ¢ judrumo, kartu su skausmu ir (arba)
padidéjusiu jautrumu). Adalimumaba vartojusiems ams pagrindinio vertinimo kriterijaus
procentinio sumazéjimo vidurkis buvo -62,6 % (pr l3@&10 pokyc¢io mediana -88,9 %), lyginant su

placeba vartojusiais pacientais, kuriy pagrindinio inimo kriterijaus procentinio sumazéjimo
vidurkis buvo - 11,6 % (procentinio pokyc10@iana -50,0 %). Aktyviy artrito paZeisty sanariy
skaiciaus sumazéjimas isliko per atvirs 06" laikotarpj iki 156-0si0s tyrimo

savaités 26 i5 31 (84 %) adalimumab
nebuvo statistiskai reikSmingi, dau ‘
kriterijy, tokiy, kaip entezito paZgi riciy, jautriy sgnariy skaiciaus, patinusiy sanariy skaiciaus,
pediatrinio ACR 50 atsako w& Inio ACR 70 atsako, pageréjimas.

ASinis spondiloartritas \6
Ankilozuojantis s 't; AS
Dviejy rand, ty, 24 savaiCiy trukmés, dvigubai koduoty, placebu kontroliuojamy tyrimy metu,
adalimU@ 0 mg kas antrg savaite efektyvumas buvo vertintas 393 pacientams, sergantiems

akty lozuojanciu spondilitu (vidutinis pradinis ligos aktyvumo balas [Bath ankilozuojanc¢io
sp@ igos aktyvumo indeksas — Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI)]
buvo%6,3 visose grupése), kuriems nebuvo gautas pakankamas atsakas skiriant jprastinj gydyma.
SeptyniasdeSimt devyniems (20,1 %) pacientams kartu buvo skiriama ligg modifikuojanciy
prieSreumatiniy vaisty, o trisdeSimt septyniems (9,4 %) — gliukokortikoidy. Pasibaigus koduotai
tyrimo fazei, atviro tyrimo pratesimo metu pacientai dar iki 28 savaiciy vartojo po 40 mg
adalimumabo kas antrg savaite j poodj. Asmenys (n = 215, 54,7 %), kuriems 12 ar 16, ar 20 savaite
nebuvo pasiektas ASAS 20 (ankilozuojancio spondilito vertinimo skalé — Assessments in Ankylosing
Spondylitis), anks¢iau laiko pateko j atvirg gydymo adalimumabu 40 mg kas antra savaite j poodj faze,
o dvigubai koduotos fazés statistinéje analizéje buvo priskirti grupei, kurioje nebuvo gauta atsako.

Didesnio I AS tyrimo, kuriame dalyvavo 315 pacienty, rezultatai rodo, kad adalimumabu gydytiems

pacientams statistiSkai reikSmingai palengvéjo ankilozuojancio spondilito simptomai lyginant su
placeba gavusia grupe. Reik§mingas atsakas pastebétas 2 savaitg ir iSliko 24 savaites (13 lentelé).
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13 lentelé
Efektyvus atsakas placebu kontroliuojamame AS tyrime — I tyrime
Simptomu palengvéjimas

Atsakas Placebas Adalimumabas
N =107 N = 208
ASAS?20
2 savaité 16 % 42 O+
12 savaité 21 % 58 0p***
24 savaité 19 % 51 Op***
ASAS 50
2 savaité 3% 16 Yo*** 6
12 savaite 10 % 38 9p*** x(b.
24 savaité 11 % 35 Op**x o
ASAS 70 ,@‘
2 savaité 0% 7 %**{b'
12 savaité 5 % 23 Yo
24 savaité 8 % 24/%
I
BASDAI° 50 N
2 savaité 4 % ,&O Qo*rr*
12 savaité 16 % ‘A 45

24 savaité 15% 42 Yo***
*hx k% statistiSkai reikSminga, kai p < 0,00 ,01 lyginant visas reikSmes
2

adalimumabo ir placebo grupésg 4 savaitg
ankilozuojan¢io spondilito vertini &g ¢ (Assessments in Ankylosing Spondylitis)
Bath ankilozuojancio spondilit aktyvumo indeksas (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity I )

Adalimumabg vartojusiems pacientams si %ai reikSmingai labiau palengvéjo 12 savaite ir Sis
atsakas isliko iki 24 savaités ir pagal S@pagal Ankilozuojancio spondilito gyvenimo kokybés
klausimyna - Ankylosing Spondylitis@ y of Life Questionnaire (ASQoL).

Panasiis rezultatai (bet ne visi @ai reik§mingi) gauti mazesniame randomizuotame, dvigubai
koduotame, placebu kontroi ame AS Il tyrime, kuriame dalyvavo 82 suauge pacientai, sergantys
aktyviu ankilozuojanc¢iu litu

ASinis spondiloartr@ diologiniy AS poZymiy

Adalimumabo@umas ir veiksmingumas buvo jvertintas dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty

placebu k 1uojamy tyrimy su pacientais, serganciais aSiniu spondiloartritu be radiologiniy AS
pozymi A-brp) (angl. nr-axSpA, non-radiographic axial spondyloarthritis) metu. Tyrimo
aSpAs metu buvo vertinami pacientai, kuriems buvo aktyvus aSpA-brp. Tyrimas aSpA-brp Il

buvongydymo nutraukimo tyrimas, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys aktyviu aSpA-brp, atviro
gydymo adalimumabu metu pasieke remisija.

Tyrimas aSpA-brp |

Gydymas adalimumabu, skiriant po 40 mg kas antrg savaite, buvo vertinamas atsitiktiniy im¢iy
dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame 12 savaiciy trukmés tyrime aSpA-brp |

su 185 pacientais, serganciais aktyviu aSpA-brp (vidutinis pradinis ligos aktyvumo indeksas [Bato
ankilozuojancio spondilito ligos aktyvumo indeksas, angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (BASDAI)], buvo 6,4 adalimumabu gydyty pacienty ir 6,5 placebo gavusiy pacienty),
kuriems buvo stebimas nepakankamas atsakas j gydymga ar netoleravimas > 1 NPUV, ar kurie turéjo
kontraindikacijy gydymui jais.
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Pradiniame taSke trisdeSimt trys pacientai (18 %) buvo gydomi kartu skiriant ligos eiga
modifikuojanéius antireumatinius vaistus, o 146 pacientai (79 %) gavo NPUV. Po dvigubai koduoto
laikotarpio seké atviro tyrimo laikotarpis, kurio metu pacientai dar 144 savaites gavo 40 mg
adalimumabo kas antrg savait¢ po oda. 12 savaite gauti rezultatai rodé, kad aSpA-brp simptomai ir
pozymiai statistiS$kai reik§mingai palengvéjo adalimumabu gydyty pacienty grupéje, lyginant su
placebo grupe (14 lentelé).

14 lentelé
Gydymo veiksmingumo atsakas placebu kontroliuojamame aSpA-brp I tyrime

Dvigubai koduotas tyrimas Placebas Adalimumabas

N=94
Atsakas 12 savaite

ASAS?40 15 % (3@‘

ASAS 20 31 % 52 %**
ASAS 5/6 6 % 31 Qp***
ASAS daliné remisija 5% & 16 %*
BASDAI"50 15 % 35 %**
ASDAS ¢ - ,(' -1,0%**
ASDAS neaktyvi liga @ 24 %o***
dj-CRB%"9 + CA0 -4, 7***
SPARCCh sakroileiniy sanariy MRT®! \" 0,6 -3,2**
SPARCC stuburo MRT® T 02 -1,8*%*

vertinimas pagal spondiloartrito tarptauting draug1 \ Assessments in SpondyloArthritis
international Society %

Bato ankilozuojancio spondilito ligos akty eksas, angl. Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index

ankilozuojancio spondilito ligos aktyvymo balas, angl. Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Score %

poky¢iy nuo pradinés vertés vid

n=91 placebas ir n=87 adalim

didelio jautrumo C reaktyv ymas (mg/l)

o Q@ =H o o

n=73 placebas ir n=70 a abas
Kanados spondlloatr y konsorciumas, angl. Spondyloarthritis Research Consortium of

Canada
i n=84 placebas ir; \mumabas
J n=82 placebas- adalimumabas
Fhk xR x statisfi reikSmingas skirtumas, p < 0,001, < 0,01, ir < 0,05, atitinkamai, visuose
a mabo ir placebo palyginimuose.

Tyrimo @ratqsimo metu pozymiy ir simptomy palengvéjimas adalimumabu gydomiems
pacie Sliko iki 156 savaités.

UZdegimo slopinimas

ReikSmingas adalimumabu gydyty pacienty uzdegimo pozymiy, nustatyty didelio jautrumo CRB
tyrimu ir abiejy kryZmeniniy klubo sgnariy bei stuburo MRT, susilpnéjimas isliko atitinkamai
iki 156 savaités ir 104 savaités.

Gyvenimo kokyb¢ ir fiziné funkcija

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé ir fizinés funkcijos buvo vertintos naudojantis HAQ-S ir
SF-36 klausimynais. Adalimumabu gydomy pacienty HAQ-S bendrasis indeksas ir SF-36 fizinio
komponento indeksas (angl. Physical Component Score, PCS) 12 savaite statistiSkai reikSmingai
pageréjo, vertinant pradinius indeksus lyginant su placebo grupe. Su sveikata susijusios gyvenimo
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kokybés ir fizinés funkcijos pageréjimas isliko atviro pratesimo metu iki 156 savaités.
aSpA-brp 1l tyrimas

] atvirg tyrimo aSpA-brp II perioda buvo jtraukti 673 pacientai, sergantys aktyviu aSpA-brp (vidutinis
ligos aktyvumas [BASDAI] pradinio jvertinimo metu buvo 7,0), kuriems pasireiské nepakankamas
atsakas j gydyma > 2 NVNU arba jie netoleravo gydymo NVNU, ar gydymui NVNU buvo
kontraindikacijy. Pacientai 28 savaites buvo gydomi adalimumabu 40 mg kas antra savaite. Siems
pacientams taip pat buvo objektyviy sakroileiniy sanariy ar stuburo uzdegimo pozymiy, matomy
atlikus MRT, ar buvo padidéjes dj-CRB kiekis. Pacientai, kurie atvirojo periodo metu pasieké bent

12 savaiciy trukmés ilgalaike remisija (n=305) (ASDAS < 1,3 16, 20, 24 ir 28 savaite), véliau buvo
atsitiktine tvarka paskirti gauti papildomas 40 savaiciy dvigubai koduoto placebu kontroliuojamo
periodo metu arba tgstinj gydymag adalimumabu 40 mg kas antrg savaite (n=152), arba gauti pla%
(n=153) (bendra tyrimo trukmé — 68 savaités). Tiriamiesiems, kuriems dvigubai koduoto peri etu
pasireiskeé staigus ligos patiméjimas, buvo suteikta galimybé bent 12 savai¢iy gauti gelbsti

gydyma adalimumabu 40 mg kas antra savaite.

ligos patiméjimas, dalis. Staigus ligos paiméjimas buvo apibréztas kaip ASDA ,1, ivertintas
dviejy i$ eilés vizity metu kas keturias savaites. Didesné adalimumabo gav ienty dalis dvigubai
koduoto periodo metu staigaus ligos patiméjimo, lyginant su placebg ga is, nepatyré (70,4 %
lyginant su 47,1 %, p<0,001) (1 pav.)

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems iki 68-osios tyrimo savaitc’ @sireiéké staigus

A
1 pav.: Kaplan-Meier kreivés, apibendrinancios laikg ig@géjimo tyrime aSpA-brp Il
g

PATIMEIIMO NERIIS
(=]
B
1

TIKIMYBE, KAD STAIGAUS LIGOS

T P )T T T T T T T T T T
0 @ 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44

153 (0) 152(0)  140(4) 127 (14) 118(22) 101 (36) 93(39) 87(44) 81(47) 60(51) 0(54)

R g[,ﬁ
A Q Q) 1514(0) 149(0) 139(5) 134(8) 132(9) 125(14) 121(15) 119(16) 112(20) 92(20) 0(22)

E LAIKAS (SAVAITEMIS)

Gydymas  ....a.. Placebas
Pastaba: P = Placebas (Skaicius ty, kuriems yra rizika (staigiai paiméjusi liga)); A = Adalimumabas
(Skaicius ty, kuriems yra rizika (staigiai paiméjusi liga)).

Adalimumabas A Koreguota

I§ 68 pacienty, paskirty j gydymo nutraukimo grupe, kuriems liga staigiai patiméjo, 65 uzbaige
12 savaiciy trukmés gelbstimajj gydyma adalimumabu i$ kuriy 37 (56,9 %) vél pasieké remisija
(ASDAS < 1,3) po 12 savaiciy atvirojo gydymo atnaujinimo.

Iki 68-osios savaités be pertraukos adalimumabg gavusiems pacientams pasireiSkeé statistiSkai

reikSmingai didesnis aktyvaus aSpA-brp pozymiy ir simptomy pageréjimas, lyginant su pacientais,
kurie dvigubai koduoto tyrimo periodu buvo paskirti j gydymo nutraukimo grupe (15 lentelé).
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15 lentelé

Veiksmingumo atsakas placebu kontroliuojamu tyrimo aSpA-brp 11 periodu

Dvigubai koduotas tyrimas Placebas Adalimumabas
Atsakas 68-3ja savaite N=153 N=152
ASAS*" 20 47,1 % 70,4 %***
ASAS* 40 45,8 % 65,8 %***
ASAS® daliné remisija 26,8 % 42,1 %**
ASDAS* neaktyvi liga 33,3% 57,2 %***
Dalinis staigus ligos paiméjimas® 64,1 % 40,8 %***

# Vertinimas pagal spondiloartrito tarptautine draugija (angl. Assessment of SpondyloArthritis

international Society)

® Pradinis jvertinimas yra apibréziamas kaip atvirojo gydymo pradinis jvertinimas, kai pacienta@a

aktyvi liga.

¢ Ankilozuojanc¢io spondilito ligos aktyvumo balas (angl. Ankylosing Spondylitis Disease ACHi

Score)

d Dalinis staigus ligos paiméjimas apibréziamas kaip ASDAS > 1,3, bet < 2,1 dvi

metu.
placebo palyginimams.

Psoriazinis artritas

Adalimumabas, po 40 mg kas antrg savaite, dviejy placebu ko

tyrimai) buvo tiriamas su pacientais, kurie sirgo vidutinio ak

forma. | PsA tyrimo, trukusio 24 savaites, metu buvo gy
gydyma nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo buvo né
metotreksatg. 11 PsA tyrimo trukusio 12 savai¢iy, m
liga modifikuojancéiais vaistais nuo reumato (LM
tyrimus baigus, 383 pacientai buvo jtraukti j atyirg

adalimumabo kas antrg savaite.

Dél per mazo istirty pacienty skaicia
gydant pacientus sergancius j ankil

16 lentelé

Q&

(pacienty dalis procentais)

qzégmswnm

*xx ** Atitinkamai statistiSkai reikSmingas skirtumas p < 0,001 ir < 0,01 vis@alimumabo ir

<
&amq tyrimy metu (I ir IT PsA

ar labai aktyvia psoriazinio artrito
suaugusiy pacienty, kuriy atsakas j
kamas, i$ jy — apie 50 % vartojo
o gydoma 100 pacienty, kuriems gydymas
apija) buvo nepakankamai veiksmingas. Abu
stinj tyrima, kurio metu jie vartojo po 40 mg

pakankamai adalimumabo veiksmingumo jrodymy,
ntj spondilita panaSia psoriazine artropatija.

ACR atsa@bu kontroliuojamuose psoriazinio artrito tyrimuose
>

&W T | PSA tyrimas Il PSA tyrimas
Atsaka@ Placebas Adalimumabas Placebas Adalimumabas
N =162 N =151 N =49 N =51
’;% 12 savaité 14 % 58 p*** 16 % 39 %*
‘ 24 savaité 15 % 57 Yp*** N/T N/T
* ACR 50
12 savaité 4 % 36 9p*** 2% 25 Yp***
24 savaité 6% 39 9p*** N/T N/T
ACR 70
12 savaité 1% 20 9p*** 0% 14 %*
24 savaité 1% 23 Yp*** N/T N/T

***  p<0,001 visiems adalimumabo ir placebo palyginimams
* p < 0,05 visiems adalimumabo ir placebo palyginimams

N/T netaikytina

I PsA tyrimo ACR atsakas buvo panadus, taikant ar netaikant kombinuota gydymg su metotreksatu.
ACR atsakas isliko ir atviro tgstinio tyrimo, trukusio iki 136 savai¢iy, metu.
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Rentgenogramos pokyciai buvo vertinami psoriazinio artrito tyrimy metu. Ranky, riesy ir pédy
rentgenogramos buvo daromos pries pradedant gydyti, dvigubai koduoto tyrimo etapo, kurio metu
pacientai vartojo adalimumaba arba placeba, 24-3ja savaite ir atviro tyrimo etapo, kurio metu visi
tiriamieji vartojo adalimumaba, 48-gja savaite. Buvo naudotas modifikuotas Bendrasis Sharp indeksas
(mBSI), apimantis ir distalinius tarppir$takaulinius sgnarius (8is indeksas néra identiskas
reumatoidinio artrito vertinimui naudojamam BSI).

Atsizvelgiant | mBSI baly pokytj, gydymas adalimumabu, palyginti su placebu, létino periferiniy
sgnariy pazaidos progresavima, palyginti su pradine reikSme (vidurkis £ SN): 0,8 £ 2,5 placebag
vartojusiy grupéje (24 savaite) ir 0,0 £ 1,9 (p < 0,001) adalimumabu gydyty grupéje (48 savaitg).

I8 adalimumabu gydyty asmeny, kuriy rentgenograma ligos progresavimo nuo tyrimo pradzios 6
iki 48 savaités nerodé (n = 102), 84 % rentgenograma progresavimo nerode¢ ir per 144 gyd m
savaites. Adalimumabu gydytiems pacientams, palyginti su vartojusiais placebo, 24 savait tytas
statisti$kai reik§mingas fizinés funkcijos pageréjimas, vertinant pagal HAQ ir Sveikato imyno
trumpg forma (SF 36). Fiziné funkcija isliko pageréjusi ir atviro testinio tyrimo, tru &

iki 136 savaiciy, metu.

Psoriaze @ 2

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo tiriamas randomizuot% dvigubai koduotuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo létine ploksteline psoriaze (apima > %Oo P, o psoriazés ploto ir
sunkumo indeksas (PPSI) yra > 12 arba > 10) sergantys suaugg ai, kuriems buvo numatoma
skirti sisteminj gydyma ar fototerapija. 73 % [ ir II psoriazés @mse dalyvavusiy pacienty anksc¢iau
buvo skirtas sisteminis gydymas ar fototerapija. Adalimu ugumas ir veiksmingumas taip pat
buvo tiriami randomizuotame, dvigubai koduotame tyt@ psoriazés tyrimas), kuriame dalyvavo
suauge pacientai, sergantys vidutinio sunkumo ar supk ine ploksteline psoriaze, kartu esant
plastaky ir (arba) pédy psoriazei, ir kuriems buvo %ma skirti sisteminj gydyma.

I psoriazés tyrimo (REVEAL) metu per tris
metu pacientai gavo placebg arba pradi
skiriama po 40 mg preparato kas antr.
PPSI 75 atsaka (PPSI rodiklio pageré
B perioda ir, atviros fazés metu,

mo periodus buvo tirta 1212 pacienty. A periodo
adalimumabo doze, po kurios praéjus savaitei, buvo
. Po 16 gydymo savaiiy pacientai, pasiek¢ maziausiai

s — maziausiai 75 %, lyginant su pradiniu rodikliu), peréjo i
trg savait¢ vartojo po 40 mg adalimumabo. Pacientai, kuriy
atsakas 33 savaite iSliko > P , Ir kurie A periodo metu atsitiktinés atrankos btidu buvo pakliuve j
gydymo aktyviu preparatu ?peréjo j C perioda ir, atsitiktinés atrankos biidu pakliuvo j

dar 19 savaiciy po 40 ){ umabo kas antra savaitg vartojusiy grupe arba placeba gavusiy grupe.
Visose gydymo gru 'r@.\tinis pradinis PPSI rodiklis buvo 18,9, o pradinis “Physician’s Global
Assessment” (PG &srodiklis svyravo nuo ,,vidutinio* (jskaitant 53 % subjekty) iki ,,sunkaus*
(41 %) ir ,,Iabaé%aus“ (6 %).

II psoriazg me (CHAMPION) buvo palygintas adalimumabo veiksmingumas ir

saug pacientui, lyginant su metotreksatu (MTX) ir placebu. Pacientai gavo placeba, prading
M% mg doze, kuri véliau iki 12 savaités buvo didinama iki didZiausios 25 mg dozés, arba

pradihe 80 mg adalimumabo doze, véliau 16 savaiciy (pradedant praéjus savaitei po pradinés dozes
paskyrimo) skiriant po 40 mg kas antrg savaite. Néra adalimumabg ir MTX lyginanéiy duomeny
ilgesniam nei 16 gydymo savaiciy periodui. Pacientams, kurie gavo MTX, pasiekus > PPSI 50 atsako
rodiklj 8-g ir (arba) 12-g savaite, dozé nebuvo toliau didinama. Visose gydymo grupése vidutinis
pradinis PPSI rodiklis buvo 19,7, o pradinio PGA rodiklio reik§més svyravo nuo ,,lengvy“ (< 1 %) iki
,vidutiniy“ (48 %), ,,sunkiy“ (46 %) ir iki ,,labai sunkiy* (6 %).

Pacientai, dalyvaujantys visuose II ir III fazés psoriazés tyrimuose, galéjo biiti jtraukti j atvirg testinj
tyrima, kur adalimumabas buvo skiriamas dar bent 108 papildomas savaites.
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Lir II psoriazés tyrimy metu pirminé vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems 16-3 savaite pasiektas
PPSI 75 atsakas, lyginant su pradine reikSme, dalis (Zr. 17 ir 18 lenteles).

17 lentelé
Ps I tyrimas (REVEAL) — veiksmingumo rezultatai 16-aja savaite

Placebas Adalimumabas 40 mg
N=398 kas antra savaite
n (%) N=814
n (%)
> PPSI 752 26 (6,5) 578 (70,9)°
PPSI 100 3(0,8) 163 (20,0)°
PGA: Svarus / minimalus 17 (4,3) 506 (62,2)° 6
8 pacienty, pasiekusiy PPSI 75 atsakg, procentiné reikSmé buvo @.
apskaiciuota pagal daznj centre
b p < 0,001, palyginant adalimumabg ir placeba

18 lentelé %

Ps Il tyrimas (CHAMPION) — veiksmingumo rezultatai 16@3“@

Placebo MTX Adali abas 40 mg

N =53 N =110 kasyantra savaite

n (%) n(%) -« 6 =108

N7 n(%)
>PPSI 75 10 (18,9) | 39¢( 86 (79,6) *°
PPSI 100 1(1,9) 84D 18 (16,7) © ¢
PGA: 6 (11,3) 38,(30/0) 79 (73,1) 2P
Svarus/minimalus
<\

p < 0,001 palyginant ada%aba, ir placeba
p < 0,001 palyginant abg ir metotreksatg

o o o @

p<0,01 palyglnant% umabg ir placebg
p < 0,05 palyginaff 3dilimumaba ir metotreksata

I psoriazés tyrimo metu 28 % Q}, kuriems gautas atsakas PPSI 75, ir kurie dar kartg pakliuvo |
placebo grupe 33 savaite;‘ s%%s adekvataus atsako netekimas® (PPSI rodiklis po 33 savaités ir po ar
iki 52 savaités rodé, kad Buvesgautas <PPSI 50 atsakas, lyginant su pradiniu rodikliu, kaip

maziausiai 6 tasky PPE@KHO padidéjimas, lyginant su 33 savaite), tuo tarpu tai stebéta 5%
adalimumabg tolia iy pacienty, p <0,001. 38 % (25 i$ 66) ir 55 % (36 i3 66) pacienty, kurie
po pakartotinio o 1 placebo grupe buvo neteke adekvataus atsako, véliau, itraukus juos j atvira
pratesimo tyrn@m, atitinkamai, 12 ir 24 pakartotinio gydymo savaiciy, vél pasieké PPSI 75 atsaka.

s kurie 16-g ir 33-ig savaitémis buvo pasieke PPSI 75, gydymas adalimumabu buvo
1 52 savaités I psoriazés tyrimo metu ir toliau pratestas atviro testinio tyrimo metu.
-y papildomy testinio tyrimo savaiéiy (i$ viso 160 savaiéiy) PPSI 75 ir aiSkus ar minimalus
PGA atsakas buvo stebétas atitinkamai 74,7 % ir 59,0 % pacienty. I$analizavus visus pacientus, kurie
i§ tyrimo pasitrauké dél nepageidaujamy reiskiniy ar nepakankamo gydymo efektyvumo, ar kuriems
reikéjo didinti vaisto dozg (Siems pacientams gydymas buvo vertinamas kaip neveiksmingas),
PPSI 75 ir Svarus ar minimalus PGA atsakas po 108 papildomy atviro testinio tyrimo savaiéiy (i$
viso 160 savaiciy) buvo atitinkamai 69,6 % ir 55,7 %.

347 pacientai, kuriems buvo gautas stabilus atsakas, dalyvavo gydymo nutraukimo ir pakartotinio
gydymo vertinime atviro t¢stinio tyrimo metu. Gydymo nutraukimo periodu psoriazés simptomai
atsinaujino, laiko iki ligos patiméjimo (sumazéjo PGA iki vidutinio ar blogesnio) mediana buvo
mazdaug 5 ménesiai. Nei vienas i§ §iy pacienty nepatyré staigaus ligos paiméjimo nutraukimo
periodu. IS viso 76,5 % (218 i$ 285) pacienty, kurie pateko j pakartotinio gydymo perioda, pasieké
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»svary“ ar ,,minimaly“ PGA atsakg 16-3 pakartotinio gydymo savaite, neatsizvelgiant j tai, ar
nutraukimo periodu jiems buvo atsinaujinusi liga (69,1 % [123 i§ 178] ir 88,8 % [95 i§ 107] pacienty,
kuriems atitinkamai patiméjo ir nepaiiméjo liga gydymo nutraukimo periodu). Pakartotinio gydymo
periodu buvo stebéti panasiis saugumo duomenys, kaip ir iki nutraukimo.

Pagal DLQI (angl. Dermatology Life Quality Index) skale buvo stebimas reik§mingas pradiniy rodikliy
pageréjimas 16 savaitg, lyginant su placeba gavusiyjy grupémis (I ir II tyrimai) ir MTX vartojusiyjy
grupe (Il tyrimas). | tyrime SF - 36 skalés fizinio ir protinio komponenty suminiy rodikliy pageréjimas
taip pat buvo reikSmingas, lyginant su placebg gavusiy grupe.

Atlikus atvirgjj pratgsimo tyrimg pacientams, kuriems dél mazesnio kaip 50 % PPSI atsako skiriamos
dozés buvo didintos nuo 40 mg kas antrg savaite iki 40 mg kiekvieng savaitg,
atitinkamai 12 ir 24 savaite PPSI 75 atsakas buvo pasiektas 26,4 % (92 i§ 349) ir 37,8 % (132 ié@

pacienty. @
X\

I psoriazés tyrime (REACH) buvo lyginami adalimumabo ir placebo veiksmingumas

saugumas 72 pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia létine ploksteli ze bei
plastaky ir (arba) pédy psoriaze. Pacientams buvo skiriama pradiné 80 mg adali dozg, véliau —
po 40 mg dozé kas antrg savaite (pradedant po vienos savaités nuo pradinés do%yrimo) arba
placebas 16 savai¢iy. Sesioliktaja savaite pagal PGA (Physician Global As — bendrgjj
gydytojo jvertinimg) skalg ,,$§varias“ arba ,,beveik $varias® plastakas ir ( das turéjo statistiskai
reik§mingai daugiau pacienty, gydyty adalimumabu, lyginant su placeb@‘\ojusiais pacientais
(atitinkamai 30,6 % ir 4,3 % [p = 0,014]). . 6

IV psoriazés tyrimo metu buvo lyginamas adalimumabo ir pl b\veiksmingumas bei

saugumas 217 pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo ir i hagy psoriazé. Pacientai, gave
prading 80 mg adalimumabo doze, po to 26 savaites ga mg adalimumabo kas antrg savaite
(pradedant praéjus vienai savaitei nuo pradinés dozé?éa placeba ir toliau atvirai buvo gydomi
adalimumabu dar 26 savaites. Nagy psoriazé buvgx ama pasitelkiant modifikuotg nagy psoriazés
sunkumo indeksa (angl. Modified Nail Psoriasis rity Index [MNAPSI]), gydytojo bendraji pirSty
nagy psoriazés vertinimg (angl. Physician’s @al Assessment of Fingernail Psoriasis [PGA-F]) bei
nagy psoriazés sunkumo indeksg (angl, NgIPRSOriasis Severity Index [NAPSI]) (Zr. 19 lentele). Nagy
psoriazés gydymas adalimumabu buvoaugiingas pacientams, kuriems kartu buvo pazeisti skirtingo
dydzio odos plotai (KPP > 10 % (60 & pacienty), KPP < 10 % ir > 5 % (40 % pacienty)).

\ 19 lentelé
IV psoxi imo veiksmingumo rezultatai 16, 26 ir 52 savaite

A\

Vertinamoji \Q 16 savaité 26 savaité 52 savaité
baigtis @ ntroliuojama placebu kontroliuojama placebu atviras
vartojimas
@ Placebas | Adalimumabas 40 mg | Placebas | Adalimumabas | Adalimumabas
Q N=108 kas antrg savaitg N=108 40 mg kas 40 mg kas antrg
@ N=109 antrg savaite savaite
A N=109 N=80
> mNAPSI 2,9 26,0° 3,4 46,6% 65,0
75 (%)
PGA-F svaru / 2,9 29,7° 6,9 48,9% 61,3
minimaliai ir >
2 laipsnio
pageréjimas (%)
Bendro pirsty -7,8 -44 22 -11,5 -56,22 -72,2
nagy NAPSI
pokytis
procentais (%)

8 p < 0,001, adalimumaba lyginant su placebu
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26-t3 savaitg adalimumabu gydytiems pacientams dermatologinio gyvenimo kokybés indekso (angl.
Dermatology Life Quality Index [DLQI]) pageréjimas buvo statistiskai reik§mingas lyginant su
placebu.

Ploksteliné psoriazé vaikams

Adalimumabo veiksmingumas buvo vertintas atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotame
kontroliuojamajame tyrime su 114 pacienty vaiky nuo 4 mety amziaus, serganciy sunkia létine
ploksteline psoriaze (apibréZta pagal bendrajj gydytojo jvertinimg (angl. Physicians global assessment
— PGA) > 4 balais arba kai jtraukta > 20 % kiino pavirSiaus ploto, arba jtraukta > 10 % kiino pavirSiaus
ploto su labai storais pakenkimais, arba psoriazés ploto ir sunkumo indeksas (PPSI) > 20 ar > 10, esant
kliniskai reik§mingam veido, lytiniy organy arba plastaky / pédy pakenkimui), kuriems liga buvo
nepakankamai kontroliuojama vietiniu gydymu ir gydymu saulés spinduliais ar fototerapija.

po 0,4 mg/kg kas antrg savaite (iki 20 mg) arba metotreksatg 0,1-0,4 mg/kg kartg per s
(iki 25 mg). 16-aja savaite teigiamas atsakas (pvz., PPSI 75) nustatytas didesniam sk
parinkty pacienty, vartojusiy adalimumaba 0,8 mg/kg, negu atsitiktinai parinkty Ei

Pacientai vartojo adalimumabg po 0,8 mg/kg kiino svorio dozg¢ kas antrg savaite (iki 40 m @
tsitiktinai

vartojusiy 0,4 mg/kg kas antrg savaite ar gavusiy MTX (20 lentelé).

20 lentelé
16-osios savaités veiksmingumo rezultatai ploksteline psoria@rgantlems vaikams

MTX? @mumabas 0,8 mg/kg kas
N=237? <\ antrg savaite
AN N=38
PPSI 75 12 (3917 22 (57,9 %)
PGA: $varu / minimalus pakenkimas* %) 23 (60,5 %)

a MTX = metotreksatas A
b = 0,027, adalimumabas 0,8 mg/kg lyginant su MTX
°p = 0,083, adalimumabas 0,8 mg/k inant su MTX

Pacientams, kuriems nustatytas PPSI A jvertinimas ,,$varu / minimalus pakenkimas*, buvo
nutrauktas gydymas iki 36 savaici uvo stebimi, ar liga tebéra kontroliuojama (t. y. ar PGA
nepablogéjo bent 2 balais). Po tepaclentai buvo pakartotinai gydomi adalimumabu po 0,8 mg/kg kas
antrg savaite papildomai 16 s%q ir Sio pakartotinio gydymo metu stebétas atsako daznis buvo
panadus, kaip ir ankstesni iglbai koduoto laikotarpio metu: PPSI 75 atsakas gautas 78,9 %

(15 1S 19 tiriamyjy) ir P@ANVertinimas ,,$varu / minimalus pakenkimas* nustatytas 52,6 %

(10i8 19 tiriamyjy).

Atvirajame tyrj &tape rodikliai PPSI 75 ir PGA Svaru / minimalus pakenkimas isliko
paplldom aites, kuriy metu nebuvo gauta naujy saugumo duomeny.

ﬁ ldrademtas

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo vertinami atsitiktinés atrankos, dvigubo kodavimo,
placebu kontroliuojamuose tyrimuose ir atvirame tyrimo pratesime, kuriuose dalyvavo suaugg
pacientai, sergantys vidutinio sunkumo ar sunkiu supiiliavusiu hidradenitu (HS — hidradenitis
suppurativa), netolerave, turéj¢ kontraindikacijy arba buvus nepakankamam atsakui j

maziausiai 3 ménesiy trukmés bandomajj gydyma sisteminiais antibiotikais. HS-1 ir HS-11 tyrime
dalyvavusiems pacientams buvo Il ar 11 stadijos liga pagal Hurley ir maZiausiai 3 abscesai arba
uzdegiminiai mazgeliai.

Tyrime HS-1 (PIONEER 1) buvo tiriami 307 pacientai, gydyti 2 laikotarpiais. A laikotarpiu pacientai
gavo placebg arba adalimumabo pradine 160 mg doze 0 savaite, 80 mg — 2 savaite ir 40 mg kas
savaite, pradedant nuo 4 savaités iki 11 savaités. Tyrimo metu nebuvo leidziama tuo pat metu vartoti
antibiotiky. Po 12 gydymo savaiciy pacientai, kurie A laikotarpiu gydyti adalimumabu, B laikotarpiu
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pakartotinés atsitiktinés atrankos biidu buvo suskirstyti j 1-3 gydymo grupes (adalimumabas 40 mg
kas savaite, adalimumabas 40 mg kas antrg savaite arba placebas nuo 12 iki 35 savaités). Pacientams,
kurie atsitiktinés atrankos buidu A laikotarpiu buvo paskirti gauti placeba, B laikotarpiu buvo paskirta
adalimumabas 40 mg kas savaitg.

Tyrime HS-11 (PIONEER I1) buvo tiriami 326 pacientai, gydyti 2 laikotarpiais. A laikotarpiu pacientai
gavo placebg arba adalimumabo prading 160 mg doz¢ O savaite, 80 mg — 2 savaite ir 40 mg kas
savaite, pradedant nuo 4 savaités iki 11 savaités. 19,3 % pacienty tyrimo metu t¢sé tyrimo pradzioje
pradéta gydyma geriamaisiais antibiotikais. Po 12 gydymo savaiciy pacientai, kurie A laikotarpiu
gydyti adalimumabu, B laikotarpiu pakartotinés atsitiktinés atrankos biidu buvo suskirstyti j 1—

3 gydymo grupes (adalimumabas 40 mg kas savaite, adalimumabas 40 mg kas antrg savaite arba
placebas nuo 12 iki 35 savaités). Pacientams, kurie atsitiktinés atrankos btidu A laikotarpiu buvo
paskirti gauti placeba, B laikotarpiu buvo skirtas placebas.

HS-I ir HS-II tyrimuose dalyvave pacientai galéjo bati iSrinkti patekti j atvirg tyrimo pr.

kuriame kas savaite buvo skiriamas adalimumabas 40 mg. Vidutiné ekspozicija visoje ‘%nmabo
populiacijoje buvo 762 dienos. Visuose trijuose tyrimuose pacientai kasdien naudOJ 1 antiseptinj
pavilga.

Klinikinis atsakas @Q

Uzdegiminiy pazeidimy sumazéjimas ir abscesy pablogéjimo bei nutek@q fistuliy susidarymo
prevencija buvo vertinami, taikant suptiliavusio hidradenito kliniki%z;ts o skalg (HiSCR - angl.
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response — skai¢iuojamas be scesy ir uzdegiminiy mazgeliy
skaiciaus sumazejimas bent 50 %, nesant abscesy skaiciaus p@lmo ir nesant nutekamyjy fistuliy
skaiciaus padidéjimo nuo pradinio jvertinimo). Su HS susi dos skausmo sumazéjimas buvo
vertinamas, taikant skaitmening vertinimo skale pacien yKurie buvo jtraukti j tyrimg su 3 ar
daugiau baly pradiniu jvertinimu pagal 11 baly skale@%

12 savaite reikSmingai didesnis pacienty, gydyty adalimumabu skaicius, palyginti su pacienty, gavusiy
placeba, skai¢iumi, pasieké HISCR. 12 savaifgagikSmingai didesniam pacienty, dalyvavusiy HS-11
tyrime, skaiciui kliniskai reikSmingai susilpRgj6 su HS susijes odos skausmas (zr. 21 lentele).
Adalimumabu gydyti pacientai turéjo ngai maZesn¢ ligos staigaus paiméjimo (,,pliiipsnio®)
rizikg pradiniu 12 savaiciy laikot%
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21 lentelé

Veiksmingumo rezultatai 12 savaite, I ir II HS tyrimai

HS-I tyrimas HS-11 tyrimas
Adalimumabas 40 mg Adalimumabas 40 mg
Placebas kas savaite Placebas kas savaite
Suptliavusio | N =154 N =153 N=163 N=163
hidradenito | 40 (26,0 %) 64 (41,8 %) * 45 (27,6 %) 96 (58,9 %) ***
Klinikinis
atsakas
(HiSCR)?
Odos N =109 N =122 N=111 N= 105
skausmo 27 (24,8 %) 34 (27,9 %) 23 (20,7 %) 48 (45,7 %
sumazéjimas %
> 30 %"
* p < 0,05,

***  p<0,001, adalimumabas ir placebas

Q

1nimo metu buvo > 3,
= toks stiprus

tarp visy atsitiktinés atrankos biidu atrinkty pacienty.

tarp pacienty, kuriy su HS susijes odos skausmo jvertinimas pra %
remiantis skaitmenine vertinimo skale 0-10; 0 = jokio odos skau@

skausmas, kokj tik galima jsivaizduoti.

Gydymas adalimumabu 40 mg kiekvieng savaite reikSmingdi
pablogéjimo rizikg. Tarp pacienty, dalyvavusiy HS-I ir

grupés, palyginti su adalimumabu gydytais pacientai
abscesus, ir 30,0 % bei 13,9 %, vertinant nutekar@

ir nutekamyjy fistuliy btiklé pablogéjo mazdaug dvi%

12 savaite gydytiems pacientams, palyglntl s
sveikata susijusi gyvenimo kokybé, jv
angl. Dermatology Life Quality Index;
gydymu vaistais, jvertintas pagal P

S0

NS

zZino abscesy ir nutekamyjy fistuliy

1muose, pirmasias 12 savaiciy abscesy

esniam pacienty skaiciui i§ placebo

inkamai 23,0 % ir 11,4 %, vertinant
istules).

%Vusiais placeba, labiau pageréjo odai specifiné su
gal Dermatologinj gyvenimo kokybés rodiklj (DLQI —

r HS-11 tyrimai), pacienty bendras pasitenkinimas

inimo gydymu (medikamentiniu) klausimyng (TSQM —

angl. Treatment Satisfaction QuE lomnaire — Medication; HS-I ir HS-II tyrimai) ir fiziné sveikata,

jvertinta pagal SF-36 lelnlo

I pacienty, kuriems n
savaitg 12 savaite,
gydymas adalim

dozavimo dazm
buvo nutr

%Q

“Qe
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onento sumos skale (HS-I tyrimas), palyginti su pradiniu vertinimu.

S bent jau dalinis atsakas j gydymg adalimumabu 40 mg kas
rtinimas 36 savaite buvo aukstesnis tiems pacientams, kuriems testas
VartOJant preparato kas savaitg, palyginti su pacientais, kuriems preparato
0 sumazintas iki preparato vartojimo kas antrg savait¢ arba kuriems gydymas
r. 22 lentele).



22 lentelé
Pacienty?, pasiekusiy HiSCRP, skai¢ius 24 ir 36 savaites po jy perskirstymo
12 savaite, iki tol gavus gydymg adalimumabu kas savaite

Placebas
(nutrauktas Adalimumabas 40 mg | Adalimumabas 40 mg
gydymas) kas antra savaite kas savaite
N=73 N=70 N=70
24 savaiteé 24 (32,9 %) 36 (51,4 %) 40 (57,1 %)
36 savaité 22 (30,1 %) 28 (40,0 %) 39 (55,7 %)

8 pacientai, kuriems bent i§ dalies pasireiské atsakas j gydyma adalimumabu 40 mg

kas savaite per 12 savaiciy. 6
pacientams, kurie atitiko protokolui nustatytus kriterijus, vertinant atsako (b,
praradima arba nesant biiklés pageréjimo, buvo nurodyta tyrimy nebetesti 1?\

jie buvo vertinami kaip pacientai be atsako j gydyma. K
Tarp pacienty, kuriems nustatytas bent jau dalinis atsakas po 12 savaiciy ir kurie as gydymas
adalimumabu kas savaite, HiSCR vertinimas po 48 savaiciy buvo 64,3 %, o p vaiciy
buvo 65,1 %. llgesnio gydymo adalimumabu, skiriant 40 mg kas savaite, t ' savaites metu,

nebuvo nustatyta jokiy naujy saugumo duomeny.

Tarp pacienty, kuriems HS-I ir HS-11 tyrimuose gydymas adalimu bE;/o nutrauktas, HiISCR
vertinimas 12 savaite po to, kai vél pradétas gydymas adalimu N mg kas savaite, grizo | lygj,
panasy j ta, kuris buvo stebimas prie§ gydymo nutraukimg @.

Supiiliaves hidradenitas paaugliams ¢ 6

Klinikiniy adalimumabo tyrimy su pacientais pa%@:serganéiais supiiliavusiu hidradenitu, néra.
Adalimumabo veiksmingumas, skiriant jo paaugliafits suptiliavusiam hidradenitui gydyti, yra
prognozuotas remiantis jo veiksmingumu ir zicijos - atsako santykiu suaugusiems pacientams,
kuriems yra suptiliaves hidradenitas, bej e, kad ligos eiga, patofiziologija ir vaistinio preparato
poveikis i§ esmés panasiis j suaugusi ty ligos eiga, patofiziologija ir vaistinio preparato
poveikj, esant tokiems patiems eks os lygiams. Rekomenduojamos adalimumabo dozés
saugumas paaugliams, serganti tliavusiu hidradenitu, yra paremtas adalimumabo saugumo
profilio pozymiy persikryziavi uaugusiesiems ir vaikams, skiriant vaistinio preparato panasiomis
dozémis ar dazniau (Zr. 5.2@ ).

Krono liga @g

Adalimumabo
vidutinio
Activity

mas ir veiksmingumas buvo vertinamas daugiau kaip 1500 pacienty, serganciy
ar sunkia Krono liga (Krono ligos aktyvumo indeksas (angl. Crohn’s Disease
DAI)) > 220 ir < 450) atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotuose, placebu

kontrali uose tyrimuose. Buvo leista kartu vartoti pastovias aminosalicilaty, kortikosteroidy ir
(ai%itetq moduliuojanciy preparaty dozes ir 80 % pacienty ir toliau vartojo bent vieng i§ Siy
vaisty

Klinikinés remisijos pasiekimas (kai CDAI < 150) buvo vertinamas dviejuose tyrimuose, CD I tyrime
(CLASSIC 1) ir CD Il tyrime (GAIN). CD I tyrime 299 TNF-antagonistais ank$¢iau negydyti pacientai
buvo atsitiktinai suskirstyti j keturias grupes: placebo 0-in¢ savaite ir 2-3jg savaite, 160 mg
adalimumabo 0- ine¢ savaite ir 80 mg 2-gjg savaite, 80 mg 0-ine savaite ir 40 mg 2-3jg savaite

bei 40 mg 0-in¢ savaite¢ ir 20 mg 2-gja savaitg. CD II tyrimo metu 325 pacientai, kuriems nebebuvo
atsako j gydymg infliksimabu ar jo netoleravo, atsitiktinai suskirstyti j grupes, kuriose vartojo

arba 160 mg adalimumabo 0- ing¢ savaite ir 80 mg 2-3j3 savaite arba placebo 0-ing savaite ir 2-3ja
savaitg. Pacientai, kuriems i$ pat pradziy nebuvo gautas atsakas j gydyma, j tyrimg nebuvo jtraukti ir
todél nebuvo toliau vertinti.
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Klinikinés remisijos palaikymas buvo vertinamas CD III tyrime (CHARM). Atvirame CD III

tyrime 854 pacientai vartojo 80 mg 0-ine savaite ir 40 mg 2-3j3 savaite. 4-3jg savaite pacientai
atsitiktiniu biidu buvo suskirstyti j grupes, kuriose vartojo po 40 mg kas antrg savaite, 40 mg kas
savaite ar placeba, i§ viso tyrimas truko 56 savaites. Pacienty, kuriems buvo gautas klinikinis atsakas
(CDALI sumazéjo > 70), duomenys 4-3jg savaitg buvo atskirti ir analizuojami atskirai nuo ty pacienty
duomeny, kuriems 4-3ja savait¢ nebuvo gautas klinikinis atsakas. Laipsniskai mazinti kortikosteroidy
doze buvo leista po 8 savaités.

CD I ir CD Il tyrimuose gautas remisijos pasiekimo ir gauto atsako daznis pateiktas 23 lenteléje.

23 lentelé
Pasiekta klinikiné remisija ir atsakas
(pacienty procentas) 6
CD I tyrimas: infliksimabo nevartoje CD Il tyrima @simabq
pacientai vartoje paci i
Placebas | Adalimumabas | Adalimumabas | Place dalimumabas
N=74 80 /40 mg 160 /80 mg N:@ 160 /80 mg
N=75 N=76 AQ N =159
4-3j3 savaite j )
Klinikiné remisija 12 % 24 % 36 %* NS 21 %*
Klinikinis atsakas 24 % 37% 49 %** 25% 38 %**
(PA- 100) .‘O,

Visos p-vertés gautos lyginant adalimumabo grupés duomeI}is placebo grupés duomenimis.
*

p <0,001 t
*% p<0,01 . 6\\
Iki 8-osios savaités pana$us remisijos daznis stebét \)jant 160 /80 mg ir 80 / 40 mg pradine doze,
0 nepageidaujami reidkiniai buvo daznesni 160 /£&n doze vartojusiyjy grupéje.
CD 11l tyrimo 4-3ja savaite 58 % (499 / 85 enty buvo gautas klinikinis atsakas ir jy duomenys
vertinti pirminés analizés metu. I$ ty, kil uvo gautas klinikinis atsakas 4-gjg savaite, 48 % buvo
anksciau gydyti TNF-antagonistais. fjos palaikymo ir atsako daznis pateikti 24 lenteléje.
Klinikinés remisijos rezultatai buy inai pastovis, nepriklausomai nuo ankstesnio TNF

antagonisty vartojimo. 56 sa\:.éai ga susijes hospitalizacijy ir chirurginiy intervencijy skaicius

statistiSkai reikSmingai sumaz&jo adalimumabu gydyty pacienty grupéje lyginant su placebo grupe.
*

D
S
AQ)

%Q
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24 lentelé
Klinikinés remisijos ir atsako palaikymas
(pacienty procentas)

Placebas 40 mg 40 mg
adalimumabo adalimumabo
kas antrg savaite kas savaite
26-0ji savaité N =170 N=172 N =157
Klinikiné remisija 17 % 40 %* 47 %*
Klinikinis atsakas (PA-100) 27 % 52 %* 52 %*
Pacientai, remisijos metu 3% (2/66) 19 % (11 /58)** 15 % (11 / 74)**
nevartoje steroidy >= 90 dieny® N
56-0ji savaité N =170 N=172 N =
Klinikiné remisija 12% 36 %*
Klinikinis atsakas (PA-100) 17 % 41 %* D™
Pacientai, remisijos metu 5% (3/66) 29 % (17 / 58)* {b 15/ 74)**
nevartoje¢ steroidy >= 90 dieny® (

* p < 0,001 lyginant adalimumabo grupés duomenis su placebo grupés du is
**  p<0,02 lyginant adalimumabo grupés duomenis su placebo grupés d is
2 vartoj¢ kortikosteroidus tyrimo pradzioje

gaunanciy pacienty atsakas pasireiské iki 12-osios savaités, lygiﬁ 30 % palaikomajj gydyma
placebu gavusiy pacienty. Sie rezultatai rodo, kad kai kuriems«padichtams, kuriems atsakas nebuvo
gautas iki 4-osios savaités, gali baiti naudinga testi palaiko dyma iki 12-osios savaités. Gydymg
tesiant ilgiau kaip 12 savaiCiy, atsako daznis néra reikén@ idesnis (zZr. 4.2 skyriy).

IS pacienty, kuriems nebuvo gautas atsakas 4-3j3 savaite, 43 % pﬂ@mg gydyma adalimumabu

117 / 276 pacienty i§ I CD (Crohn‘s disease) tyri @72 [ 777 pacienty i§ IT ir IIT CD tyrimo buvo
stebimi maZiausiai 3 metus atviro gydymo adalir#&abu metu. Atitinkamai 88 ir 189 pacientams
i8liko klinikiné remisija. Klinikinis atsakas ( 00) i8silaiké atitinkamai 102 ir 233 pacientams.

Gyvenimo kokybé \Q

CD 1ir CD Il tyrimuose 4-3ja sa\%gistikai reikSmingai pageréjo ligai specifinio uzdegiminés
Zarnyno ligos klausimyno (angiN\inffammatory bowel disease questionnaire (IBDQ)) bendrasis balas
adalimumabg 80 / 40 mg,ir 0 mg vartojusiy pacienty grupéje, lyginant su placebo grupe, taip
pat jis pageréjo 26-aja ir,56-ajd CD III tyrimo savait¢ adalimumabg vartojusiy grupéje, lyginant su
placebo grupe. @&

Krono liga vai

Adalimubuvo vertintas daugiacentriniame, randomizuotame, dvigubai koduotame klinikiniame
tyri e jvertinti jsotinamojo ir palaikomojo gydymo veiksmingumg ir sauguma, nuo kiino
m% ausanciomis dozémis (< 40 kg arba > 40 kg). Tyrime dalyvavo 192 vaikai,

nuo By\jki 17 mety (imtinai) amziaus, segantys vidutinio sunkumo ir sunkia Krono liga (KL), kurios
aktyvumo indeksas vaikams (angl. Paediatric Crohn's Disease Activity Index - PCDAI) > 30. Atrinkti
pacientai, kuriems jprastas Krono ligos gydymas buvo neveiksmingas (jskaitant kortikosteroidus ir/ar
imunomoduliatorius). Pacientai taip pat anks¢iau galéjo nereaguoti j infliksimabg arba jo netoleruoti.

Visi dalyvaujantys tyrime gavo atvirg jsotinamajg terapijg nuo kiino masés priklausanc¢iomis dozémis:
pacientai, sveriantys > 40 kg: 160 mg 0-in¢ savaitg ir 80 mg 2-3ja savaite, o pacientai, sveriantys
< 40 kg, atitinkamai 80 mg ir 40 mg.

4-3ja savaite, pacientai priklausomai nuo jy esamos kiino masés, buvo atsitiktinai suskirstyti 1:1 j
Mazos dozés arba Standartinés dozés palaikomojo gydymo grupes. Zr. 25 lentele.
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25 lentelé
Palaikomasis gydymas

Standartiné dozé
20 mg kas antrg savaite
40 mg kas antra savaite

Maza dozé
10 mg kas antra savaitg
20 mg kas antrg savaite

Paciento svoris
<40 kg
>40 kg

Veiksmingumo rezultatai

Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis — klinikiné remisija 26-3jg savaitg, apibiidinama PKLAI (PCDAI)
balu < 10.

Klinikinés remisijos ir klinikinio atsako (kai PKLAI sumazéjimas maziausiai 15 baly lyginant 39
pradiniu) rezultatai pateikti 26 lenteléje. Gydymo kortikosteroidais arba imunomoduliator'ai%
nutraukimo rodikliai pateikti 27 lenteléje. 2

26 lentelé
Krono ligos vaikams tyrimas
PKLAI (PCDAI) klinikiné remisija ir atsakas

Standartiné dozé Maza dozé ZQ{‘ p reik§mé*
40/ 20 mg kas 10 mg kas an
antrg savaite saya%
N =93 NeNQ!
26 savaité ‘Y
Klinikiné remisija 38,7 % -~ 3,4 % 0,075
Klinikinis atsakas 59,1 % ’\‘ﬂ 48,4 % 0,073
52 savaité . N
Kliniking remisija 33,3 % \L‘- 23,2 % 0,100
Klinikinis atsakas 419 % 28,4 % 0,038

*

p reik§mé lyginant Standarti @@ su maza doze.
27 lentelé

@70 ligos vaikams tyrimas
Gydymo kortikostero'sdgg a imunomoduliatoriais nutraukimas ir fistulés remisija

y_4

’\‘O Standartiné Maza dozé p reik§meé!
dozé 40 /20 mg 20/ 10 mg kas
Dg kas antra savaite antra savaite
Gydymo koQMeroidais N =33 N =38
nutrauki
26 sa@ 84,8 % 65,8 % 0,066
69,7 % 60,5 % 0,420
0 imunomoduliatoriais N =60 N =57
traukimas?
52 savaité 30,0 % 29,8 % 0,983
Fistulés remisija® N=15 N=21
26 savaité 46,7 % 38,1 % 0,608
52 savaité 40,0 % 23,8 % 0,303

1
2

p reik§mé lyginant standarting doz¢ su maza doze.

gydymas imunosupresantais gali buiti nutraukiamas ne anksc¢iau nei 26 savaite tyréjo
nuozidra, jeigu pacientas atitinka klinikinio atsako kriterijus.

apibiidinamas visy fistuliy, lyginant su pradine biuikle, uzsidarymu, nustatomu
maziausiai 2 kartus i§ eilés.
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StatistiSkai patikimas kiino masés indekso padidéjimas ir augimo greitis (pageréjimas) lyginant su
pradiniais duomenimis, iki 26 ir 52 savaités buvo stebimas abiejose gydymo grupése.

StatistiSkai ir klinikiniu pozitiriu reikSmingas gyvenimo kokybés pageré¢jimas (jskaitant IMPACT I1I),
lyginant su pradiniais duomenimis, taip pat buvo stebimas abiejose gydymo grupése.

Simtas pacienty (n = 100), dalyvavusiy Krono ligos vaikams tyrime, toliau tesé dalyvavima atvirame
ilgalaikiame t¢stiniame tyrime. Po 5 gydymo adalimumabu mety 74,0 % (37 i$ 50) tyrime likusiy
pacienty buvo klinikinéje remisijoje ir 92,0 % (46 i 50) pacienty i$laiké klinikinj atsakg vertinant
pagal PKLAI (PCDAI).

Opinis kolitas

Atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty placebu kontroliuojamy tyrimy metu buvo vertinamas &6
adalimumabo kartotiniy doziy saugumas ir veiksmingumas suaugusiems pacientams, ser I
vidutinio sunkumo ar sunkiu aktyviu opiniu kolitu (baly skai¢ius pagal Mayo skalq 6—
endoskopijos balas 2-3).

pinis

UC-I tyrimo metu buvo atsitiktinai atrinkti 390 TNF-antagonisty nevartojusiy 1r jiems buvo
paskirta vartoti arba placebg (0-ing ir 2-3 savait¢) arba 160 mg adalimumab avaltq ir 80 mg 2-
savaite, arba 80 mg adalimumabo 0-ing savaite ir 40 mg 2-3 savaite. Po 2:08 savaités abiejy
adalimumabg vartojusiy grupiy pacientams vaisto buvo paskirta po 40 as antrg savaite. Klinikiné
remisija (apibidinama kaip baly skaicius pagal Mayo skale <2 i 1; iena$ tarpinis balas nedidesnis
uz 1) buvo vertinama 8savaite.

<)

UC-I11 tyrimo metu 248 pacientams buvo paskirta 160 mg ﬁnabo 0-ing savaitg, 80 mg — 2-3
savaite ir 40 mg véliau kas antrg savaite, o 246 pacien r%wo paskirta vartoti placeba. Pagal
klinikinius rezultatus buvo vertinama remisijos pradz Q&q savaite ir remisijos palaikymas — 52-3

savaitg :

UC-1 ir UC-II tyrimy metu pacientams, kuri%)uvo paskirta 160 / 80 mg adalimumabo pradiné
dozé, 8-3 savaite klinikiné remisija buvo @ kai Zymiai didesné (vertinant procentais), palyginti su
remisija, kuri buvo pasiekta vartojant : atitinkamai 18 % palyginti su 9 %, p = 0,031, ir 17 %
palyginti su 9 %, p = 0,019). Tarp § 41 (51 %) adalimumabu gydyty pacienty, dalyvavusiy
UC-II tyrime, kuriems remisija {@-tq savaite, 52-3 savaitg taip pat buvo remisija.

Visy UC-II tyrime dalyvav@&amentq tyrimy rezultatai pateikiami 28 lentel¢je.

e«"’q
Q)

%Q
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28 lentelé
Atsakas, remisija ir gleivinés gijimas UC-I1 tyrimo metu
(pacienty skaiius procentais)

Placebas Adalimumabas 40 mg
kas 11-3 savaite

52-0ji savaité N = 246 N =248
Klinikinis atsakas 18 % 30 %*
Klinikiné remisija 9% 17 %*
Gleivinés gijimas 15% 25 %*
Remisija nutraukus steroidy vartojima > 90 pary? 6 % 13%*

(N =140) (N =150)
8 ir 52-0ji savaité 6
Ilgalaikis atsakas 12 % 24 %**@
llgalaiké remisija 4% 8 %
llgalaikis gleivinés gijimas 11%

klinikinés remisijos balas pagal Mayo skale yra < 2 be tarpinio balo > 1; ~

klinikinis atsakas yra > 3 taskais ir > 30 % baly sumazéjimas pagal Mayo skalg

papildomai rektalinio kraujavimo balo [RBS (angl. rectal bleeding subscore) ¢jimas > 1 arba

absoliutus RBS lygus O ar 1;

* p < 0,05 adalimumabg vartojusios grupés duomenis lyginant su p vartojusios grupés
duomenimis

**  p<0,001 adalimumabg vartojusios grupés duomenis 1ygiua1@ plaeeba vartojusios grupés
duomenimis

tiems, kurie pradZioje vartojo kortikosteroidus ;\\'Q\

I$ ty pacienty, kuriems klinikinis atsakas nustatytas 8 S@, 47 % nustatytas klinikinis atsakas,
29 % — remisija, 41 % sugijusi gleiviné, ir 52 savait% uvo > 90 dieny remisijoje be steroidy.

Apie 40 % UC-I11 tyrime dalyvavusiy pacienty ankStesnis gydymas naviky nekrozés faktoriy (TNF)
antagonistu infliksimabu buvo neveiksmina%dalimumabo veiksmingumas Siems pacientams buvo
mazesnis, palyginti su pacientais, anks¢iaf ® artojusiais TNF-antagonisty. I$ ty pacienty, kuriems
ankstesnis gydymas TNF-antagonistaispuye neveiksmingas, 52 savait¢ 3 % pacienty buvo pasiekta
remisija vartojant placebg ir 10 % y buvo pasiekta remisija vartojant adalimumabo.

UC-I ir UC-II tyrimuose dal &swji pacientai galéjo rinktis, ar pereiti j atvirg ilgalaikj testinj tyrima
(UC-I11). Po 3 mety gydy imumabu 75 % (301 / 402) ir toliau buvo klinikinéje remisijoje pagal

dalinj Mayo skalés balQ
Hospitalizacijos @
Per 52 savaj -1 ir UC-II tyrimuose stebétas mazesnis hospitalizacijos dél visy priezas¢iy ir

hospitali dél opinio kolito daznis gydomy adalimumabu grupéje palyginus su placebo grupe.
Adal% o grupéje hospitalizacijos dél visy priezas¢iy skai¢ius buvo 0,18 paciento mety palyginus

su ciento mety placebo grupéje ir atitinkamai hospitalizacijos dél opinio kolito
buvo',12 paciento mety palyginus su 0,22 paciento mety.

Gyvenimo kokybé

UC-II tyrime su adalimumabu pageréjo uzdegiminiy zarny ligy klausimyno (IBDQ) balas.

Uveitas

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems neinfekciniu
viduriniu uveitu, uzpakaliniu uveitu ir panuveitu, nejskaitant pacienty, kuriems yra izoliuotas priekinis

uveitas, buvo vertinamas dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty placebu kontroliuojamy tyrimy
(UV T ir IT) metu. Pacientai gavo prading 80 mg placebo arba adalimumabo doze ir véliau kas antra
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savaite, pradedant nuo kitos savaités po pradinés dozés, gavo po 40 mg. Kartu buvo leidZiama vartoti
pastovias vieno nebiologinio imunosupresanto dozes.

UV | tyrimo metu buvo vertinama 217 pacienty, serganciy aktyviu uveitu nepaisant gydymo
kortikosteroidais (per burng vartojamu prednizonu, 10-60 mg per parg). Visi pacientai tyrimo
pradzioje gavo standarting 2 savai¢iy 60 mg per parg prednizono doze, o véliau — privaloma dozés
mazinimo grafika, pagal kurj kortikosteroidy vartojimas visai nutraukiamas iki 15 savaités.

UV Il tyrimo metu buvo vertinami 226 pacientai, sergantys neaktyviu uveitu ir tyrimo pradZioje jiems
nuolat reikéjo vartoti kortikosteroidus (per burng vartojamg prednizong po 10-35 mg per para) ligai
kontroliuoti. Véliau pacientai privalomai pagal grafika mazino dozg ir iki 19 savaités kortikosteroidy
vartojimas buvo visai nutrauktas.

Pagrindiné vertinamoji abiejy tyrimy baigtis buvo laikas iki gydymo nesékmés. Gydymo nes@@
buvo apibrézta kaip daugiakomponenté pasekmé, susidedanti i§ uzdegiminiy gyslainés ir tiiklaines ir
(arba) uzdegiminiy tinklainés kraujagysliy pazeidimy, priekinés kameros (PK) lasteliy @10,
stiklak@inio drumstumo (SD) laipsnio ir geriausio koreguoto regos astrumo (GKRA {

Pacientai, kurie baigé tyrimus UV I ir UV II, buvo tinkami jtraukimui j nekont jama, testinj,
ilgalaikj tyrima, kurio numatyta pradiné trukmé buvo 78 savaités. Po 78 sa ientams buvo

leista testi tyrimui skirtg vaistinj preparata, iki kol jie gal¢jo gauti adali bo.

Klinikinis atsakas

Abiejy tyrimy rezultatai parodé statistiSkai reikSminga gy @se més rizikos sumazéjimag
pacientams, gydomiems adalimumabu, palyginti su paaen&& unandiais placebg (zr. 29 lentele).

Abu tyrimai parodé ankstyva ir ilgalaikj adahrnumabo 1, palyginti su placebu, vertinant gydymo
nesékmés daznj (zr. 2 pav.). ®
29 elé
Laikas iki gydymo ne@ws tyrimy UV Lir UV II metu
Analizé N N Vidutinis laikas ~ $S*  P195 % p
gydymas 0) iki nesékmés Ss? reik§mé®

(ménesiais)
Laikas iki gydymo nesékm &avaitg ar po 6 savaités tyrimo UV I metu
Pirminé analizé (ITT) .

Placebas 84 (78,5) 3,0 -- -- --
Adalimumab 60 (54,5) 5,6 0,50 0,36,0,70 <0,001
Laikas iki gydy es 2 savaite ar po 2 savaités tyrimo UV II metu
Plrmlne analizg
111 61 (55,0) 8,3 -- -- --
mabas 115 45(39,1) NA°® 0,57 0,39,084 0,004

bu i¢iuojama kaip jvykis. Pacienty nebedalyvavimas tyrime dél priezasciy, kity nei gydymo
nesékmé, buvo cenziiruojamas jy atsisakymo dalyvauti tyrime metu.

é Sansy santykis (SS), palyginus adalimumaba ir placeba, vertinant proporcinga $ansy regresija,
kai veiksnys yra gydymas.

Dvipusio p verté i§ log rank testo.

NA = neapskai¢iuojama. Maziau nei pusei rizikos grupés asmeny nustatytas jvykis.

Gyd E ¢kmé 6 savaite ar véliau (tyrimo UV I metu) arba 2 savaite ar véliau (tyrimo UV II metu)

2 pav.: Kaplan-Meier kreivés, apibendrinancios laika iki gydymo nesékmés 6 savaite arba véliau
(tyrimo UV | metu) arba 2 savaite arba véliau (tyrimo UV II metu)

49



GYDYMO NESEKMES DAZNIS (%)

GYDYMO NESEKMES DAZNIS (%)
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Tyrimas UV 11 Gydym\ Placebas *“*""Adalimumabas

Pastaba: P# = Placebas (jvykiy s

skaicius/rizikg turinciy jvyki

Tyrimo UV | metu statistis
pastebéti kiekvienam

rizikg turin€iy jvykiy skaicius); A# = Adalimumabas (jvykiy
18Ws)

eikSmingi skirtumai adalimumabo naudai palyginus su placebu buvo
0 nesékmés komponentui. Tyrimo UV II metu buvo pastebéti tik

statistiskai relksmlr@ mo astrumo skirtumai, taciau kity komponenty skaiciai buvo palankesni

adalimumabui.

Buvo nus Ead i§ 424 tiriamyjy, dalyvavusiy ilgalaikiuose nekontroliuojamuose tyrimuose UV |

|r UV 1 1amyjy netinka dalyvauti tyrime (pvz., dél deviacijy arba dél kataraktos operacijos ar
s kaip antrinés diabetinés retinopatijos komplikacijos) ir jie nebuvo jtraukti j pagrindine
veiksmingumo analizg. IS 364 likusiy pacienty, 269 vertintini pacientai (74 %) pasické 78-ajg atvirojo

gydymo adalimumabu savaite. Remiantis stebéjimo duomenimis, 216 (80,3 %) pacienty, kartu
vartojantiems < 7,5 mg steroidy doze per para, bei 178 (66,2 %) steroidy nevartojantiems pacientams,
ligos pasireiskimo nebuvo (nebuvo aktyviy uzdegiminiy pazeidimy, PK lgsteliy laipsnis < 0,5+, SD

laipsnis < 0,5+). 88,6 % akiy 78 savait¢ GKRA pageréjo arba isliko toks pat (<5 raidziy

pablogéjimas). Duomenys gauti po 78 savaités buvo panasiis j pateiktus rezultatus, taciau po to laiko -

jtraukty tiriamyjy skaicius sumazéjo. Tarp pacienty, kurie pasitrauké i§ tyrimo, 18 % dalyvavimag
tyrime nutrauké dél nepageidaujamo poveikio reiskiniy, 8 % dél nepakankamo atsako | gydyma
adalimumabu.
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Gyvenimo kokybé

Abiejuose klinikiniuose tyrimuose buvo vertinamos su regos funkcionavimu susijusios pasekmeés, apie
kurias prane$¢ pacientai, naudojant NEI VFQ-25. Adalimumabas skaitine verte buvo pranaSesnis
vertinant dauguma subskaliy, kuriomis tyrimo UV I metu buvo nustatyti statistiSkai reikSmingi bendro
regéjimo, akiy skausmo, artimojo regéjimo, psichikos sveikatos bei bendrojo jvertinimo vidurkio
skirtumai, ir bendro regéjimo bei psichikos sveikatos vidurkio skirtumai tyrimo UV II metu. Su
regéjimu susijes poveikis nebuvo pranasesnis, taikant gydyma adalimumabu, palyginus su placebu,
skaitinémis vertémis vertinant spalvinj regéjima tyrimo UV I metu ir spalvinj regéjima, periferinj ir
artimajj regéjima — tyrimo UV Il metu.

Vaiky uveitas

Adalimumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertintas atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduo‘%6
kontroliuojamo tyrimo su 90-¢ia vaiky nuo 2 iki < 18 mety, kurie sirgo su aktyviu jaunatvi

idiopatiniu artritu susijusiu neinfekciniu priekiniu uveitu ir kuriems bent 12 savaiciy t gydymas
metotreksatu buvo neveiksmingas, metu. Pacientai gavo placebg arba 20 mg adalim jei svere

< 30 kg) arba 40 mg adalimumabo (jei svéré > 30 kg) kas antra savaitg kartu su ji irta pradine
metotreksato doze. Q

kriterijai buvo akies uzdegimo pablogéjimas ar ilgalaikis neger¢jimas, is pager¢jimas su ilgalaikiy
akiy ligy iSsivystymu arba kartu esanéiy akiy ligy pablogéjimas, .ne%lat y vaistiniy preparaty
vartojimas ir ilgalaikis gydymo nutraukimas.

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo laikas iki gydymo nesékmeés. Gyd}@gﬁm@ apibréZziantys

Klinikinis atsakas \

*
Adalimumabas, lyginant su placebu, reikSmingai pai '\?kal iki gydymo nesékmés (zr. pav. 3, p
< 0,0001 i8 log rank testo). Laiko mediana iki gyd %‘esékmés buvo 24,1 savaités tiriamiesiems,
gydytiems placebu, kai tuo tarpu laiko mediana i dymo nesékmeés tiriamiesiems, gydytiems
adalimumabu, nustatyta nebuvo, nes maziau %)usé 18 8iy tirlamyjy patyré gydymo nesékme.
Adalimumabas reik§mingai sumazino esékmes rizikg 75 %, lyginant su placebu, ka rodo
rizikos santykis (ang. hazard ratio, H6 [95 % PI: 0,12, 0,49]).
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GYDYMO NESEKMES TIKIMYBE

3 pav.: Kaplan-Meier kreivés, apibendrinancios laika iki gydymo nesékmés vaiky uveito tyrime
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Pastaba: P = Placebas (rizikg turinéiuéﬁniq skaiius); A = Adalimumabas (rizikg turinéiy

reiskiniy skaicius). 0
ImunogeniSkumas -;\&

&311 gali susidaryti prie§ adalimumabg veikiantys antikiinai.

iy antikiiny susidarymas yra susijes su klirenso padidéjimu ir

o sumazejimu. Akivaizdzios koreliacijos tarp antiadalimumabo antikiiny
ujamo poveikio pasireiskimo néra.

Skiriant gydyma adali
Pries adalimumabg yej

preparato tyrimy su vienu ar daugiau opiniu kolitu serganciy vaiky populiacijos pogrupiy duomenis
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija ir pasiskirstymas

Susvirkstos j pood;j vienkartinés 40 mg adalimumabo dozés absorbcija ir pasiskirstymas vyksta 1étai.
Didziausia koncentracija serume susidaro praéjus mazdaug 5 dienoms po vaisto vartojimo.
Absoliutaus adalimumabo biologinio jsisavinimo vidurkis, nustatytas per 3 vienkartinés

poodinés 40 mg dozes tyrimus, buvo 64 %. Po vienkartinés intraveninés 0,25-10 mg/kg dozés
koncentracija buvo proporcinga dozei. Po 0,5 mg/kg (apie 40 mg) dozés klirensas buvo 11-15 ml/val,
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pasiskirstymo taris (Vss) — 5 - 6 litrai ir vidutinis galutinés eliminacijos fazés pusperiodis —
apytikriai 2 savaités. Keliems reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams adalimumabo
koncentracija sinoviniame skystyje sudaré 31-96 % koncentracijos serume.

Kai reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems pacientams 40 mg adalimumabo buvo $virk§¢iama j poodj
kas antrg savaite, vidutiné pastovi koncentracija buvo atitinkamai mazdaug 5 pg/ml (kai kartu
nevartota metotreksato) ir 8-9 pg/ml (kai kartu vartota metotreksato). Adalimumabo maziausias lygis
serume (esant pusiausvyrinei apykaitai) didéjo apytikriai proporcingai dozei po 20 mg, 40 mg ir 80 mg
doziy, vartojamy kas antrg savaite ir kas savaite j poodj.

4-17 mety pacientams, sergantiems juveniliniu idiopatiniu poliartritu (JIA), skiriant preparato

po 24 mg/m? (maksimali dozé 40 mg) po oda kas antrg savaite, viduting pusiausvyriné maziausia
adalimumabo koncentracija serume (tirta nuo 20 iki 48 savaités) buvo 5,6 + 5,6 pg/ml (102 % C%i
kai kartu su adalimumabu metotreksato nevartota, ir 10,9 £ 5,2 ug/ml (47,7 % CV), kai kartu%
metotreksato.

JIpA serganciy 2 — < 4 mety amziaus arba 4 mety ir vyresniy vaiky, sverianciy < 15 @; gydyti
adalimumabu, skiriant 24 mg/m?, vidutiné maZiausia adalimumabo koncentracija ¢ esant
pusiausvyrinei apykaitai, skiriant adalimumabg be metotreksato, buvo 6,0 + 6,1@71 (101 % CV)
ir 7,9 £ 5,6 pg/ml (71,2 % CV) kartu vartojant metotreksata.

6-17 mety pacientams, sergantiems su entezitu susijusiu artritu, skirian@parato po 24 mg/m? (iki
maksimalios 40 mg dozes) po oda kas antrg savaite, vidutiné mazi (tirta 24 savaite) adalimumabo
koncentracija serume esant pusiausvyrinei apykaitai, buvo 8,8 £ mﬁ/ml, kai adalimumabo vartota
be metotreksato, ir 11,8 + 4,3 pg/ml, kai kartu vartota metotreksate.

Psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams monoter, é\&iriam po 40 mg adalimumabo kas antra
savaite, vidutiné pusiausvyriné koncentracija buvo 5@@

Kas antrg savaite vaikams, sergantiems létine plo’?AIine psoriaze, leidZiant po oda 0,8 mg/kg
(daugiausiai iki 40 mg) doze, nusistovéjus a itai vidutiné £SD adalimumabo maziausioji
koncentracija doze buvo mazdaug 7,4 1 (79 % CV).

Suaugusiems asiniu spondiloartrit
po oda vartojant po 40 mg adali
koncentracija 68-ajg savaite

iologiniy pozymiy sergantiems pacientams kas antrg savaitg
mabo, vidutiné (+SD) maziausia pusiausvyriné adalimumabo
8,0 + 4,6 pg/ml.

savaite ir 80 mg 2- ¢, 2-3ja ir 4-3ja savaite pasickiama maziausia adalimumabo koncentracija
serume biina maz —8ug/ml. Gydomiems 40 mg adalimumabo doze kas savaitg, 12—36 savaite
vidutiné maziagsidNpusiausvyriné koncentracija sieké mazdaug 8-10 pg/ml.

*
Suaugusiems pacienta%\%miems supiliavusiu hidradenitu, po 160 mg adalimumabo dozés 0-ne

Adalimu kspozicija paaugliy, kuriems yra supiiliaves hidradenitas, organizme buvo

prog naudojant populiacijos farmakokinetinj modeliavimg ir imitavima, remiantis
fa inetikos rodmeny persikryziavimu vaikams, sergantiems kitomis ligomis (vaiky psoriaze,
jaunatviniu idiopatiniu artritu, Krono liga ir su entezitu susijusiu artritu). Rekomenduojamas vaistinio

preparato dozavimas paaugliams, sergantiems supiiliavusiu hidradenitu, yra 40 mg kas antrg savaite.
Kadangi kiino dydis gali paveikti adalimumabo ekspozicija, paaugliams, kuriy kiino masé didesné, ir
tiems, kuriy reakcija j gydyma yra nepakankama, gali biiti naudinga vartoti suaugusiesiems
rekomenduojamg 40 mg doze kas savaite.

Krono liga sergantiems pacientams pradiniu periodu, po jsotinamosios 80 mg adalimumabo

dozés 0-ine savaite ir 40 mg adalimumabo dozés 2-3jg savaite, maziausia adalimumabo koncentracija
serume bina mazdaug 5,5 pg/ml. Pradiniu periodu, po jsotinamosios 160 mg adalimumabo

dozés 0-ing savaite ir 80 mg adalimumabo dozés 2-3jg savaitg, maziausia adalimumabo koncentracija
serume biina mazdaug 12 pg/ml. Krono liga sergantiems pacientams, kurie vartojo palaikomaja 40 mg
adalimumabo dozg kas antrg savaite, vidutiné pusiausvyriné maZziausia koncentracija buvo
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mazdaug 7 pg/ml.

Vaikams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia Krono liga (CD), atvira jsotinamoji adalimumabo
dozé buvo 160 / 80 mg arba 80 / 40 mg 0-ing¢ ir 2-3ja savaite, priklausomai nuo kiino masés, kai riba
yra 40 Kg. 4-3ja savaite pacientai buvo atsitiktine tvarka 1:1 suskirstyti j gydymo grupes — standartinés
dozés (40 / 20 mg kas antrg savaite) arba mazos dozés (20 / 10 mg kas antrg savaite), priklausomai nuo
kiino masés. Vidutiné (= SD) adalimumabo koncentracija serume 4-3ja savait¢ buvo 15,7 + 6,6 pg/ml
pacientams > 40 kg (160 / 80 mg) ir 10,6 £ 6,1 pg/ml pacientams < 40 kg (80 / 40 mg).

Pacientai, kurie tesé atsitiktinés atrankos biidu parinktg gydyma, vidutiné (= SD) adalimumabo
koncentracija 52 savait¢ buvo 9,5 + 5,6 pg/ml standartinés dozés grupéje ir 3,5 £ 2,2 pg/ml mazos
dozés grupéje. Vidutiné koncentracija buvo palaikoma pacientams, kurie tgsé gydyma adalimumabu
kas antrg savaitg 52 savaites. Pacienty, kuriems dozé buvo padidinta nuo kas antros savaités iki 6
kiekvienos savaités, vidutiné (= SD) adalimumabo koncentracija serume 52-3j3 savaite buvo®
15,3+ 11,4 pg/ml (40 / 20 mg, kas savaite) ir 6,7 £ 3,5 pg/ml (20 / 10 mg, kas savaite).

Opiniu kolitu sergantiems pacientams jsotinamoji dozé yra 160 mg adalimumabo 0-i &a aite,
véliau 2-3 savaite skiriant 80 mg adalimumabo. Tokiu biidu pradiniu gydymo lai %’u
adalimumabo koncentracija kraujo serume biina apie 12 pug/ml. Opiniu Kkolitu S lems pacientams,
gavusiems palaikomaja 40 mg adalimumabo dozg kas antrg savaite, viduti @ usvyring
koncentracija sieké apie 8 pg/ml. (

Uveitu sergantiems suaugusiems pacientams jsotinamoji dozé yra %ﬁ galimumabo 0-in¢ savaite,
véliau pradedant 1-gja savaite kas antrg savaite skiriant 40 mg a a\ abo buvo pasiekta
mazdaug 8-10 pg/ml vidutiné pusiausvyriné koncentracijaf\

Adalimumabo ekspozicija uveitu serganciy vaiky organi uvo prognozuota, naudojant
populiacijos farmakokinetinj modeliavimg ir imitavi miantis kryzminiais farmakokinetikos
rodmenimis vaikams, sergantiems kitomis ligomis \% psoriaze, jaunatviniu idiopatiniu artritu,
Krono liga ir su entezitu susijusiu artritu). Klinikiii jsotinamosios dozés < 6 mety vaikams
ekspozicijos duomeny néra. Prognozuojama ozicija rodo, kad neskiriant metotreksato dél
isotinamosios dozés, pradzioje gali padidéfysisteminé ekspozicija.

numaté panasia adalimumabo ekspoZicija ir veiksminguma pacientams, vartojantiems 80 mg kas antra

Populiacijos farmakokinetikos ir f r@kinetikos [ farmakodinamikos modeliavimas ir imitavimas
savaite, ir tiems, kurie vartoj %g@;npg kas savaite (jskaitant pacientus, sergancius RA, supiiliavusiu

hidradenitu, OK, KL ar Bs, lius, sergancius supiiliavusiu hidradenitu ir > 40 kg sveriancius

vaikus, sergancius KL) \
Ekspozicijos ir at@ﬁ%
Remiantis kli @i

y tyrimy, kuriuose dalyvavo jaunatviniu idiopatiniu artritu (jaunatviniu idiopatiniu
poliartrit: entezitu susijusiu artritu) sergantys pacientai, duomenimis buvo nustatytas ekspozicijos

kis vaikuy populiacijoje

ir ats tykis tarp preparato koncentracijos kraujo plazmoje ir PedACR 50 atsako. Adalimumabo
ko cija kraujo plazmoje, kuri sukelia pus¢ didziausios PedACR 50 atsako tikimybés (EC50),
buvo8 pg/ml (95 % pasikliautinasis intervalas: 1-6 ug/ml).

Ekspozicijos-atsako santykis tarp adalimumabo koncentracijos ir veiksmingumo vaiky, serganciy
sunkia létine ploksteline psoriaze, organizme buvo nustatytas pagal PPSI 75 ir PGA Kriterijus, kai oda
buvo atitinkamai Svari arba minimaliai paZeista. Odos Svarumas arba minimalus jos paZeidimas pagal
PPSI 75 ir PGA didéjo, didinant adalimumabo koncentracijas, kartu su panaSiu EC50, kuris buvo
mazdaug 4,5 pug/ml (95 % pasikliaujamasis intervalas: atitinkamai 0,4-47,6 ir 1,9-10,5).

Eliminacija

Populiacinés 1300 RA serganciy pacienty farmakokinetikos tyrimai parod¢, kad, didéjant kiino
svoriui, adalimumabo klirensas turi tendencija didéti. Atsizvelgus j kiino svorio skirtumus, paaiskéjo,
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kad lytis ir amzius turéjo mazai jtakos adalimumabo klirensui. Laisvojo adalimumabo (nesusijungusio
su antiadalimumabo antik@inais, AAA) koncentracija serume buvo mazesné pacientams, kuriems
nustatyta AAA.

Kepeny arba inksty funkcijos sutrikimas

Néra atlikty adalimumabo tyrimy pacientams, kuriems yra sutrikusi kepeny arba inksty veikla.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

genotoksiSkumo tyrimy metu, neatskleidé ypatingo pavojaus zmogui.

ToksiSkumo embriono-vaisiaus vystymuisi / perinataliniam vystymuisi tyrimai buvo atlikti s 6
cynomolgus beZzdZzionémis, kurioms duota 0 mg/kg, 30 mg/kg ir 100 mg/kg (9-17 bezdzio péje)
ir nebuvo nustatyta, kad adalimumabas daryty Zalingg poveikj vaisiui. Nei kancerogeni$ tyrimai,
nei standartiniai vaisingumo ir ponatalinio toksiSkumo jvertinimo tyrimai su adalim neatlikti,
nes nebuvo tinkamy modeliy antikiinams, kuriems biidingas ribotas kryzminis re as su
grauziky TNF ir neutralizuojanciy antikiiny pas grauzikus atsiradimas.

6. FARMACINE INFORMACIJA QK
A x>
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas \
. Q
Adipo riigstis 5\\
Citriny rtig§tis monohidratas . \6

Natrio chloridas
Manitolis A@'
Polisorbatas 80

Vandenilio chlorido rugstis (pH koregavimu@

Natrio hidroksidas (pH koregavimui) (b

Injekcinis vanduo :\

6.2 Nesuderinamumas @

Suderinamumo tyrimy nea%sgﬂodél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

AN

6.3 Tinkamumo
30 ménesiy é
6.4 S s laikymo salygos

La% dytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Uzpildyta $virksta ar uzpildyta Svirkstiklj laikyti
jo iSominéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos. Negalima kratyti.

Vienas Halimatoz uzpildytas Svirkstas ar uzpildytas svirkstiklis gali baiti laikomas ne aukstesnéje

kaip 25 °C temperatiiroje ne daugiau kaip 21 dieny. Uzpildytas $virkstas ar uzpildytas Svirkstiklis turi
buiti apsaugotas nuo $viesos ir turi buti sunaikintas, jei bus nepanaudotas per 21 dieny.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas vienkartiniame uzpildytame Svirkste

Halimatoz tiekiamas vienkartiniame skaidriame 1 tipo stiklo Svirkste (kuriame yra 0,4 ml tirpalo) su
guminiu kams¢iu ir neriidijancio plieno adata su automatiniu adatos apsauginiu gaubtu, pir$ty atrama,
guminiu adatos dangteliu ir plastmasiniu stimokliu.

Pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstai lizdinéje ploksteléje.

Halimatoz 40 mq injekcinis tirpalas vienkartiniame uZpildytame Svirkste

Halimatoz tiekiamas vienkartiniame skaidriame | tipo stiklo Svirkste (0,8 ml tirpalo) su guminiu
kams¢iu ir nertidijancio plieno adata su automatiniu adatos apsauginiu gaubtu, pir§ty atrama, gu@u
adatos dangteliu ir plastmasiniu stimokliu. 5@'

Pakuotéje yra 1 arba 2 uzpildyti $virkstai lizdinéje ploksteléje.
Sudétinéje pakuotéje kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai lizdinéje pl(?éﬁe .
I

Halimatoz 40 mq injekcinis tirpalas vienkartiniame uZpildytame SensoReady év%w_ﬂg
Halimatoz tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkste, kuris sumontuot @ pio formos
Svirkstiklyje su permatomu langeliu ir etikete (SensoReady 3virkstiklis). SVirk&tiklio viduje esantis
Svirkstas (0,8 ml tirpalo) yra pagamintas i$ | tipo stiklo su nerﬁdijanéio’@\o adata, vidiniu guminiu
adatos dangteliu ir guminiu kams¢iu. . 6

N\

Pakuotéje yra 1 arba 2 uzpildyti Svirkstikliai . Q

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uipildyus@ tikliai
*

Gali biti tiekiamos ne visy tipy ir dydziy pakuotés. @\

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarky

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliek@varkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

I$samig naudojimo instrukcijg Zr. %@és lapelio 7 skyriuje ,,Naudojimo instrukcijos*.

7. REGISTRUOTQJ \

)
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10 @
6250 Kundl Q}

Austrija

8. %ISTRACIJ 0S PAZYMEJIMO NUMERIAI

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte su apsaugota adata
EU/1/18/1288/007

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte su apsaugota adata
EU/1/18/1288/001
EU/1/18/1288/002
EU/1/18/1286/003
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Halimatoz 40 mgq injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/18/1288/004
EU/1/18/1288/005
EU/1/18/1288/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018 m. liepos 26 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalap jq@g
http://www.ema.europa.eu. K
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Il PRIEDAS ’\6

*
A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSlOSX@ MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMIN (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ
SERIJU ISLEIDIMA ®\

B. TIEKIMO IR VARTOJIM LYGOS AR APRIBOJIMALI

C. KITOS SALYGO@ALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D. SALYGOS A @IBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARA{ TOJIMUI UZTIKRINTI

2
D
)
O
2

X
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A.  BIOLOGINES (-IU)) VEIKLIOSIOS (-IyJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iuy) veikliosios (-iujy) medziagos (-y) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Catalent Biologics

1300 S. Patterson Drive

Bloomington

Indiana

47403

JUNGTINES AMERIKOS VALSTIJOS

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10 @@
6336 Langkampfen

AUSTRIJA &6»\

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ seriju isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (—a.i_)@

Sandoz GmbH @ g
Biochemiestr. 10 K
6336 Langkampfen < ?
AUSTRIJA . 6

* \
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR AP IMAI

*

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I@o ,,Preparato charakteristiky santraukos* 4.2

skyriy). :
C. KITOS SALYGOS IR REIKA@I REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai athaujinami &6 o0 protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PAS &klmo reikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatyt@ ajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vajstyMifiklalapyje.

D. SALY R APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
P O VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o s valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
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Paciento priminimo kortelése pateikti Sie pagrindiniai elementai:

o informacija, kad gydymas Halimatoz gali padidinti:
0 infekcijy, jskaitant tuberkulioze
0 véZio
O nervy sistemos problemy
0 skiepijimy rizika.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETO PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

P
",
Viename 0,4 ml uzpildytame Svirkste yra 20 mg adalimumabo. s@

o

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

o
o\ 4
Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigstis monohidratas, natrio c&%anitoli&
0.

polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, injekcinii

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _ N\«

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstai %

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDASY-AI)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotééﬁ(;.
Leisti po oda.

Vienkartiniam vartojimui. @

*
8§

VAIKAMS NEBEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUWMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

AS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

(%)
X0
Sandoz GmbH @
Biochemiestr. 10 &

A-6250 Kundl (b,
Austrija Q

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) >

EU/1/18/1288/007 2 uzpildyti Svirkstai ’\%

A" 4
13. SERIJOS NUMERIS X%

Serija A
"9

| 14.  1SDAVIMO TVARKA /)y

| 15. VARTOJIMO INST%@A
R

)

*
| 16. INFORMACIJ&AILIO RASTU

oy

Halimatoz 20 @

17. w‘égLUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIUY PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

UZRASAS ANT LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 20 mg
injekcija
adalimumab

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ a Novartis Division

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: Q&
4. SERIJOS NUMERIS ;%
* N
Serija: é\}
*
ON
5. KITA \XU

S.C.
20 mg/0,4 ml @
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcija
adalimumab
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS @»

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: Q&

A J
| 4. SERIJOS NUMERIS %)

Serija: \
&>

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA V|ENETQ®'

6. KITA ~

\ 4
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETO PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,8 ml uZpildytame 3virkste yra 40 mg adalimumabo. s@’

0
0N

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigstis monohidratas, natrio ¢ @gﬂanitolis,
polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, injekcinii

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _ N\«

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas @

2 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS 1 UDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite @ lapelj.

Leisti po oda.

Vienkartiniam vartojimLﬁ\%

6. SPECIAL% EJIMAS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Lalkétl &s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 4

Sandoz GmbH &(b.
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl Q
Austrija @

O

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)  ~ N

EU/1/18/1288/001 1 uzpildytas Svirkstas ;\'Q\

EU/1/18/1288/002 2 uZpildyti Svirkstai
0\6

(%

13.  SERIJOS NUMERIS

A\
N

,:@%

Serija

| 14.  15DAVIMO TVARKA &) |
AN

| 15.  VARTOJIMO IN§FRUKCIIA |
N

o ]
| 16, INFORM&%\ BRAILIO RASTU |

Halimatoz g

17. %NIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brakSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (JISKAITANT MELYNAJA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,8 ml uZpildytame 3virkste yra 40 mg adalimumabo. s@

o

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS (h.‘

Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigétis monohidratas, natrio ¢ @ manitolis,
polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, injekcini

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE A\J

S Q™
Injekcinis tirpalas . é\'

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti §Vil‘l%\

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDASY-AI)

Pries vartojimg perskaitykite pakuoteéﬁ(;
Leisti po oda. 0

Vienkartiniam vartojimui. \

VAIKAMS EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALU%MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

AS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildytus $virkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

y_2
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ‘O
(%
Sandoz GmbH (5.\'
Biochemiestr. 10 &
A-6250 Kundl (b
Austrija Q

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) >

EU/1/18/1288/003 6 uzpildyti $virkstai (3 pakuotés po 2) ‘\6

13.  SERIJOS NUMERIS X% M
"~
Serija A
K
| 14.  1SDAVIMO TVARKA /)y

| 15. VARTOJIMO INST%@A
R

)

*
| 16. INFORMACIJ&AILIO RASTU

oy

Halimatoz 40 r@

17. w‘égLUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,8 ml uZpildytame 3virkste yra 40 mg adalimumabo. s@’

0
0N

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigStis monohidratas, natrio ¢ @gﬂanitolis,
polisorbatas 80, vandenili chlorido riigstis, natrio hidroksidas, injekcinis :

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE A\

\V
Injekcinis tirpalas 6
2 uzZpildyti Svirkstai @\

Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodami atSkirai.

D

5. VARTOJIMO METODAS 1 UDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite @ lapelj.

Leisti po oda.

Vienkartiniam vartojimLﬁ\%

6. SPECIA x EJIMAS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Lalkétl &s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildytus $virkstus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
X0

Sandoz GmbH (b,
Biochemiestr. 10 &
A-6250 Kundl fb
Austrija @Q

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) \e )

9
EU/1/18/1288/003 6 uzpildyti Svirkstai (3 pakuotés po 2) Q\

LA

13. SERIJOS NUMERIS i\

Serija

[14. 1SDAVIMO TVARKA \'%

;O"
AN
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIIA

R

| 16. INFORMAC@AILIO RASTU
Halimatoz 40 @

AS)

17, ?WALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

UZRASAS ANT LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg /0,8 ml injekcija
adalimumab

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ a Novartis Division &

3. TINKAMUMO LAIKAS QV

Tinka iki:

| 4. SERIJOS NUMERIS . G\Q

\
Serija: s‘\}o\

5. KITA N\

S.C. %
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcija
adalimumab
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS ®@

3. TINKAMUMO LAIKAS QV

Tinka iki: Q&

4. SERIJOS NUMERIS ;%
o\ N

Serija: . é\'

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENFQIV

)
6. KITA x“:b'
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETO PAKUOTES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

D

Viename 0,8 ml uzZpildytame Svirkstiklyje yra 40 mg adalimumabo. (b.

0

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV

polisorbatas 80, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, injekci nduo.

9

Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigstis monohidratas, natrig :&as, manitolis,

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE { \"
-

N\
Injekcinis tirpalas 0\6
1 uzpildytas Svirkstiklis (SensoReady) A%

'@’

2 uzpildyti Svirkstikliai (SensoReady)

5.  VARTOJIMO METODA@@UDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykit tes lapelj.
Leisti po oda.

*
Vienkartiniam vartojin%\
<<

6. SPECIATGS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VA NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

N7
Lai tkams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 4

Sandoz GmbH &(b.
Biochemiestr. 10 @
A-6250 Kundl Q
Austrija @

O

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)  ~ N

EU/1/18/1288/004 1 uzpildytas Svirkstiklis S Q\
EU/1/18/1288/005 2 uzpildyti dvirkstikliai \
0\6

(%

13.  SERIJOS NUMERIS

A\
N

,:@%

Serija

| 14.  15DAVIMO TVARKA &) |
AN

| 15.  VARTOJIMO IN§FRUKCIIA |
N

o ]
| 16, INFORM&%\ BRAILIO RASTU |

Halimatoz g

17. %NIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (JISKAITANT MELYNAJA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

P
",
Viename 0,8 ml uzpildytame 3Svirkstiklyje yra 40 mg adalimumabo. s@

o

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

o
o\ 4
Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigstis monohidratas, natrio c&e@%anitoli&
0.

polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, injekcinii

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _ N\«

o\ N
Injekcinis tirpalas
) p . \'

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti §Vir®al (SensoReady)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDASY-AI)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotééﬁ(;.
Leisti po oda.

Vienkartiniam vartojimui. @

*
8§

VAIKAMS NEBEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUWMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaika@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

AS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

7



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

UZpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

)
N4
Sgndoz meH (b.
Biochemiestr. 10 &

A-6250 Kundl
Austrija " Q®
<&

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) >

EU/1/18/1288/006 6 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 2) ‘\6
*

13.  SERIJOS NUMERIS X% M
"~
Serija A
K
| 14.  1SDAVIMO TVARKA /)y

| 15. VARTOJIMO INST%@A
R

)

*
| 16. INFORMACIJ&AILIO RASTU

oy

Halimatoz 40 @

17. w‘égLUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
adalimumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename 0,8 ml uzpildytame 3Svirkstiklyje yra 40 mg adalimumabo. s@’

0
0N

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: adipo riigstis, citriny riigstis monohidratas, natrio ¢ @gﬂanitolis,
polisorbatas 80, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, injekcinii

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE A\

Injekcinis tirpalas

S
S

2 uzZpildyti Svirkstikliai (SensoReady) @
Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodami atSkirai.
5. VARTOJIMO METODAS I UDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite @ lapelj.

Leisti po oda.

Vienkartiniam vartojimLﬁ\%

6. SPECIAL&' EJIMAS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Lalkétl &s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima kratyti

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

y_2
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ‘O
(%
Sandoz GmbH (5.\'
Biochemiestr. 10 &
A-6250 Kundl (b
Austrija Q

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) >

EU/1/18/1288/006 6 uzpildyti Svirkstikliai (3 pakuotés po 2) ‘\6
*

13.  SERIJOS NUMERIS X% M
"~
Serija A
K
| 14.  1SDAVIMO TVARKA /)y

| 15. VARTOJIMO INST%@A
R

)

*
| 16. INFORMACIJ&AILIO RASTU

oy

Halimatoz 40 r@

1 @éELUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

&

7
‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Halimatoz 40 mg / 0,8 ml injekcija
adalimumab
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS Q‘

Lot ‘\%

a -
| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAIJ{ %)
N

R

6. KITA

22
K

xS

9

O

\
S
”

X
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas uZpildytame 3virkste
adalimumabas (adalimumabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries vaikui pradedant vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Gydytojas Jums jteiks Paciento Priminimo Kortele, kurioje yra svarbios informacijos a

saugumo priemones. Apie tai reikia zinoti pries pradedant vaikui vartoti Halimatoz j IS
$iuo vaistu. Sig Paciento Priminimo Kortele turékite su savimi ar savo vaiku, ko yra
gydomas Halimatoz ir 4 ménesius po paskutinés Halimatoz injekcijos Jisy Vail{

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik jisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jo duoti negali %as gali jiems

pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy vai

- Jeigu jusy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame la @n urodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy. Q

Apie ka raSoma Siame lapelyje? . \6

Kas yra Halimatoz ir kam jis vartojamas ‘\

Kas Zinotina prie§ jlisy vaikui vartojant Halimatoz \

Kaip vartoti Halimatoz ’\6

Galimas 3alutinis poveikis (b,

Kaip laikyti Halimatoz A

Pakuotés turinys ir kita informacija

Naudojimo instrukcijos %

NogkrwbdpE

1. Kas yra Halimatoz ir kam jib’&cjamas

Halimatoz veiklioji medziaga y@imumabas. Tai vaistas, veikiantis organizmo imuning (apsaugos)
sistema.

*
Halimatoz yra skirtas yzéggiminéms ligoms gydyti, tokioms, kaip:
o jaunatvinis idi poliartritas;
o su entezitu @s artritas;
o plokstelj riazé vaikams;
o Kr vaikams;
[}

n@ inis uveitas vaikams.

Haliwatoz veiklioji medZiaga yra adalimumabas, monokloninis antik@inas. Monokloniniai antikfinai —
tai baltymai, kurie ri$asi su specifinémis organizmo medziagomis.

Adalimumabo taikinys — baltymas, vadinamas naviko nekrozés faktoriumi (TNFa), kurio padaugéja,
kai sergama auksc¢iau ivardytomis uzdegiminémis ligomis. Prisijungdamas prie TNFa Halimatoz

blokuoja jo veikimag ir mazina uzdegiminj $iy ligy procesa.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susijes artritas

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susij¢s artritas yra sgnariy uzdegiminés ligos, kurios
paprastai prasideda vaikystéje.
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Halimatoz vartojamas vaiky ir paaugliy nuo 2 mety iki 17 mety jaunatvinio idiopatinio poliartrito
gydymui bei vaiky ir paaugliy nuo 6 mety iki 17 mety amziaus su entezitu susijusio artrito gydymui.
Pacientams galéjo biiti skiriama kity ligos eiga keicianciy vaisty, tokiy kaip metotreksatas. Jei iy
vaisty poveikis yra nepakankamas, jaunatvinio idiopatinio poliartrito ir su entezitu susijusio artrito
gydymui pacientams bus paskirtas Halimatoz.

Ploksteliné psoriazé vaikams

Ploksteliné psoriazé yra uzdegiminé odos liga, kurios metu ant odos atsiranda raudoni sluoksniuoti su

plutele ir padengti sidabriniais Zvynais plotai. Ploksteliné psoriazé gali paveikti ir nagus, dél to jie ima
trupéti, sustoréja ir atstoja nuo nago guolio, o tai gali buti skausminga. Manoma, kad psoriaze sukelia

imuninés sistemos sutrikimas, dél kurio padidéja odos lasteliy gamyba.

Halimatoz skiriamas gydyti sunkig ploksteling psoriaz¢ vaikams ir paaugliams nuo 4 iki 17 n%g
u

amZziaus, kuriems ant odos tepami vaistai ir gydymas UV spinduliais buvo neveiksmingi a s Sie
gydymo metodai netinka.

Krono liga vaikams (b
Krono liga yra uzdegiminé zarnyno liga. @ 2

Halimatoz vartojamas vaiky ir paaugliy nuo 6 mety iki 17 mety amZiaLQutinio sunkumo ar sunkios
Krono ligos gydymui.

9
Pirmiausia Jiisy vaika gydys kitais vaistais. Jeigu Sie vaistai @pakankamai, Jasy vaikui ligos
pozymiams ir simptomams palengvinti paskirs Halimatoz.;\\'

*

Neinfekcinis uveitas vaikams @\

Neinfekcinis uveitas yra uzdegiminé liga, paveikidmi tam tikras akies dalis. Dél uzdegimo pablogéja
regéjimas ir (arba) akyse atsiranda drumsciy dy tasky arba smulkiy linijy, kurie juda regéjimo
lauke). Halimatoz mazina $j uzdegima.

Halimatoz skiriamas: vaikams nuo @; amziaus, sergantiems létiniu neinfekciniu uveitu su
uzdegimu, paveikianciu priekin{ 18s dalj, gydyti.

Pradzioje juisy vaikui paski% vaisty. Jei Sie vaistai veiks nepakankamai, kad palengvinty ligos
pozymius ir simptomus,j ikui paskirs Halimatoz.

Sis uzdegimas gali s g¢jimo pablogéjimg ir / ar drumsciy (juody taskeliy ar plony judanciy
regéjimo lauke liﬁ sitadimg. Halimatoz veikia mazindamas $j uzdegima.

&

2. K@ tina prie§ jasy vaikui vartojant Halimatoz
H@z vartoti negalima:
. jeigu jusy vaikui yra alergija adalimumabui ar bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu juisy vaikui yra sunki infekcija, jskaitant ir tuberkulioze, sepsj (kraujo uzkrétimg) ir kitas
oportunistines infekcijas (nejprastos infekcijos, susijusios su silpna imunine sistema). Svarbu
pasakyti gydytojui, jeigu vaikui pasireiskia infekcijos simptomy, pvz., kar§¢iavimas, Zaizdos,
nuovargis, danty problemos (zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés‘);

o jeigu jusy vaikui yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas. Svarbu pasakyti
gydytojui, jeigu vaikui buvo arba yra sunki Sirdies liga (zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Halimatoz.

Alerginé reakcija

o Jeigu vaikui pasireiské alerginiy reakcijy, pvz., spaudimas kriitinéje, SvokStimas, svaigimas,
tinimas ar iSbérimas — daugiau Halimatoz nesvirkskite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes
retais atvejais $ios reakcijos gali biiti pavojingos gyvybei.

Infekcija

o Jeigu jusy vaikui yra infekcija, taip pat ilgalaiké ar lokalizuota infekcija (pvz., kojos opa) ieS
pradédami vartoti Halimatoz, pasitarkite su gydytoju. Jeigu kuo nors abejojate, kreipkifEsy
gydytoja. g\,

o Vartojant Halimatoz, vaikas gali grei¢iau jgyti infekcija. Si rizika gali padidéti, ﬁk asy vaiko
plauciy funkcija yra pablogéjusi. Tai gali biiti sunkios infekcijos, tokios kai ulioze,
virusinés, grybelinés, parazitinés ir bakterinés ar kitos nejprasty infekcini izmy sukeltos
infekcijos ir sepsis (kraujo uzkrétimas).

o Retais atvejais Sios infekcijos gali biiti pavojingos gyvybei. Svar &aEytl gydytojui, jeigu
vaikui atsirado tokiy simptomy, kaip kar§¢iavimas, zaizdos, nuo s ar danty problemos.

Gydytojas gali rekomenduoti laikinai nutraukti Hallmatoz.v@mq

Tuberkuliozé (TB) 5\\'0

o Kadangi yra gauta praneSimy apie tuberkulioz s pacientams, kurie gydési adalimumabu,
todél gydytojas, prie§ paskirdamas Halimatog; vaikg iStirs dél tuberkuliozés pozymiy ir
simptomy. Tai apims i§samy medicininj | 1ma, taip pat ir Jisy vaiko medicining anamnezg,
iskaitant patikros tyrimy (pvz., rentge inio kriitinés lastos iStyrimo ir tuberkulino testo)
paskyrimg. Apie $iy tyrimy atlikim, Itatus turi bati pazyméta Paciento Priminimo
Korteléje. Labai svarbu pasakytix‘ jui, jeigu vaikas sirgo tuberkulioze ar artimai bendravo
su serganciuoju tuberkulioze. @' o metu gali atsirasti tuberkuliozé, net jei Jusy vaikui buvo

skirtas prevencinas gydym s tuberkuliozes. Jeigu tuberkuliozés pozymiy (nuolatinis
kosulys, mazéjantis ki s, apatija, nedidelis karS¢iavimas) ar bet kokios kitos infekcijos
simptomy ats1randa s arba po gydymo, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Kelionés / pasikartoja % fekcijos

o Pasakyki @ tojui, jei jusy vaikas gyveno ar keliavo j regionus, kur grybelinés infekcijos,

tokios k 1stoplazmoze kokcidioidomikozé ar blastomikoz¢ yra daznos.

o P ite gydytojui, jeigu vaikui pasireiSké pasikartojanti infekcija ar biiklés, didinanc¢ios
ckceijy rizika.

Hepatito B virusas

. Pasakykite gydytojui, jei jiisy vaikas yra hepatito B viruso (HBV) neSiotojas, jei serga aktyvia
HBYV infekcija ar jeigu manote, kad jam yra rizika uzsikrésti HBV. Gydytojas patikrins Jiisy
vaikg dél HBV. Adalimumabo vartojimas gali iSSaukti HBV infekcijos pakartotinj suaktyvéjima
asmenims, kurie yra §io viruso neSiotojai. Kai kuriais retai pasitaikanciais atvejais, ypac tuomet,
kai jusy vaikas vartoja kity vaisty, slopinan¢iu imuning sistema, HBV infekcijos pakartotinis
suaktyvéjimas gali biiti pavojingas gyvybei.
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Operacijos ar odontologinés procediros

o Jeigu vaikui planuojama operacija ar danty gydymas, praSome jspéti Jasy vaiko gydytoja, kad
jis (Ji) vartoja Halimatoz. Gydytojas gali rekomenduoti laikinai nutraukti Halimatoz vartojima.

Demicelinizuojancios ligos

o Jeigu Jiisy vaikas serga ar jam iSsivysté demielinizuojanti liga (liga, kuri pazeidzia nervy
dangalus, pvz., i$sétiné skleroz¢e), gydytojas nuspres, ar Jusy vaikui skirti Halimatoz ir ar testi
gydyma Halimatoz. Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Jasy vaikui pasireiskia tokie
simptomai, kaip regéjimo pokyciai, ranky ir kojy silpnumas ar sustingimas, ar dilg¢iojimas bet
kurioje ktino vietoje. 6

o Vartojant Halimatoz, negalima skiepytis tam tikromis vakcinomis, kuriy sudétyj @gyvq,
taCiau susilpninty ligas sukelianciy bakterijy ar virusy formy, nes jos gali su & ekcijas.
Pries savo vaikg skiepydami bet kuria vakcina, pasitarkite su gydytoju. Jei imybé, vaikus
rekomenduojama paskiepyti visais skiepais pagal galiojant] skiepy kale prie$ pradedant
gydyti Halimatoz. Jei Jisy dukra vartoja Halimatoz néstumo metu, J 1Riui bus didesnis
infekcijos pavojus mazdaug penkis ménesius nuo paskutinés dozé 13 dukra buvo paskiepyta
néstumo metu. Svarbu, kad pasakytuméte jos kiidikio gydytojam itiems sveikatos prieziiiros
specialistams, kad Jisy dukra vartojo Halimatoz néstumo gn jie galéty nuspresti, kada

skiepyti jos kadikj. Q\
*
N\
L 2

Sirdies nepakankamumas

a

o Svarbu pasakyti gydytojui, jei jusy vaikas sir@erga sunkia Sirdies liga. Jeigu Jusy vaikui
pasirei$ké nesunkus Sirdies nepakankamum%} s gydomas Halimatoz, gydytojas turi atidZiai
stebéti jo Sirdies bukle. Jeigu Jiisy vaikui naujai i$sivysté ar paiiméjo esamas Sirdies
nepakankamumas (pvz., prasidéjo d@%ar patino kojos), nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Karséiavimas, mélynés, kraujavimas, 48 usi iSvaizda

o Kai kuriems pacientams mas gamina nepakankamai kraujo lgsteliy, kurios padeda kovoti
su infekcijomis arba x{g stabdyti kraujavima. Jei Jusy vaikui atsirado karSc¢iavimas, kuris
lengvai nepraeinajet@n (jai) per greitai atsiranda mélyniy ar prasideda kraujavimas, ar jeigu
jis atrodo labai i§ xes, nedelsiant susisiekite su gydytoju. Gali biiti, kad gydytojas nutars
nutraukti gyd&

_—

o L Qais atvejais yra buve tam tikry véZzio raiSiy vaikams ir suaugusiems pacientams,
antiems adalimumaba ar kitus TNFo blokuojangius vaistus. Zmonéms, sergantiems
kesne reumatoidinio artrito forma ilgesnj laika, gali biiti didesné uz vidutine rizika susirgti

imfoma ir leukemija (vézio formos, pazeidzianc¢ios kraujo lasteles ir kauly Ciulpus). Jeigu Jusy
vaikas gydomas Halimatoz, gali padidéti rizika susirgti limfoma, leukemija ar kitu véziu. Retais
atvejais, adalimumabg vartojantiems pacientams pasireiské specifiskas ir sunkus limfomos tipas.
Kai kurie i$ $iy pacienty taip pat buvo gydomi vaistais azatioprinu ar 6-merkaptopurinu.
Pasakykite savo gydytojui, jei kartu su Halimatoz jiisy vaikas vartoja azatiopring
ar 6-merkaptopurina.

o Buvo stebimi nemelanominio odos vézio atvejai pacientams, vartojusiems adalimumaba. Jei

gydymo metu arba po gydymo atsirasty naujy pazeistos odos ploty arba jei esami pazeidimai ar
dariniai pasikeisty, pasakykite gydytojui.
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o Kitokie nelimfominiai véziniai susirgimai pasitaiké pacientams, kurie sirgo tam tikra plauciy
liga, vadinama létine obstrukcine plauciy liga (LOPL), ir buvo gydomi kitu TNFa blokuojanc¢iu
vaistu. Jei jlsy vaikas serga LOPL arba jei daug ruko, turétuméte paklausti gydytojo, ar
gydymas TNFa, blokuojandiais vaistais jam tinka.

Autoimuninés ligos

) Retais atvejais gydymas Halimatoz gali sukelti j vilklige panasy sindromg. Susisiekite su savo
gydytoju, jei pasireik§ty nepraeinantis nepaaiskinamas bérimas, kar§¢iavimas, sgnariy skausmas
ar nuovargis.

Vaikams ir paaugliams

o Halimatoz vaikams, sergantiems jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, jeigu jie yra jau eﬁ@,g
nei 2 mety amziaus, vartoti negalima. K

o Halimatoz vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze arba opiniu kolitu, jeigu ji unesni
nei 4 mety amziaus, vartoti negalima.
o Halimatoz vaikams, sergantiems Krono liga, jeigu jie yra jaunesni nei 6 %iaus, vartoti

negalima.
o Nenaudokite 40 mg uZpildyto Svirksto jei rekomenduojamos kitokic@o g dozés.

Kiti vaistai ir Halimatoz Q

<

Jeigu juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba‘dé @te tikri, apie tai pasakykite

gydytojui arba vaistininkui. ,\\'

Halimatoz galima vartoti kartu su metotreksatu ar tam'"ti liga modifikuojanciais antireumatiniais

preparatais (sulfasalazinu, hidroksichlorokvinu, lef ld&g u ir injekciniais aukso preparatais),
. é G

kortikosteroidais arba skausmg malSinanciais va aitant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo

(NVNU).
&

Dél padidéjusios sunkios infekcijos riz@limatoz jsy vaikui negalima vartoti su vaistais,
kuriuose yra veikliosios medziagos a@m s ar abatacepto. Adalimumabo bei kity TNF antagonisty
derinys su anakinra ar abataceptu n enduojamas dél galimai padidéjusios infekcijos rizikos,

iskaitant sunkias infekcijas i imas farmakologines sgveikas. Jei kilty klausimy, kreipkités i

r ki
gydytoja. \

*

Néstumas ir iindymo@larpis

atoz ir maziausiai 5 ménesius po paskutiniosios Sio vaisto dozes, jusy dukra

turi nau ekvacias kontraceptines priemones néstumui i§vengti.
o Jei yra néscia, manote, kad ji galbiit yra néscia arba planuoja pastoti, tai pries jai
% §] vaistg pasitarkite su jos gydytoju dél Sio vaisto vartojimo.
o mo metu Halimatoz vartoti galima, tik jei yra bitina.
o Remiantis nés¢iy motery tyrimu, lyginant néStumo metu vartojusias adalimumaba moteris ir tas,

kurios sirgo tokia pat liga ir adalimumabo nevartojo, didesnés apsigimimy rizikos nepastebéta.

o Halimatoz galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

o Jeigu Jasy dukra vartoja Halimatoz né$tumo metu, jos kiidikiui gali biti didesnis infekcijos
pavojus.

o Svarbu, kad pries skiepijant jos kiidikj pasakytuméte kiidikio gydytojams ir kitiems sveikatos
priezitiros specialistams, kad Jusy dukra néstumo metu vartojote Halimatoz (daugiau
informacijos apie vakcinas zr. skyriuje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Halimatoz gali nezymiai paveikti gebéjimg vairuoti, vaziuoti dvira¢iu ar valdyti mechanizmus.
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Pavartojus Halimatoz gali atsirasti jausmas,, kad sukasi kambarys (galvos svaigimas), ir regos
sutrikimai.

Halimatoz sudétyje yra natrio

Sio vaisto 0,4 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Halimatoz

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Halimatoz. Jis tiekiamas 40 mg SvirkStiklyje ir 20 bei 40 mg uZpildytuose SvirkStuose paciengﬁ,%

vartojantiems visg 20 mg arba 40 mg doze.
v: :

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas (
AmZius ir kiino svoris Kokia doze vartoti ir Pastabos (bv
vartojimo daznis? AQ
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 40 mg kas antra savaite Net@' 'pa
Nnuo 2 mety amziaus, sveriantys
30 kg ar daugiau Q
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 20 mg kas antra savaite ‘\(1?\Ieta|kyt|na
Nnuo 2 mety amziaus, sveriantys N Q
daugiau kaip 10 kg bet maziau 5\\
nei 30 kg
@
Su entezitu susijes artritas -
AmZius ir kiinosvoris Kokiag artoti ir Pastabos
vartgj aznis?
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 4 s antra savaitg Netaikytina

nuo 6 mety amziaus, sveriantys 4 J

30 kg ar daugiau
Vaikai, paaugliai ir suaugu \

nuo 6 mety amziaus, sv
daugiau kaip 15 kg %au

kaip 30 kg

20 mg kas antrg savaite Netaikytina

)

%Q
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PlokSteliné psoriazé vaikams

AmZius ir kiinosvoris Kokia doze vartoti ir Pastabos
vartojimo daznis?
Vaikai ir paaugliai nuo 4 iki Pirmoji 40 mg doze, po kurios Netaikoma
17 mety amziaus, sveriantys praéjus savaitei vartojama
30 kg ar daugiau 40 mg.
Véliau jprastiné doze yra 40 mg
kas antrg savaite.
Vaikai ir paaugliai nuo 4 iki Pirmoji 20 mg doze, po kurios Netaikoma

17 mety amzZiaus, sveriantys nuo
15 kg iki maZiau kaip 30 kg

praéjus savaitei vartojama
20 mg.

Véliau jprastiné doze yra 20 mg
kas antrg savaite.
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Krono liga vaikams

Amzius ir kiino svoris

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iKi
17 mety amzZiaus, sveriantys
40 kg ar daugiau

Pirmoji 80 mg dozé (dvi 40 mg
injekcijos per vieng dieng), po
kurios po 2 savaiciy vartojama
40 mg kas antra savaite.

Jei reikia greitesnio atsako,
gydytojas gali paskirti pirmaja
160 mg doze (keturias

40 mg injekcijas per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijas per
dieng dvi dienas iS eilés), véliau,
po dviejy savaiiy vartojant

80 mg (dvi 40 mg injekcijas per
vieng dieng).

Véliau jprastiné doze yra 40 mg
kas antrg savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
dozg gali padidinti iki 40 mg
kas antrg savaite arba 80 mg kas
antrg savaite.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki
17 mety amziaus, sveriantys
maziau kaip 40 kg

4

$
2N

*

N

b Véliau jprastiné doze yra 20 mg

V.
Pirmoji 40 mg dozé, po kurio’S\u‘
praéjus dviem savaitémse

vartojama 20 mg kas arﬁﬁé
savaite. ¢

70
i0"atsako,

Jei reikia grei&gﬁ
gydytoj as%lj paskirti pirmaja
80 mg injekcijas per

mg o
die dviejy savaiciy 40 mg

kas antrg savaite.

’eigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
gali padidinti dozés vartojimo
daznj iki 20 mg kartg per
savaite.

Neinfekcinis uk&gaikams

AmZius ir kﬁ@loris

Kokig doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Vaikai i@;gliai nuo 2 mety
an%sveriantys 30 kg ar
daug

40 mg kas antrg savaite kartu su
metotreksatu

Gydytojas gali paskirti pirmaja
80 mg doze, kuri gali buti
suSvirksta savaite iki jprastos
dozés vartojimo pradzios.

Vaikai ir paaugliai nuo 2 mety
amziaus, sveriantys maziau kaip
30 kg

20 mg kas antrg savaite kartu su
metotreksatu

Gydytojas gali paskirti pirmaja
40 mg doze, kuri gali biiti
susvirksta savaite iki jprastos

dozes vartojimo pradZios.
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Vartojimo metodas ir budas

Halimatoz vartojamas leidziant po oda (poodiné injekcija).

I18samios Halimatoz Svirkstimo instrukcijos pateikiamos 7 skyriuje ,,Naudojimo instrukcijos”.

Ka daryti pavartojus per didele Halimatoz doze?

Jei atsitiktinai Halimatoz vaikui $virk$téte dazniau, negu reikia, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar

vaistininkg ir paaiskinkite, kad vaikas suvartojo daugiau vaisto nei reikia. Visada su savimi pasiimkite
iSoring dézute, net jei ji tuscia.

Pamirsus pavartoti Halimatoz 6
Jei pamirSote vaikui susvirksti vaista, kita Halimatoz doze $virkskite i karto prisiming. Ki @
vaikui §virkskite tg diena, kuri nustatyta pagal pradinj dozavimo rezimg, neatsizvelgdapi /ta1, kad
buvote pamirs¢ doze. 2

Nustojus vartoti Halimatoz Q

Jeigu nusprendéte nutraukti Halimatoz vartojima, aptarkite tai su savo vai ;gytoju. Nutraukus
gydyma gali vél pasireiksti simptomai.

L

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkit%@toj g arba vaistininka.

*
4. Galimas Salutinis poveikis . é\'
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj po @\ﬁors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dauguma iy reiSkiniy yra nesunkds ar vidutinio stmkumo. Taciau kai kurie jy gali biti sunkas ir juos
reikia gydyti. Salutinis poveikis gali atsirasti@iausiai iki 4 ménesiy ar daugiau po paskutinés
Halimatoz injekcijos.

Nedelsdami kreipkités medicinin'bos, jeigu pastebéjote bet kurij i§ toliau nurodyty
alerginés reakcijos arba Sirdie, éﬂkankamumo POZymiy

o sunky iSbérima, dilgél {

o patinusj veida, plaét@ ojas;
. pasunkéjusj kvé \ , rjima;
o dusulj, pasire@sitempus arba gulint, arba kojy patinima.
Kuo greiciau @ykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siy reiskiniy

o infekeifj@s#pozymiy ir simptomy, pvz., kar§¢iavima, negalavima, zaizdas, danty problemas,
degi Slapinantis; silpnumo ar nuovargio pojutj; kosulj;

o pazeidimo simptomy, pvz., dilg¢iojima; tirpima; dvejinimasi akyse; ranky ar kojy
numa;

. odos vézio pozymiy, pvz., guzelj ar atvirg zaizda, kuri neuzgyja;

. pozymiy ir simptomy, leidzianéiy manyti apie kraujo ligas: uzsitesusj kar§¢iavimg, mélyniy

atsiradima, kraujavima, blyskuma.
Zemiau i$vardyti $alutiniai poveikiai, pastebéti vartojant adalimumaba.
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i5 10 Zmoniy)
. injekcijos vietos reakcijos (jskaitant skausma, tinima, paraudima ar niezulj);

. kvépavimo taky infekcijos (jskaitant perSalima, sloga, sinusy uzdegima, pneumonija);
. galvos skausmas;
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pilvo skausmas;
pykinimas ir vémimas;
iSbérimas;

raumeny skausmas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 10 Zmoniy)

sunkios infekcijos (iskaitant kraujo uzkrétima ir gripa);
zarnyno infekcijos (jskaitant gastroenterita);

odos infekcijos (jskaitant celiulitg ir juosiancigja pusleling);
ausy infekcijos;

burnos infekcijos (jskaitant danty infekcijas ir burnos opas);
lytiniy taky infekcijos;

Slapimo taky infekcijos;

grybelinés infekcijos;

sanariy infekcijos;

gerybiniai augliai;

odos vézys;

alerginés reakcijos (jskaitant sezonines alergijas);
dehidracija;

nuotaikos svyravimai (jskaitant depresijg);

nerimas;

migrena;

nerviniy Sakneliy uzspaudimo simptomai (jskai
skausmg);

regéjimo sutrikimai; A
akiy uzdegimas;

akiy voky uzdegimas ir akiy tinimags 6

galvos svaigimas (jausmas, kad @ambarys);
stipraus Sirdies plakimo jutim

aukstas kraujo spaudimas;

karscio pylimas;
hematoma (kietas patifii su sukreséjusiu krauju);

kosulys; N\
astma; ( b
dusulys; @

kraujavi
dispgegpsi

*
t

virskinimo trakto;

evirskinimas, pilvo piitimas, rémuo);
faginio refliukso liga;

o sindromas (jskaitant akiy ir burnos sausuma);
zulys;

nieztintis bérimas;

kraujosruvos;

odos uzdegimas (toks kaip egzema);

kojy ir ranky nagy lizinéjimas;

padidéjes prakaitavimas;

plauky slinkimas;

psoriazé ar psoriazés paiiméjimas;

raumeny spazmai;

kraujas Slapime;

inksty problemos;

kriitinés skausmas;

® 6 o o o6 o o o o o o o o o o o o o o oo oo o oo o o o o
«Q
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edema (skyscio susikaupimas organizme ir jo sglygotas paveikty audiniy tinimas);
kar§¢iavimas;

trombocity kiekio sumazéjimas, dél ko padidéja kraujavimo ir melyniy rizika;
sutrikes gijimas.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zmoniy)

o nejprastos infekcijos (jskaitant tuberkuliozg ir kitas infekcijas), kai sumazéja atsparumas ligoms;

o neurologinés infekcijos (jskaitant virusinj meningita);

. akiy infekcijos;

. bakterinés infekcijos;

o divertikulitas (storosios Zarnos uzdegimas ir infekcija);

o vézys, iskaitant limfine sistemg pazeidziantj vézj (limfomg) ir melanoma (odos vézio 'V'®

o imuninés sistemos sutrikimai, kurie gali pazeisti plaucius, oda ir limfmazgius (dain@
pasireiSkiantys sarkoidoze vadinama biuklé); @

o vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas); K

° tremoras; %

o neuropatija (nervy pazeidimas); Q

. insultas; @

° dvejinimasis akyse; K

. klausos netekimas, zvimbimas ausyse; Q

. nereguliaraus Sirdies plakimo, lyg dingty smugis, jutimas;,

. Sirdies problemos, dél kuriy gali pasidaryti sunku kvépuoti adeti tinti kulksnys;

. miokardo infarktas; ¢

. didziyjy kraujagysliy sieneliy issiplétimas, veny uz %S ir trombozé, kraujagysliy
uzsikimsimas; N %

. plauciy ligos, dél kuriy gali btiti sunku kvépu@aitant uzdegima);

. plauc¢iy embolija (plauciy arterijos uzsikimsi ;

. skystis pleuroje (nenormalus skysc¢iy imasis pleuroje);

. kasos uzdegimas, dél kurio gali atsi k%prﬁs nugaros ir pilvo skausmai;

. sunkumas ryjant; \

. veido edema (tinimas);

. tulzies piislés uzdegimas, @kmenligé;

. kepeny suriebéjimas (Kq sikaupimas kepeny lgstelése);

. naktinis prakaitavlm%

e randai; N\

. nenormalus ra silpnumas;

. sisteminé r. jivilkligé (imuninés sistemos liga, jskaitant odos, Sirdies, plauciy, sgnariy ir

imai.

kity org istemy uzdegima);
mi IKimai,
g

RetaS(gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1000 Zmoniy)

leukemija (vézys, pazeidziantis krauja ir kauly ¢iulpus);
sunki alerginé reakcija su Soku;
18sétiné sklerozé;
nervy sutrikimai (tokie kaip optinio akies nervo uzdegimas ir Guillain-Barre sindromas — tai
biuklé kuri saglygoja raumeny silpnuma, nenormalius jutimus, dilg¢iojima rankose ir virSutinéje
kiino dalyje);
. Sirdies sustojimas;
plauciy fibrozé (plauciy audinio surandéjimas);
. zarnyno perforacija (anga zarnyno sieneléje);
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hepatitas (kepeny uzdegimas);

hepatito B infekcijos reaktyvacija;

autoimuninis hepatitas (savo organizmo imuninés sistemos sukeltas kepeny uzdegimas);
odos vaskulitas (odos kraujagysliy uzdegimas);

Stivenso Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas (gyvybei pavojinga reakcija, kuriai bidingi i
gripa panasiis simptomai ir piislinis iSbérimas);

veido edema (patinimas), susijusi su alergine reakcija;

daugiaformé eritema (uzdegiminis odos iSbérimas);

1 vilklige panasus sindromas;

angioneuroziné edema (lokalus odos patinimas);

lichenoidiné odos reakcija (rausvai violetinis, nieztintis odos bérimas).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis) 6

hepatospleniné T-Igsteliy limfoma (retas kraujo vézys, dazniausiai mirtina liga); @x
Merkelio Igsteliy karcinoma (odos vézio rusis);

Kaposi sarkoma — retos rusies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus pustelinés (herpes)
— 8 virusu. Kaposi sarkoma dazniausiai pasireiSkia kaip rausvi odos pazei ,

kepeny nepakankamumas;

buklés, vadinamos dermatomiozitu, pablogéjimas (pasireisSkia odo &éu su kartu
pasireisSkianciu raumeny silpnumu). Q

Kai kurie $alutiniai poveikiai, stebéti vartojant adalimumaba, gafi@oesimptomiai ir gali buti
nustatyti tik atlikus kraujo tyrimus. Iskaitant Siuos:

N
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i5 10 i@;,\f

mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius krauj @'
mazas raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius kr%yje;
lipidy kiekio kraujyje padidéjimas;

padidéjes kepeny fermenty akty\qK’

Daznas (gali pasireiksti ne daugi p 1iS 10 Zmoniy)

didelis baltyjy kraujo 1«*&%&1} skaicius kraujyje;
mazas trombocitykiéki§kraujyje;

padidéjes Slapi ties kiekis kraujyje;
nenormalus 18kis kraujyje;

mazas kale% iekis kraujyje:

mazas fi kiekis kraujyje;

1ukozés kiekis kraujyje;
aktatdehidrogenazés aktyvumas kraujyje;

ntikiinai randami kraujyje;
azas kalio kiekis kraujyje.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 100 Zmoniu)

padidéjes bilirubino kiekis (kepeny kraujo tyrimas).

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1000 Zmoniy)

mazas baltyjy, raudonyjy kraujo kiineliy ir trombocity kiekis kraujyje.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Halimatoz

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 6
Ant etiketés / lizdinés plokstelés / dézutés po ,,EXP*/ ,, Tinka iki:** nurodytam tinkamumo @
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyt %wsio
dienos. {

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti. Negalima kratyti. QZ

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas: SV1esos.

Kitos galimos laikymo salygos: . 6

Kai yra reikalinga (pvz., kai Jas keliaujate), Halimatoz gali b@komas kambario temperatiiroje
(iki 25 °C) daugiausia 21 dieny — uztikrinkite, kad jis bt otas nuo $viesos. Kai iSimtas i§
Saldytuvo Svirkstas laikomas kambario temperatiiroje,¥jisigpriyalo biiti sunaudotas per 21 dieny arba
turi biiti iSmestas, net ir tuo atveju, jei jis véliau burg 1detas | Saldytuva. Jis turite uzsiraSyti data,
kada uzpildytas $virkstas pirmg karta buvo iéimtﬁ ytuvo, bei data, kada Svirkstas turi biiti
iSmestas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar %itinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo arba vaistipitko®Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir k@macija
9

Halimatoz sudétis N\

- Veiklioji m abra adalimumabas. Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 20 mg

,4 ml tirpalo.

- Pagalbi edziagos yra adipo rugstis, citriny riig§tis monohidratas, natrio chloridas,
m , polisorbatas 80, druskos riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

H@Z uZpildyto $virkSto iSvaizda ir jo pakuotés turinys

Halimatoz 20 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame SvirkSte, skirtame vaikams, tiekiamas kaip
0,4 ml skaidraus arba nezymiai drumsto, bespalvio arba nezymiai gelsvo tirpalo.

Halimatoz tiekiamas vienkartiniame skaidriame 1 tipo stiklo 3virkste (0,4 ml tirpalo) su
nertidijanciojo plieno adata su adatos apsauginiu gaubtu ir pirSty atrama, guminiu adatos dangteliu ir
plastmasiniu stimoklio strypeliu.

Dézutése yra 2 Halimatoz uzpildyti Svirkstai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Halimatoz gali buti tiekiamas uzpildytame Svirkste ir uzpildytame §virkstiklyje (SensoReady).
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Registruotojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austrija

Gamintojas

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
Austrija

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

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

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

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland O

Hexal AG 0

Tel: +49 8024 908 0 ’\&,
Q)

Eesti \

Sandoz d.d. Eesti filj

Tel: +372 665 24

E)\ada @
Novartis s) A.E.B.E.
Tnx:s"é 02811712
Espa

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

X0

,05.)

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova: @.

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d s

Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxe@g
Sandoz nv/sa‘{él@.: +82 2722 97 97

\S

*
Magya &\'a
Sami@ngéria Kft.
Tek 1430 2890

Wit

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

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

Roméania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

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

96



Ireland Slovenské republika

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

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

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

Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz Limited

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

Latvija 6
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija \@

Tel: +371 67 892 006

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas Q
Kiti informacijos Saltiniai KZ
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty ageqtu%&lapyje

http://www.ema.europa.eu. Q

7. Naudojimo instrukcijos \6

Svarbu laikytis toliau nurodyty instrukeijy siekiant! gti galimos infekcijos ir uztikrinti tinkama
vaisto naudojima.

mo instrukcijas bei nuosekliai jy laikykités pries
pecialistas parodys kaip tinkamai paruosti ir pirma kartg
irksta. Jei turite klausimy, pasitarkite su savo sveikatos

Atidziai perskaitykite ir jsisavinkite §i
SvirkSdami Halimatoz. Sveikatos prieZi
Svirksti Halimatoz naudojant uzpil
priezitiros specialistu.

Vienkartinis Halimatoz u@ﬂas $virksStas su adatos apsauginiu gaubtu ir papildoma pirsty

atrama %
Adatﬂé% Inis Pirsty atrama Stamoklis

btas Langeli Adatos
. ngelis apsauginio Stamoklio
Adato%Qtells Etiketeé ir dangtequ galvute
tinkamumo sparneliai

Iaikas

)

T | y

B < \*_ |
‘*lL|.I|||| =

A pav.: Halimatoz uZpildytas svirkstas su adatos apsauginiu gaubtu ir papildoma pirsty atrama

Svarbu laikytis toliau pateikty nurodymu:
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neatidarykite iSorinés déZutés, kol nesate pasiruose naudoti Svirksta;

nenaudokite Svirksto, jei pazeistas lizdinés plokstelés sandarumas, nes tokiu atveju naudoti
Svirksta gali biiti nesaugu;

niekada nepalikite Svirksto be prieZziuros, kai kiti asmenys gali juo naudotis;

nekratykite Svirksto;

jei numetéte Svirksta, nenaudokite jo, jei jis atrodo paZeistas arba buvo numestas nuémus
adatos dangtelj;

adatos dangtelj nuimkite tik prie§ pat injekcija;

nelieskite adatos apsauginio dangtelio sparneliy prie$ naudojima. Juos palietus galima per
anksti suaktyvinti adatos apsauginj gaubta. NenuimKkite pir$ty atramos pries injekcija;
iSimkite Halimatoz i$ Saldytuvo 15-30 min. prie$ injekcija, tai palengvins galimus nemalonius
pojucius;

panaudota Svirksta i$ karto iSmeskite. Nenaudokite Svirksto pakartotinai. Zr. e
Panaudoty $virksty iSmetimas“ $iy naudojimo instrukcijy pabaigoje. @'

Kaip laikyti Halimatoz &@'

ISoring $virksty dézute laikykite Saldytuve, nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje. @
Kai reikalinga (pvz., kai Jus keliaujate), Halimatoz gali bati laikomas ka emperatiiroje
(iki 25 °C) daugiausia 21 dieny — uztikrinkite, kad jis buty apsaugotas 1esos. Kai iSimtas
1§ Saldytuvo uZpildytas Svirkstas laikomas kambario temperaturOJe @valo biiti sunaudotas
per 21 dieny arba turi biti iSmestas, net ir tuo atveju, jei jis vé vo vél jdétas i Saldytuva.
Jus turite uzsiraSyti datg, kada uZzpildytas Svirkstas pirma ka u &5imtas i$ Saldytuvo, bei
data,, kada Svirkstas turi biiti iSmestas.

Svirkstus iki naudojimo laikykite originalioje dézutéje, @ biity apsaugoti nuo Sviesos.
Nelaikykite Svirksty itin karStoje ar Saltoje aplinkoj

Neuzsaldykite Svirksty. .

Halimatoz ir visus vaistus laikykite vaikams n@amoje vietoje.

Injekcijai atlikti reikalingos priemonés %

Toliau nurodytas priemones padékite anhSvataus ir plokscio pavirsiaus.

Dézutéje yra: @

Halimatoz. \
Dézutéje néra (Zr. . b

Halimatoz uipildxta@“wirkétas (-ai) (zr. A pav.). Kiekviename Svirkste yra 20 mg /0,4 ml

Alkoholj ilgytas tamponas

B pav.: j dézute nejtrauktos priemonés
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Zr. ,,4. Panaudoty §virk$ty iSmetimas“ $iy naudojimo instrukcijy pabaigoje.

Pries injekcija

C pav.: adatos apsauginis gaubtas neaktyvintas— D pav.: adatos apsauginis gaubtas aktyvintas
SvirkStas paruostas naudoti — nenaudoti
o Sioje konfigiiracijoje adatos o Sioje konfigiracijoje adat 6
apsauginis gaubtas apsauginis gaubtas @
NEAKTYVINTAS. AKTYVINTAS. %
o] Svirkstas paruostas naudoti o] NENAUDOKITESyvirksto
(zr. C pav.). (zr. D pav.).

Svirksto paruosimas
o Norédami palengvinti nemalonius injekcijos pojucius iSimkite Svir] Zding plokstelg i§
Saldytuvo ir palikite ja neatidaryta darbo vietoje mazdaug 15-30 , kad ji pasiekty kambario

temperatiira. .

. ISimkite Svirkstg i§ lizdinés plokstelés. %

. Paziiirékite j langelj. Tirpalas turi biiti bespalvis arba a@i gelsvas ir skaidrus arba nezymiai
drumstas. Nenaudokite, jei matomos dalelés ir (arba ‘& si spalva. Jei tirpalo i§vaizda kelia
abejoniy, pasitarkite su vaistininku. .

o Nenaudokite §virksto jei jis pazeistas arba akt \s adatos apsauginis gaubtas. Svirksta ir jo
pakuote grazinkite j vaisting. ﬁ%

. Patikrinkite ant Svirksto nurodyta tinkamum&¥aika (EXP). Nenaudokite Svirksto tinkamumo
laikui pasibaigus.

Susisiekite su vaistininku, jei Svirks titinka auks$c¢iau nurodyty Kriterijuy.
1. Injekcijos vietos parinkignas
. Rekomenduojamasin s vieta yra priekinis Slauny

. Kiekvieng injekcljg svirkskite j vis kitg vieta.
. Nesvirks ‘en, kur oda jautri, pamélusi, paraudusi,
plei@ti ar sukietéjusi. Nesvirkskite j randus ar strijas.
Jej e psoriaze, NESVIRKSKITE tiesiogiai j
ines ploksteles.

pavirsius. Taip p, a Svirksti j apatine pilvo dalj,
iSskyrus 5 cmﬁink bambg (zr. E pav.).

E pav.: pasirinkite injekcijos vietg
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Injekcijos vietos nuvalymas:

Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

Sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu
suvilgytu tamponu. Leiskite jai i§dzititi pries injekcija

(zr. F pav.).

Nelieskite nuvalytos srities pries injekcija.

Injekcijos susvirkstimas:

Atsargiai nuimkite adatos dangtelj traukdami jj tiesiai nuo
Svirksto (zr. G pav.).

ISmeskite adatos dangtelj.

Ties adatos galiuku gali pasirodyti laselis skys¢io. Tai
normalu.

Svelniai suimkite oda ties injekcijos vieta (@ \H"pav.).
Istatykite adatg j odg kaip parodyta.
Istumkite visa adata, kad uztikrintumpé 3 vaisto

susvirkstima

@&
.SO°

Laikykite §{@ kaip parodyta (Zr. | pav.).

Létai sp stamoklj iki galo, kol visa jo galvuté bus

tar psauginio dangtelio sparneliy.

St laikydami visi$kai nuspaustg palaikykite Svirkstg
5 sekundes.
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Jei turiteﬂ@@q, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, kurie Zino apie

Hali

Stamoklj laikydami visiskai nuspauda atsargiai
iStraukite adatg tiesiu judesiu i$ injekcijos vietos ir
paleiskite savo odg (zr. J pav.).

Létai atleiskite stimoklj ir leiskite adatos apsauginiam
gaubtui uZdengti atvirg adatg (zr. K pav.).

Injekcijos vietoje gali biti Siek tiek kraujo. Injekcijos vieta
10 sekundziy galite prispausti vatos kamuoléliu arba marle.
Injekcijos vietos netrinkite. Jei reikia, injekcijos vietg galite
uzdengti nedideliu pleistru.

Panaudoty $virksty iSmetimas: ‘\Q

Panaudotg Svirkstg iSmeskite j astriy atlieky talp?S%

(uZdaroma, nepraduriamg talpyklg). Dél Jasy if &
asmeny saugumo ir sveikatos, adaty ir pangu svirksty
niekada negalima naudoti pakartotinai.

NeiSmeskite jokiy vaisty  kanalizacij
atliekomis. Kaip iSmesti nereikali
gydytojo arba vaistininko. Siospsidmonés padés apsaugoti
aplinkg. Visi nepanaudoti ga ir atliekos turi biiti
iSmetami pagal vietos rei& us.

X
é}%
&Q

su buitinémis
istus, klauskite

a
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkste
adalimumabas (adalimumabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Gydytojas Jums jteiks Paciento Priminimo Kortele, kurioje yra svarbios informacijos a
saugumo priemones. Apie tai reikia zinoti pries pradedant gydytis Halimatoz ir gyd
vaistu. Sig Paciento Priminimo Kortele turékite su savimi, kol esate gydomi HaI r4
meénesius po paskutinés Halimatoz injekcijos Jums (arba Jusy vaikui).

- J elgu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negahma Vai i Jlems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenu eipkités |

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje? . \6

Kas yra Halimatoz ir kam jis vartojamas ,\\'Q

Kas Zinotina prie$ vartojant Halimatoz

Kaip vartoti Halimatoz \6
Galimas $alutinis poveikis @,
Kaip laikyti Halimatoz A
Pakuotes turinys ir kita informacija

Naudojimo instrukcijos %

NoogkrwdpE

1. Kas yra Halimatoz ir kam ji%&ojamas

Halimatoz veiklioji medziaga y@mumabas Tai vaistas, veikiantis organizmo imuning (apsaugos)

sistema.

inéms ligoms gydyti, tokioms, kaip:

Halimatoz yra skirtas

reumatoidini
jaunatvinis& tinis poliartritas;
su ente ijes artritas;

an ntis spondilitas;

am ondiloartritas be radiologiniy ankilozuojancio spondilito pozymiy;
% zinis artritas;
S

oriaze;
supiliaveshidradenitas;
Krono liga;
opinis kolitas;
neinfekcinis uveitas.

Halimatoz veiklioji medziaga yra adalimumabas, monokloninis antikinas. Monokloniniai antikiinai —
tai baltymai, kurie risasi su specifinémis organizmo medziagomis.
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Adalimumabo taikinys — baltymas, vadinamas naviko nekrozés faktoriumi (TNFa), kurio padaugéja,
kai sergama auks$¢iau iS§vardytomis uzdegiminémis ligomis. Prisijungdamas prie TNFa Halimatoz
blokuoja jo veikimg ir mazina uzdegiminj $iy ligy procesa.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas — tai uzdegiminé sanariy liga.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy reumatoidinio artrito gydymui. Jeigu Jums yra vidutinio sunkumo
ar sunkus aktyvus reumatoidinis artritas, pirmiausia gali paskirti kita ligg modifikuojantj vaista, pvz.,
metotreksatg. Jeigu $iy vaisty poveikis yra nepakankamas, reumatoidiniam artritui gydyti paskirs
Halimatoz.

Halimatoz taip pat gali biiti vartojamas gydant sunkios formos, aktyvy ir progresuojantj reunpb%j
artrita, kuris iki tol nebuvo gydomas metotreksatu.

Halimatoz gali sulétinti ligos sukelta sanariy kremzlés ir kaulo struktiirinj pakenki &Qerinti
fizine funkcija. f%

Paprastai Halimatoz yra vartojamas su metotreksatu. Jeigu gydytojas nuspr: @netotreksato
nereikia, Halimatoz galima vartoti viena. {

*

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susijes artritas 6 g

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susijes artri&@ta(nariq uzdegiminés ligos, kurios
paprastai prasideda vaikystéje.

*
Halimatoz vartojamas vaiky ir paaugliy nuo 2 mety ikil% mety jaunatvinio idiopatinio poliartrito
gydymui bei vaiky ir paaugliy nuo 6 mety iki 17 m ziaus su entezitu susijusio artrito gydymui.
Pacientams galéjo biiti skiriama kity ligos eiga kei€anciy vaisty, tokiy kaip metotreksatas. Jei iy
vaisty poveikis yra nepakankamas, jaunatvinigsidiopatinio poliartrito ir su entezitu susijusio artrito
gydymui pacientams bus paskirtas Halim

Ankilozuojantis spondilitas ir adinis diloartritas be radiologiniy ankilozuojanéio spondilito
pozymiy
Ankilozuojantis Spondiluaﬁxﬂs spondiloartritas be radiologiniy ankilozuojancio spondilito

pozymiy — tai stuburo uz iné liga.

oginiy ankilozuojancio spondilito pozymiy, Jums pirmiausia paskirs kity

Halimatoz vartoj iySuaugusiyjy ligy gydymui. Jeigu sergate ankilozuojanéiu spondilitu ar asiniu

spondiloartritu 10l

vaisty. J e% isty poveikis yra nepakankamas, ligos poZymiams ir simptomams sumazinti Jums
0z

paskirs

Ploks € psoriazé suaugusiesiems ir vaikams

Ploksteliné psoriazé yra uzdegiminé odos liga, kurios metu ant odos atsiranda raudoni sluoksniuoti su
plutele ir padengti sidabriniais Zvynais plotai. Ploksteliné psoriazé gali paveikti ir nagus, dél to jie ima
trupéti, sustoréja ir atstoja nuo nago guolio, o tai gali buiti skausminga. Manoma, kad psoriaze sukelia
imuninés sistemos sutrikimas, dél kurio padidéja odos lgsteliy gamyba.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkiai plokstelinei psoriazei gydyti.
Halimatoz skiriamas gydyti sunkig ploksteling psoriaz¢ vaikams ir paaugliams nuo 4 iki 17 mety
amziaus, kuriems ant odos tepami vaistai ir gydymas UV spinduliais buvo neveiksmingi ar kuriems Sie
gydymo metodai netinka.
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Psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra su psoriaze susijusi sgnariy uzdegiminé liga.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy psoriazinio artrito gydymui. Nustatyta, kad Halimatoz létina ligos
sukelto sgnario kremzIés bei kaulo pazeidimo progresavima ir gerina fizing funkcija.

Supuliaves hidradenitas suaugusiesiems ir paaugliams

Supiliaves hidradenitas (Hidradenitis suppurativa) yra 1étiné ir daznai skausminga uzdegiminé odos

liga. Jos simptomai apima skausmingus mazgelius (gumbus) ir abscesus (votis), i§ kuriy gali iSsiskirti
puliai. Dazniausiai paveikiamos tam tikros odos vietos, pvz., oda po kriitimis, pazastys, vidiné slauny
pusé, kirksnys ir sédmenys. PaZeistose vietose gali likti randy.

nepakankamas, Jums paskirs Halimatoz.

Krono liga suaugusiems ir vaikams

Krono liga yra uzdegiminé zarnyno liga. QK

Jeigu sergate Krono liga, pirmiausia Jus gydys kitais vaistais vaistai nesukels pakankamo
atsako, Krono ligos poZzymiams ir simptomams palengvint paskirs Halimatoz.

Opinis kolitas A@

Opinis kolitas yra uzdegiminé zarny liga.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy ir vaiky nuo 6 mety iki 17 m ;@wus Krono ligos gydymui.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy opiniofk@bifé gydymui. Jeigu sergate opiniu kolitu, Jums pirmiausia
bus skiriami kiti vaistai. Jeigu $iy vaisti wov€ikis yra nepakankamas, Jums bus skiriamas Halimatoz
tam, kad sumazinty Jisy ligos pozy, @ ir simptomus.

Neinfekcinis uveitas suauqus‘ém
>

Neinfekcinis uveitas yr. @miné liga, paveikianti tam tikras akies dalis. D¢l uzdegimo pablog¢ja
regéjimas ir (arba) aé%iranda drumsciy (juody tasky arba smulkiy linijy, kurie juda regéjimo

ir vaikams

lauke). Halimatoz 1 uzdegima.

Halimatoz ski s:
. su ms pacientams, sergantiems neinfekciniu uveitu su uzdegimu, paveikianciu

aling akies dalj, gydyti
o ikams nuo 2 mety amziaus, sergantiems létiniu neinfekciniu uveitu su uzdegimu, paveikian¢iu
rieking akies dalj, gydyti.

Sis uzdegimas gali sukelti regéjimo pablogéjima ir / ar drumséiy (juody taskeliy ar plony judanéiy
regéjimo lauke linijy) atsiradima. Halimatoz veikia mazindamas §j uzdegima.
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2. Kas zinotina pries vartojant Halimatoz
Halimatoz vartoti negalima:

o jeigu yra alergija adalimumabui ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu Jums yra sunki infekcija, jskaitant ir tuberkuliozg, sepsj (kraujo uzkrétimg) ir Kitas
oportunistines infekcijas (nejprastos infekcijos, susijusios su silpna imunine sistema). Svarbu
pasakyti gydytojui, jeigu yra infekcijos simptomy, pvz., karS¢iavimas, Zaizdos, nuovargis, danty
problemos (zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘);

o jeigu yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas. Svarbu pasakyti gydytoj
jeigu Jums buvo arba yra sunki Sirdies liga (Zr. ,,Isp&jimai ir atsargumo prlemones“)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés @b

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Halimatoz. (b
Alerginé reakcija & 2

o Jeigu yra alerginiy reakcijy, pvz., spaudimas kriitingje, §V0k§time%raigimas, tinimas ar
iSbérimas — daugiau Halimatoz nesvirkskite ir nedelsdaml.k ités’] gydytoja, nes retais
atvejais Sios reakcijos gali biiti pavojingos gyvybei.

&

o Jeigu yra infekcija, taip pat ilgalaikeé ar lokali%\nfekcija (pvz., kojos opa) — prie§ pradédami
vartoti Halimatoz, pasitarkite su gydytoju. o nors abejojate, kreipkités j gydytoja.

o Vartodami Halimatoz, galite daug jgyti infekcija. Si rizika gali padidéti, jeigu Jasy
plauciy funkcija yra pablogejum ifeali biti sunkios infekcijos, tokios kaip tuberkuliozé,
virusings, grybelinés, parazitingsu terinés ar kitos nejprasty infekciniy organizmy sukeltos
infekcijos ir sepsis (kraujo u as). Retais atvejais Sios infekcijos gali biiti pavojingos
gyvybei. Svarbu pasakyti ojui, jeigu atsirado tokiy simptomy, kaip karS¢iavimas, zaizdos,

nuovargis ar dantq pr s. Gydytojas gali rekomenduoti laikinai nutraukti Halimatoz
vartojima.

Tuberkuliozé (TB) @Q

o Kadangi auta praneSimy apie tuberkuliozeés atvejus pacientams, kurie gydési adalimumabu,

0jas, pries paskirdamas Halimatoz, Jus istirs dél tuberkuliozés poZymiy ir simptomy.
s i§samy medicininj jvertinima, taip pat ir Jisy medicining anamneze, jskaitant patikros
(pvz., rentgenologinio kriitinés lgstos iStyrimo ir tuberkulino testo) paskyrima. Apie Siy

imy atlikimg ir rezultatus turi biiti pazyméta Paciento Priminimo Korteléje. Labai svarbu
pasakyti gydytojui, jeigu sirgote tuberkulioze ar artimai bendravote su serganciuoju
tuberkulioze. Gydymo metu gali atsirasti tuberkuliozé, net jei Jus gavote prevencinj gydyma dél
tuberkuliozés. Jeigu tuberkuliozés poZymiy (nuolatinis kosulys, mazéjantis kiino svoris, apatija,
nedidelis karS¢iavimas) ar bet kokios kitos infekcijos simptomy atsiranda gydantis arba po
gydymo, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Kelionés / pasikartojancéios infekcijos

) Pasakykite gydytojui, jei gyvenote ar keliavote j regionus, kur grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmoz¢, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra daznos.

o Pasakykite gydytojui, jeigu buvo pasikartojanti infekcija ar biiklés, didinancios infekcijy rizika.
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Hepatito B virusas

o Pasakykite gydytojui, jei esate hepatito B viruso (HBV) neSiotojas, jei sergate aktyvia HBV
infekcija ar jeigu manote, kad Jums yra rizika uzsikrésti HBV. Gydytojas patikrins Jus dél
HBYV. Adalimumabo vartojimas gali isSaukti HBV infekcijos pakartotinj suaktyvéjima
asmenims, kurie yra §io viruso neSiotojai. Kai kuriais retai pasitaikanciais atvejais, ypa¢ tuomet,
kai vartojate kity vaisty, slopinan¢iu imuning sistema, HBV infekcijos pakartotinis
suaktyvéjimas gali biiti pavojingas gyvybei.

Amzius vir§ 65 mety

o Jeigu esate vyresnis nei 65 mety amziaus, vartodamas Halimatoz, galite biiti imlesnis %
infekcijoms. Kol esate gydomas Halimatoz, Jas ir Jisy gydytojas turétuméte atkreipti @ a
démesj j infekcijos pozymius. Jeigu Jums atsirado infekcijy simptomy, tokiy kaip kar§cta¢imas,
zaizdos, nuovargio jausmas ar danty problemos, yra svarbu pasakyti gydytojui. K

Operacijos ar odontologinés procediiros ;(b'

o Jeigu planuojate operuotis ar gydytis dantis, praSome ispéti Jusy gy Jis vartojate
Halimatoz. Gydytojas gali rekomenduoti laikinai nutraukti Halim artojima.
Demielinizuojancios ligos .

o Jeigu sergate ar Jums i$sivysto demielinizuojanti li r1 paze1d21a nervy dangalus, pvz.,
i8sétiné skleroze), gydytojas nuspres, ar Jums sklrt atoz ir ar testi gydymg Halimatoz.

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei Ju ifc kla tokie simptomai, kaip regéjimo
poky¢iai, ranky ir kojy silpnumas ar sustlngl dilgciojimas bet kurioje kiino vietoje.
Skiepai

o Vartojant Halimatoz, negalima ski
taCiau susilpninty ligas sukeliani
Pries skiepydamiesi bet kuri
rekomenduojama paskie Y&ﬁi
gydyti Halimatoz. Jei
infekcijos pavojus®
Svarbu, kad pas

specialistarn @
Jusy kiadikj

Sirdies na&mumas

o u pasakyti gydytojui, jei sirgote ar sergate sunkia Sirdies liga. Jeigu Jums yra nesunkus
ies nepakankamumas ir Jas gydotés Halimatoz, gydytojas atidziai Jus stebés dél Sirdies
epakankamumo. Jeigu Jums naujai i$sivysté ar paiméjo esamas Sirdies nepakankamumas
(pvz., prasidéjo dusulys ar patino kojos), nedelsdami kreipkités j gydytoja.

tam tikromis vakcinomis, kuriy sudétyje yra gyvy,
terijy ar virusy formy, nes jos gali sukelti infekcijas.

ina, pasitarkite su gydytoju. Jei yra galimybé, vaikus

is skiepais pagal galiojant]j skiepy kalendoriy pries§ pradedant
I"[O] ote Halimatoz néstumo metu, Jusy kudikiui bus didesnis

ug penkis ménesius nuo paskutinés dozés, kurig gavote néstumo metu.
ete savo kudikio gydytojams ir kitiems sveikatos prieziiiros

vartojote Halimatoz néstumo metu, kad jie galéty nuspresti, kada skiepyti

Kars$éiavimas, mélynés, kraujavimas, i$blyskusi i§vaizda

o Kai kuriems pacientams organizmas gamina nepakankamai kraujo lasteliy, kurios padeda kovoti
su infekcijomis arba padeda stabdyti kraujavima. Jei Jums atsirado kar§¢iavimas, kuris lengvai
nepraeina, jei per greitai atsiranda mélyniy ar prasideda kraujavimas, ar jeigu atrodote labai
iSblyskes, nedelsiant susisiekite su gydytoju. Gali biti, kad gydytojas nutars nutraukti gydyma.
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. Labai retais atvejais yra buve tam tikry vézio rtisiy vaikams ir suaugusiems pacientams,
vartojantiems adalimumaba ar kitus TNFa blokuojanéius vaistus. Zmonéms, sergantiems
sunkesne reumatoidinio artrito forma ilgesnj laika, gali biiti didesné uz viduting rizika susirgti
limfoma ir leukemija (véZio formos, paZzeidziancios kraujo Igsteles ir kauly ¢iulpus). Jeigu Jis
gydomas Halimatoz, gali padidéti rizika susirgti limfoma, leukemija ar kitu véZiu. Retais
atvejais, adalimumabg vartojantiems pacientams pasireiské specifiskas ir sunkus limfomos
tipas. Kai kurie i$ §iy pacienty taip pat buvo gydomi vaistais azatioprinu ar 6-merkaptopurinu.
Pasakykite savo gydytojui, jei kartu su Halimatoz vartojate azatiopring ar 6-merkaptopuring.

. Buvo stebimi nemelanominio odos véZzio atvejai pacientams, vartojusiems adalimumabg. Jei
gydymo metu arba po gydymo atsirasty naujy pazeistos odos ploty arba jei esami paieidi@ar

dariniai pasikeisty, pasakykite gydytojui. @,

o Kitokie nelimfominiai véziniai susirgimai pasitaiké pacientams, kurie sirgo tam i@lauéiq
liga, vadinama létine obstrukcine plauciy liga (LOPL), ir buvo gydomi kitu blokuojanciu
vaistu. Jei sergate LOPL arba jei daug rukote, turétuméte paklausti gydytoj ydymas TNFa
blokuojanciais vaistais Jums tinka. @

Autoimuninés ligos

o Retais atvejais gydymas Halimatoz gali sukelti j vilklige pa singromq. Susisiekite su savo
gydytoju, jei pasireiksty nepraeinantis nepaaiSkinamas bgal arSCiavimas, sgnariy skausmas
ar nuovargis. ;\\'

Vaikams ir paaugliams ‘\6

o Halimatoz vaikams, sergantiems jaunatvini '%atiniu poliartritu, jeigu jie yra jaunesni
nei 2 mety amziaus, vartoti negalima.

o Halimatoz vaikams, sergantiems pl e psoriaze arba opiniu kolitu, jeigu jie yra jaunesni
nei 4 mety amziaus, vartoti negaki
o Halimatoz vaikams, sergantie no liga, jeigu jie yra jaunesni nei 6 mety amziaus, vartoti

negalima.
o Nenaudokite 40 mg uigi\)@/irkﬁto jei rekomenduojamos kitokios nei 40 mg dozés.

Kiti vaistai ir Halimatot\g

Jeigu vartojate ar n rtojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.&

Dél padidéjusios sunkios infekcijos rizikos Halimatoz negalima vartoti su vaistais, kuriuose yra
veikliosios medziagos anakinros ar abatacepto. Adalimumabo bei kity TNF antagonisty derinys su
anakinra ar abataceptu nerekomenduojamas dél galimai padidéjusios infekcijos rizikos, jskaitant
sunkias infekcijas ir kitas galimas farmakologines sgveikas. Jei kilty klausimy, kreipkités j gydytoja.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

o Vartodama Halimatoz ir maziausiai 5 ménesius po paskutiniosios §io vaisto dozés, turite vartoti
adekvacias kontraceptines priemones né$tumui iSvengti.
o Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
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vaista pasitarkite su gydytoju dél Sio vaisto vartojimo.
o Néstumo metu Halimatoz vartoti galima, tik jei yra biitina.
o Remiantis nés¢iy motery tyrimu, lyginant néStumo metu vartojusias adalimumaba moteris ir tas,
kurios sirgo tokia pat liga ir adalimumabo nevartojo, didesnés apsigimimy rizikos nepastebéta.
o Halimatoz galima vartoti Zindymo laikotarpiu.
. Jeigu JGs vartojote Halimatoz néStumo metu, Jasy kadikiui gali bati didesnis infekcijos pavojus.
. Svarbu, kad pries skiepijant kiidikj pasakytuméte savo kuidikio gydytojams ir kitiems sveikatos
priezitiros specialistams, kad Jis néStumo metu vartojote Halimatoz (daugiau informacijos apie
vakcinas Zr. skyriuje ,,Jsp&jimai ir atsargumo priemoneés).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Halimatoz gali nezymiai paveikti gebéjimg vairuoti, vaziuoti dvira¢iu ar valdyti mechanizmus. 6
Pavartojus Halimatoz gali atsirasti jausmas,, kad sukasi kambarys (galvos svaigimas), ir rk

sutrikimai.

Halimatoz sudétyje yra natrio

4

Sio vaisto 0,8 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis bevej Qri reikSmés.

3. Kaip vartoti Halimatoz

Q&

<
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vai \ as. Jeigu abejojate, kreipkités j
*

gydytoja arba vaistininka.

Halimatoz tiekiamas 40 mg Svirkstiklyje ir 20 bei 4
vartojantiems visg 20 mg arba 40 mg doze.

N
2N

*
®2pildytu03e Svirkstuose pacientams,

Reumatoidinis artritas, psoriazinis artri
spondilioartritas be radiologiniy anki

y _2
S@lkilozuojantis spondilitas ar ainis
n¢io spondilito poZymiy

Amzius ir kiino svoris

oze vartoti ir
jimo daznis?

Pastabos

Suaugusieji

ng 40 mg kas antrg savaite

Reumatoidinio artrito atveju
vartojant Halimatoz t¢siamas
metotreksato vartojimas.
Gydytojui nustacius, kad
metotreksatas yra netinkamas,
Halimatoz galima vartoti
atskirai.

Jei sergate reumatoidiniu artritu
ir metotreksato su Halimatoz
nevartojate, gydytojas gali
nuspresti skirti 40 mg
Halimatoz kas savaite arba

80 mg kas antrg savaite.
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Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

AmZius ir kiino Svoris Kokia doze vartoti ir Pastabos
vartojimo daznis?
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 40 mg kas antrg savaite Netaikoma
Nnuo 2 mety amziaus, sveriantys
30 kg ar daugiau
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 20 mg kas antrg savaite Netaikoma
Nnuo 2 mety amziaus, sveriantys
daugiau kaip 10 kg bet maziau
nei 30 kg
Su entezitu susijes artritas -~
AmZius ir kiino svoris Kokia doze vartoti ir Pastabos
vartojimo daznis? (b'
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 40 mg kas antra savaite Netaikoma K

nuo 6 mety amziaus, sveriantys
30 kg ar daugiau

Vaikai ir paaugliai, nuo 6 mety
amZziaus, sveriantys daugiau
kaip 15 kg bet maZiau kaip

30 kg

20 mg kas antrg savaite

.CD

%*%Q

o
Psoriazé N
AmZius ir kiino svoris Kokia doze vargtopi v Pastabos
vartojimo dazls*
Suaugusieji Pirmoji 8@ doze (po 40 mg. | Netaikoma
du karge dieng) ,
Veéliay jp astlne doze yra 40 mg
@ \tra savaite
.&\)
Plokteliné psoriazé va f:s\"
AmZius ir kiino svori “k? Kokig doze vartoti ir Pastabos
P vartojimo daznis?
Vaikai, paaugliait SGaligusieji | Pirmoji 40 mg dozé, po savaités | Netaikoma
nuo 4 iki 17 m ziaus, sekanti 40 mg dozé.
sverlantys@ ar daugiau
@ Véliau jprastiné doze yra 40 mg
& kas antrg savaitg.
Vaikat# ir paaugliai, nuo 4 iki Pirmoji 20 mg dozé, po savaités | Netaikoma

17 mety amziaus, sveriantys
daugiau kaip 15 kg bet maziau
kaip 30 kg

sekanti 20 mg dozé.

Véliau jprastiné doze yra 20 mg
kas antrg savaitg.
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Pilingas hidradenitas

Amzius ir kiino svoris

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Suaugusieji

Pirmoji 160 mg dozé (keturios
40 mg injekcijos per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijos per
dieng dvi dienas is eilés), po ju
praéjus dviems savaitéms
skiriama 80 mg dozé (dvi

40 mg injekcijos tg pacig dieng).

Dar po dviejy savaiciy gydymas
tesiamas 40 mg doze kas savaitg
arba 80 mg kas antra savaite,
kaip nurodé¢ gydytojas.

Rekomenduojama pazeistas
vietas kiekvieng dieng valyti
antiseptku.

%
>
&

Paaugliai nuo 12 iki 17 mety
amziaus, sveriantys 30 kg ar
daugiau

Pirmoji 80 mg dozé (dvi 40 mg
injekcijos per vieng dieng),
véliau, po savaités gydymas
tesiamas 40 mg doze kas antrg
savaite.

Jei Sios dozé(b‘eikis
s, gydytojas doze

ntt iki 40 mg kartg

Rekomenduojama pazeistas
vietas kiekvieng dieng valyti
antiseptiku .

Krono liga

Amzius ir kiino svoris

7~
Kokia ﬁﬁgartoti ir

Pastabos

Suaugusieji

var aznis?
Pi %0 mg dozé (dvi 40 mg

Q ijjos per vieng diena), po
rios po 2 savaiciy vartojama
40 mg kas antrg savaite.

Jei reikia greitesnio atsako,
gydytojas gali paskirti pirmaja
160 mg doze (keturias

40 mg injekcijas per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijas per
dieng dvi dienas i$ eilés), véliau,
po dviejy savaiciy vartojant

80 mg (dvi 40 mg injekcijas per
vieng diena).

Veéliau jprastiné doze yra 40 mg

kas antra savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
doze gali padidinti iki 40 mg
kas antrg savaite arba 80 mg kas
antrg savaite.
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Krono liga vaikams

Amzius ir kiino svoris

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki
17 mety amziaus, sveriantys
kaip 40 kg ir daugiau

Pirmoji 80 mg dozé (dvi 40 mg
injekcijos per vieng dieng), po
kurios po 2 savaiciy vartojama
40 mg kas antrg savaite.

Jei reikia greitesnio atsako,
gydytojas gali paskirti pirmaja
160 mg doze (keturias

40 mg injekcijas per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijas per
dieng dvi dienas i$ eilés), véliau,
po dviejy savaiciy vartojant

80 mg (dvi 40 mg injekcijas per
vieng dieng).

Véliau jprastiné doze yra 40 mg
kas antrg savaite.

D

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
dozg gali padidinti iki 40 mg
kas antrg savaite arba 80 mg kas
antrg savaite.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki
17 mety amzZiaus, sveriantys
maziau kaip 40 kg

4

S\

<

AN
Pirmoji 40 mg dozé, po ku-@\
praéjus dviem savaitém’\\
vartojama 20 mg 1@\@;
savaite. @,
Jei reikia greitesnio atsako,
gydytoj paskirti pirmaja
80 i 40 mg injekcijas per

, po dviejy savaiciy 40 mg
é}q.

>
Véliau jprastiné doze yra 20 mg

@)

kas antrg savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
gali padidinti dozés vartojimo
daznj iki 20 mg kartg per
savaite.

o
Y~

VN

Opinis kolitas?’) ~
Amzius ir svoris
\&

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

&wmep

Pirmoji doze yra 160 mg
(keturios 40 mg injekcijos per
vieng dieng dvi dienas i$ eilés),
toliau po dviejy savaiciy
gydymas tesiamas skiriant

80 mg doze (dvi 40 mg injekcija
per vieng dieng).

Véliau jprastiné doze yra 40 mg
kas antrg savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, gydytojas gali
padidinti doze iki 40 mg karta
per savaite arba 80 mg kas antrg
savaite.
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Neinfekcinis uveitas

Amzius ir kiino svoris Kokig doze vartoti ir Pastabos
vartojimo daznis?

Suaugusieji Pirmoji dozé 80 mg (po 40 mg Sergant neinfekciniu uveitu
du kartus per dieng) kas antrg kartu su Halimatoz galima testi
savaite kartu su metotreksatu kortikosteroidy ar kity imuning

sistemg veikianc¢iy vaisty
vartojimg. Halimatoz taip pat
galima vartoti atskirai.

Halimatoz injekcijas turite testi
tiek, kiek nurodé gydytoj

Vaikai ir paaugliai nuo 2 mety 40 mg kas antrg savavaite kartu | Gydytojas gali pask'&{a ajg
amzZiaus, sveriantys daugiau su metotreksatu 80 mg doze, kuri % ti
i

kaip 30 kg suSvirksta sava& Jprastos

Vaikai ir paaugliai nuo 2 mety 20 mg kas antrg savavait¢ kartu | Gydytoj
amZziaus, sveriantys maziau kaip | su metotreksatu 40 @e, uri gali bati
30 kg Sta savaite iki jprastos
- & vartojimo pradZios.
*

* \

Vartojimo metodas ir biidas 5\\'0

9
Halimatoz vartojamas leidZiant po oda (poodiné inje ¢
ISsamios Halimatoz Svirkstimo instrukcijos pateiﬁ&wos 7 skyriuje ,,Naudojimo instrukcijos*.
K3 daryti pavartojus per didele Halimqlbaze?
Jei atsitiktinai Halimatoz svirkstéte jau, negu reikia, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar
vaistininkg ir paaiskinkite, kad payattojote daugiau vaisto nei reikia. Visada su savimi pasiimkite
iSoring dézute, net jei ji tuééi\

Pamirsus pavartoti H ’N%z

Jei pamirSote jSvir] , kita Halimatoz doze $virkskite i§ karto prisiming. Kita dozg $virkskite ta
diena, kuri nust gal pradinj dozavimo rezima, neatsizvelgdami j tai, kad buvote pamirse dozg.
NustojusV@tl Halimatoz

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Dauguma Siy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Taciau kai kurie jy gali buti sunkis ir juos
reikia gydyti. Salutinis poveikis gali atsirasti maZiausiai iki 4 ménesiy ar daugiau po paskutinés
Halimatoz injekcijos.
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Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote bet kurj i$ toliau nurodyty alerginés
reakcijos arba Sirdies nepakankamumo pozymiy

sunky iSbérimg, dilgéline;

patinusj veida, plastakas, kojas;

pasunke¢jusj kvépavima, rijima;

dusulj, pasireiskiantj jsitempus arba gulint, arba kojy patinima.

Kuo greiciau pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siy reiskiniy

infekcijos pozymiy ir simptomy, pvz., kar§¢iavima, negalavima, zaizdas, danty problemas,
deginimg Slapinantis; silpnumo ar nuovargio pojiitj; kosulj;

nervy pazeidimo simptomy, pvz., dilgciojima; tirpima; dvejinimasi akyse; ranky ar kojy
silpnuma;

odos vézio pozymiy, pvz., guzelj ar atvirg zaizda, kuri neuzgyja; 6
pozymiy ir simptomy, leidzian¢iy manyti apie kraujo ligas: uzsitgsusj kar§¢iavima, @q

atsiradima, kraujavima, blyskuma. @
Zemiau i$vardyti $alutiniai poveikiai, pastebéti vartojant adalimumaba. @K
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 iS 10 Zmoniy) @Q

injekcijos vietos reakcijos (jskaitant skausma, tinimg, paraudim giulj);
kvépavimo taky infekcijos (jskaitant perSalima, sloga, sinusyuzdegima, pneumonija);
galvos skausmas; ¢ %

pilvo skausmas; . Q\
pykinimas ir vémimas; \
iSbérimas; . 6
raumeny skausmas. @\

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 15 1 oniy)

zarnyno infekcijos (jskaitant g
odos infekcijos (jskaitant celi

sanariy infg oS,
gerybin@ liai;

uotaikos svyravimai (jskaitant depresija);

nerimas;

miego sutrikimas;

jutimy sutrikimai, tokie kaip dilg¢iojimas, diegimas ar tirpimas;
migrena;

nerviniy Sakneliy uZspaudimo simptomai (jskaitant nugaros apatinés dalies skausma ir kojy
skausma);

regéjimo sutrikimai,

akiy uzdegimas;

akiy voky uzdegimas ir akiy tinimas;

galvos svaigimas (jausmas, kad sukasi kambarys);

stipraus Sirdies plakimo jutimas;
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aukstas kraujo spaudimas;

karscio pylimas;

hematoma (kietas patinimas su sukresé¢jusiu krauju);

kosulys;

astma;

dusulys;

kraujavimas i$ virskinimo trakto;

dispepsija (nevirsSkinimas, pilvo piitimas, rémuo);

gastroezofaginio refliukso liga;

sausumo sindromas (ijskaitant akiy ir burnos sausuma);

niezulys;

nieztintis bérimas;

kraujosruvos; 6
odos uzdegimas (toks kaip egzema); 5@’
kojy ir ranky nagy lizingjimas; &Q.

padidéjes prakaitavimas;
plauky slinkimas; @

psoriazé ar psoriazes paiméjimas; Q
raumeny spazmai; @
kraujas Slapime; QK

inksty problemos;
kriitinés skausmas; S &
edema (skyscio susikaupimas organizme ir jo squgo&as 6 y audiniy tinimas);

kar§¢iavimas;
trombocity kiekio sumazéjimas, dél ko padidéj a‘\q%émo ir mélyniy rizika;
sutrikes gijimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i*N&) Zmoniy)

nejprastos infekcijos (jskaitant tub ¢ ir kitas infekcijas), kai sumazéja atsparumas ligoms;
neurologinés infekcijos (jskaitant§ufusinj meningita);
akiy infekcijos; O

bakterinés infekcijos; Q
divertikulitas (storosi uzdegimas ir infekcija);

vézys, iskaitant limfi emg pazeidziantj vézj (limfoma) ir melanomg (odos vézio risis);
imuninés sistem tkimai, kurie gali pazeisti plaucius, odg ir limfmazgius (dazniausiai
pasireiskianty. idoze vadinama baklé);

vaskulitas K jag¥sliy uzdegimas);

inimasis akyse;
usos netekimas, zvimbimas ausyse;
nereguliaraus Sirdies plakimo, lyg dingty smiigis, jutimas;
Sirdies problemos, dél kuriy gali pasidaryti sunku kvépuoti ar pradéti tinti kulkSnys;
miokardo infarktas;
didziyjy kraujagysliy sieneliy iSsiplétimas, veny uzdegimas ir tromboz¢, kraujagysliy
uzsikimsimas;
plauciy ligos, dél kuriy gali buti sunku kvépuoti (jskaitant uzdegimg);
plau¢iy embolija (plauciy arterijos uzsikim§imas);
skystis pleuroje (nenormalus skys¢iy kaupimasis pleuroje);
kasos uzdegimas, dél kurio gali atsirasti stipriis nugaros ir pilvo skausmai,
sunkumas ryjant;
veido edema (tinimas);
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tulzies puislés uzdegimas, tulzies akmenlige;

kepeny suriebéjimas (riebaly susikaupimas kepeny lastelése);
naktinis prakaitavimas;

randai;

nenormalus raumeny silpnumas;

kity organy sistemy uzdegima);
miego sutrikimai;

o impotencija;

o uzdegimai.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1000 Zmoniy)

leukemija (vézys, pazeidziantis krauja ir kauly Ciulpus); \@’
sunki alerginé reakcija su Soku;

i§sétiné sklerozé;

nervy sutrikimai (tokie kaip optinio akies nervo uzdegimas ir Guillain- Barre? omas — tai
buklé kuri salygoja raumeny silpnuma, nenormalius jutimus, dilg¢ioji 1mq

kiino dalyje);

Sirdies sustojimas; K
plauciy fibrozé (plauciy audinio surandéjimas); Q
zarnyno perforacija (anga zarnyno sieneléje); . 6
hepatitas (kepeny uzdegimas); \

hepatito B infekcijos reaktyvacija; ¢
autoimuninis hepatitas (savo organizmo imuninés @s sukeltas kepeny uzdegimas);

odos vaskulitas (odos kraujagysliy uzdegimas);*

gripa panasiis simptomai ir piislinis 1sberuq
veido edema (patinimas), susijusi su algggine reakcija

daugiaformé eritema (uzdegiminis érimas);

i vilklige panaSus sindromas;

angioneuroziné edema (lokalu patinimas);

lichenoidiné odos reakcija (r 1 violetinis, nieZtintis odos bérimas).

Daznis nezZinomas (negali %’&&skaiéiuotas pagal turimus duomenis)

. hepatospleniné \hq limfoma (retas kraujo vézys, dazniausiai mirtina liga);

- 8 viru aposi sarkoma daZniausiai pasireiskia kaip rausvi odos pazeidimai;
epakankamumas
§ , vadinamos dermatomiozitu, pablogé¢jimas (pasireiskia odos bérimu su kartu

. Merkelio 1@ 1n0ma (odos vézio risis);
. Kaposi S@é — retos ruisies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus puslelinés (herpes)

1re1sk1an01u raumeny silpnumu).

Kai kurie salutiniai poveikiai, stebéti vartojant adalimumaba, gali biiti besimptomiai ir gali bati
nustatyti tik atlikus kraujo tyrimus. Jskaitant Siuos:

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 iS 10 Zmoniy)

mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius kraujyje;
mazas raudonyjy kraujo kiineliy skaicius kraujyje;
lipidy kiekio kraujyje padidéjimas;

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
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o didelis baltyjy kraujo kiineliy skaicius kraujyje;

o mazas trombocity kiekis kraujyje;

o padidéjes Slapimo rugsties kiekis kraujyje;

o nenormalus natrio kiekis kraujyje;

o mazas kalcio kiekis kraujyje;

o mazas fosfaty kiekis kraujyje;

o didelis gliukozés kiekis kraujyje;

o didelis laktatdehidrogenazés aktyvumas kraujyje;

o autoantiktinai randami kraujyje;

o mazas kalio Kiekis kraujyje.

Nedazn (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i3 100 Zmoniy) @bg
o padidéjes bilirubino kiekis (kepeny kraujo tyrimas). @x

Ret (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 1000 Zmoniy) (b&

o mazas baltyjy, raudonyjy kraujo kiineliy ir trombocity kiekis kraujyje. ;

PraneSimas apie Salutinj poveiki Q

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenuf@ pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. .

Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai g iesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galitesfums padéti gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma. :%

5. Kaip laikyti Halimatoz %%

Si vaistg laikykite vaikams nepast oje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés / lizdinés plokst % gzutés po ,,EXP*/ , Tinka iki:“ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vagto'% ima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos. \

Laikyti Saldytuve —%’C). Negalima uzSaldyti. Negalima kratyti.

Uzpildyta Svir laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kito aikymo salygos:

Kai Yga reikalinga (pvz., kai Jus keliaujate), Halimatoz gali biiti laikomas kambario temperatiiroje

(iki 25 °C) daugiausia 21 dieny — uztikrinkite, kad jis biity apsaugotas nuo $viesos. Kai i§imtas i§
Saldytuvo $virkstas laikomas kambario temperatiiroje, jis privalo bati sunaudotas per 21 dieny arba
turi biiti iSmestas, net ir tuo atveju, jei jis véliau buvo vél jdétas j Saldytuva. JUs turite uzsirasyti data,
kada uzpildytas Svirkstas pirmg kartg buvo iSimtas i§ Saldytuvo, bei data, kada Svirkstas turi buiti
iSmestas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo arba vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Halimatoz sudétis

- Veiklioji medZiaga yra adalimumabas. Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 40 mg

adalimumabo 0,8 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra adipo rugstis, citriny rtigstis monohidratas, natrio chloridas,
manitolis, polisorbatas 80, druskos riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Halimatoz uzpildyto $virksto i§vaizda ir jo pakuotés turinys

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkste tiekiamas kaip 0,8 ml skaidraus

arba nezymiai drumsto, bespalvio arba nezymiai gelsvo tirpalo.

Halimatoz tiekiamas vienkartiniame skaidriame 1 tipo stiklo Svirkste (0,8 ml tirpalo) su \1
neriidijanciojo plieno adata su adatos apsauginiu gaubtu ir pirSty atrama, guminiu ada@g eliu ir

plastmasiniu stimoklio stiebeliu.

,b"c

Déutése yra 1 arba 2 Halimatoz uzpildyti dvirkétai. QZ
Sudétinés pakuotés déZzutése yra 6 (3 pakuotés po 2) Halimatoz uZpildyti §V'@|

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Halimatoz gali biti tiekiamas uzpildytame Svirkste ir uzpildytame @(étlayje (SensoReady).

Registruotojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austrija

Gamintojas

Sandoz GmbH Schaftenau O
Biochemiestr. 10 0
6336 Langkampfen \$
Austrija . \6

Jeigu apie §j vaista
Belgié/Belgiq gien
Sandoz ny/

TélTel: %722 9797

b b
Canntes 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

zinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 14964 48 00

Hrvatska

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia

Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog O
Sandoz Pharmaceuticals d.d. 0
Tn\: +357 22 69 0690 \&
Latvija ‘&

Sandoz d.d. Pﬁrstﬁvnie@atvijﬁ

Tel: +371 67 892 O@

2

%%ndoz AlS
X0

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

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

Roméania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija SQ
Lek farmacevtska dr@ .d.
Tel: +386 1 580 1

\S

ublika
organizacna zlozka
48 200 600

Slovensk
Sando
Tel®

i/Finland
Puh/Tel: +358 010 6133 400
United Kingdom

Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020

Sis pak Qpelis paskutinj karta perzZiiirétas

Kitinformacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.

7. Naudojimo instrukcijos

Svarbu laikytis toliau nurodyty instrukeijy siekiant iSvengti galimos infekcijos ir uztikrinti tinkama

vaisto naudojima.
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Atidziai perskaitykite ir jsisavinkite Sias naudojimo instrukcijas bei nuosekliai jy laikykités pries
Svirk8dami Halimatoz. Sveikatos prieZziiiros specialistas parodys kaip tinkamai paruosti ir pirma kartg
Svirksti Halimatoz naudojant uzpildyta Svirksta. Jei turite klausimy, pasitarkite su savo sveikatos
prieziiiros specialistu.

Vienkartinis Halimatoz uzpildytas $virkstas su adatos apsauginiu gaubtu ir papildoma pirsty
atrama

Adatos apsauginis

Pirsty atrama Stamoklis
gaubtas |_ |- Adatos
' angelis apsauginio Stumoklio
Adatos dangtelis Etiketé ir dangtelio galvuteé (%)

tinkamumo sparneliai @
laikas £ \

A pav.: Halimatoz uzpildytas SvirkStas su adatos apsauginiu gam\ apildoma pirsty atrama
*

Svarbu laikytis toliau pateikty nurodymuy:

o neatidarykite iSorinés dézutés, kol nesate pasirups oti §virksta;
o nenaudokite Svirksto, jei paZeistas lizdinés ploks§t8l¢s’sandarumas, nes tokiu atveju naudoti
Svirksta gali biiti nesaugu,

o niekada nepalikite Svirksto be prieziiiros, l@Aiti asmenys gali juo naudotis;
. nekratykite Svirksto;
o jei numetéte Svirksta, nenaudokig’ 1s atrodo pazeistas arba buvo numestas nuémus adatos

dangtelj;

. adatos dangtel] nuimkite tik at injekcija;

. nelieskite adatos apsaugind gtelio sparneliy prie$ naudojima. Juos palietus galima per anksti
suaktyvinti adatos aps {u gaubta. Nenuimkite pir§ty atramos prie$ injekcija;

o iSimkite Halimatoz i tuvo 15-30 min. pries injekcija, tai palengvins galimus nemalonius

pojucius; \
o panaudota §vi arto iSmeskite. Nenaudokite Svirksto pakartotinai. Zr. ,,4. Panaudoty

Svirksty i§;( s iy naudojimo instrukcijy pabaigoje.

atoz

irksty dézute laikykite Saldytuve, nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

o ikalinga (pvz., kai Jus keliaujate), Halimatoz gali biiti laikomas kambario temperattroje

i 25 °C) daugiausia 21 dieny — uztikrinkite, kad jis biity apsaugotas nuo §viesos. Kai i§imtas

§ Saldytuvo uZpildytas Svirkstas laikomas kambario temperatiiroje, jis privalo biiti sunaudotas
per 21 dieny arba turi biti iSmestas, net ir tuo atveju, jei jis véliau buvo vél jdétas  Saldytuva.
Jus turite uzsirasyti data, kada uzpildytas Svirkstas pirma karta buvo iSimtas i$ Saldytuvo, bei
data, kada Svirkstas turi biiti iSmestas.

. Svirkstus iki naudojimo laikykite originalioje déZutéje, kad jie biity apsaugoti nuo §viesos.

. Nelaikykite Svirksty itin karStoje ar Saltoje aplinkoje.

. Neuzsaldykite Svirksty.

Halimatoz ir visus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Injekcijai atlikti reikalingos priemonés
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Toliau nurodytas priemones padékite ant §varaus ir plokscio pavirsiaus.
Dézutéje yra:

o Halimatoz uzpildytas (-i) SvirkStas (-ai) (Zr. A pav.). Kiekviename Svirkste yra 40 mg /0,8 ml
Halimatoz.

DéZutéje néra (Zr. B pav.):

o Alkoholiu suvilgytas tamponas
. Vatos kamuolélis arba marlé

o Astriy atlieky talpykla

B pav.: j dézute nejtrauktos priemonés . % 2

Zr. ,,4. Panaudoty §virk$ty iSmetimas“ $iy naudojimo im@q pabaigoje.

Pries injekcija . 6
\Y

C pav.: adatos apsauginis gaubt@yvintas — D pav.: adatos apsauginis gaubtas aktyvintas

Svirkstas paruostas naudoti 5\& — nenaudoti
v * v
o Sioje konfigiikacijoje adatos 0 Sioje konfigiiracijoje adatos
apsauginitas apsauginis gaubtas
NEA INTAS. AKTYVINTAS.
o] Svirk§tas paruostas naudoti o] NENAUDOKITE 3virksto
pav.). (zr. D pav.).

Svirkst osimas

o é ¢dami palengvinti nemalonius injekcijos pojucius iSimkite Svirksto lizdine plokstelg i$
saldytuvo ir palikite ja neatidaryta darbo vietoje mazdaug 15-30 min., kad ji pasiekty kambario

temperatiira.

Isimkite $virksta i lizdinés plokstelés.

Paziurekite j langelj. Tirpalas turi biiti bespalvis arba nezymiai gelsvas ir skaidrus arba nezymiai

drumstas. Nenaudokite, jei matomos dalelés ir (arba) pakitusi spalva. Jei tirpalo iSvaizda kelia

abejoniy, pasitarkite su vaistininku.

o Nenaudokite §virksto jei jis paZeistas arba aktyvintas adatos apsauginis gaubtas. Svirksta ir jo

pakuote grazinkite j vaistine.

Patikrinkite ant Svirksto nurodyta tinkamumo laika (EXP). Nenaudokite $virksto tinkamumo

laikui pasibaigus.
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Susisiekite su vaistininku, jei §virkStas neatitinka auks¢iau nurodyty kriterijuy.

1. Injekcijos vietos parinkimas:

. Rekomenduojama injekcijos vieta yra priekinis Slauny
pavirsSius. Taip pat galima $virksti j apating pilvo dalj,
iSskyrus 5 cm sritj aplink bamba (zr. E pav.).

. Kiekviena injekcijg Svirkskite j vis kitg vieta.
Nesvirkskite ten, kur oda jautri, pamélusi, paraudusi,

pleiskanojanti ar sukietéjusi. Nesvirkskite i randus ar strijas.

Jei sergate psoriaze, NESVIRKSKITE tiesiogiai j
psoriatines ploksteles.

2. Injekcijos vietos nuvalymas:

. Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

. Sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu
suvilgytu tamponu. Leiskite jai i8dzitti prie§ injekcija
(zr. F pav.).

. Nelieskite nuvalytos srities pries injekcija.

3. Injekcijos susvirkstimas: @

. Atsargiai nuimkite adatos @e;; traukdami ji tiesiai nuo

Svirksto (Zr. G pav.). \
. ISmeskite adatos dangtely
. Ties adatos galiu asirodyti laselis skyscio. Tai

normalu. @

S
”

ivelniai suimkite oda ties injekcijos vieta (zr. H pav.).

Istatykite adata j oda kaip parodyta.
Istumkite visa adatg, kad uztikrintuméte visg vaisto
susvirkstima
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Laikykite $virksta kaip parodyta (zr. | pav.).
Létai spauskite stimoklj iki galo, kol visa jo galvuté bus
tarp adatos apsauginio dangtelio sparneliy.

Stimoklj laikydami visiskai nuspaustg palaikykite Svirksta
vietoje 5 sekundes.

Stamoklj laikydami visiskai nuspauda atsargiai
iStraukite adatg tiesiu judesiu i§ injekcijos vietos ir
paleiskite savo odg (Zr. J pav.).

Leétai atleiskite stimoklj ir leiskite adatgs apsauginiam
gaubtui uzdengti atvirg adatg (zr. K \%
Injekcijos vietoje gali biti Siek ti @ﬁo. Injekcijos vieta
10 sekundziy galite prispausti amuoléliu arba marle.
Injekcijos vietos netrinkite. Jé

uzdengti nedideliu pleigtr\g
9
\S

@

&
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4. Panaudoty SvirksSty iSmetimas:

. Panaudota Svirksta iSmeskite i astriy atlieky talpykla
(uzdaroma, nepraduriama talpykla). Dél Jasy ir kity
asmeny saugumo ir sveikatos, adaty ir panaudoty Svirksty
niekada negalima naudoti pakartotinai.

. Neismeskite jokiy vaisty j kanalizacija arba su buitinémis
atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
gydytojo arba vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinkg. Visi nepanaudoti gaminiai ir atliekos turi biti
iSmetami pagal vietos reikalavimus.

Jei turite klausimuy, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja Zino apie
Halimatoz.

123



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
adalimumabas (adalimumabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Gydytojas Jums jteiks Paciento Priminimo Kortele, kurioje yra svarbios informacijos a
saugumo priemones. Apie tai reikia Zinoti prie$ pradedant gydytis Halimatoz ir gyd
vaistu. Sig Paciento Priminimo Kortele turékite su savimi, kol esate gydomi Halj ra
meénesius po paskutinés Halimatoz injekcijos Jums (arba Jusy vaikui). @

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vai i jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenug{@), asakykite

gydytojui arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy. Q
Apie kg raSoma Siame lapelyje? . \6
1. Kas yra Halimatoz ir kam jis vartojamas ‘\Q
2. Kas zinotina prie$ vartojant Halimatoz \
3. Kaip vartoti Halimatoz ’\6
4. Galimas $alutinis poveikis @,
5. Kaip laikyti Halimatoz A
6. Pakuotes turinys ir kita informacija
7. Naudojimo instrukcijos 2 %
1. Kas yra Halimatoz ir kam j tojamas

Halimatoz veiklioji mediia%. dalimumabas. Tai vaistas, veikiantis organizmo imuning (apsaugos)
sistema. M

Halimatoz yra skirt iminéms ligoms gydyti, tokioms, kaip:
reumatoidi%gl’ritas;

jaunatvifiig’idiopatinis poliartritas;

su &% susijes artritas;

a ojantis spondilitas;
spondiloartritas be radiologiniy ankilozuojanc¢io spondilito pozymiy;

soriazinis artritas;

psoriazé;

suptliaves hidradenitas;

Krono liga;

opinis kolitas;

neinfekcinis uveitas.

Halimatoz veiklioji medziaga yra adalimumabas, monokloninis antikiinas. Monokloniniai antikfinai —
tai baltymai, kurie ri$asi su specifinémis organizmo medziagomis.
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Adalimumabo taikinys — baltymas, vadinamas naviko nekrozés faktoriumi (TNFa), kurio padaugéja,
kai sergama auksciau isvardytomis uzdegiminémis ligomis. Prisijungdamas prie TNFo Halimatoz
blokuoja jo veikimg ir mazina uzdegiminj $iy ligy procesa.

Reumatoidinis artritas

Reumatoidinis artritas — tai uzdegiminé sanariy liga.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy reumatoidinio artrito gydymui.

Jeigu Jums yra vidutinio sunkumo ar sunkus aktyvus reumatoidinis artritas, pirmiausia Jums gali
paskirti kitus liga modifikuojancius vaistus, pvz., metotreksata. Jeigu $iy vaisty poveikis yra
nepakankamas, reumatoidiniam artritui gydyti paskirs Halimatoz.

Halimatoz taip pat gali biiti vartojamas, gydant sunkios formos, aktyvy ir progresuojantj reul@%ni
artrita, kuris iki tol nebuvo gydomas metotreksatu.

Halimatoz gali sulétinti ligos sukelta sanariy kremzlés ir kaulo struktiirinj pakenki Y{R@t}inti
fizine funkcija.

Paprastai Halimatoz yra vartojamas su metotreksatu. Jeigu gydytojas nuspres, @etotreksato
nereikia, Halimatoz galima vartoti viena.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susijes artritas Q

<
Jaunatvinis idiopatinis poliartritas ir su entezitu susijes artritas riy uzdegiminés ligos, kurios
paprastai prasideda vaikystéje. . é

Halimatoz vartojamas vaiky ir paaugliy nuo 2 mety ikt éﬁ jaunatvinio idiopatinio poliartrito
gydymui bei vaiky ir paaugliy 6-17 mety amziaus s izr[u susijusio artrito gydymui. Pirmiausia
pacientams galéjo biiti skiriama kity ligos eiga keidia vaisty, tokiy kaip metotreksatas. Jeigu Siy
vaisty poveikis yra nepakankamas, jaunatvinio idipatinio poliartrito bei su entezitu susijusio artrito
gydymui pacientams bus paskirtas Halimatog

Ankilozuojantis spondilitas ir aSinis s artritas be radiologiniy ankilozuojancéio spondilito
poZymiy

Ankilozuojantis spondilitas ib\géis spondiloartritas be radiologiniy ankilozuojanc¢io spondilito
pozymiy — tai stuburo uzd liga.

Halimatoz vartojam %augusiqjq ligy gydymui. Jeigu sergate ankilozuojanciu spondilitu ar aSiniu
0

spondiloartritu be niy ankilozuojancio spondilito poZymiy, Jums pirmiausia paskirs kity
vaisty. Jeigu §i &tq poveikis yra nepakankamas, ligos poZymiams ir simptomams sumazinti Jums
paskirs Hali

PloksStelw€ psoriazé suaugusiesiems ir vaikams

Plok;hné psoriazé yra uzdegiminé odos liga, kurios metu ant odos atsiranda raudoni sluoksniuoti su
plutele ir padengti sidabriniais Zvynais plotai. Ploksteliné psoriazé gali paveikti ir nagus, dél to jie ima
trupéti, sustoréja ir atstoja nuo nago guolio, o tai gali buti skausminga. Manoma, kad psoriaze sukelia
imuninés sistemos sutrikimas, dél kurio padidéja odos lasteliy gamyba.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkiai psoriazei gydyti. Halimatoz skiriamas

gydyti sunkig ploksteline psoriaze vaikams ir paaugliams nuo 4 iki 17 mety amziaus, kuriems ant odos
tepami vaistai ir gydymas UV spinduliais buvo neveiksmingi ar kuriems Sie gydymo metodai netinka.
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Psoriazinis artritas

Psoriazinis artritas yra su psoriaze susijusi sgnariy uzdegiminé liga.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy psoriazinio artrito gydymui. Nustatyta, kad Halimatoz létina ligos
sukelto sgnario kremzIés bei kaulo pazeidimo progresavima ir gerina fizing funkcija.

Supuliaves hidradenitas suaugusiesiems ir paaugliams

Supiliaves hidradenitas (Hidradenitis suppurativa) yra 1étiné ir daznai skausminga uzdegiminé odos

liga. Jos simptomai apima skausmingus mazgelius (gumbus) ir abscesus (votis), i§ kuriy gali iSsiskirti
puliai. Dazniausiai paveikiamos tam tikros odos vietos, pvz., oda po kriitimis, pazastys, vidiné slauny
pusé, kirksnys ir sédmenys. Pazeistose vietose gali likti randy.

nepakankamas, Jums paskirs Halimatoz.

Krono liga suaugusiesiems ir vaikams

Krono liga yra uzdegiminé zarnyno liga. QK

Jeigu sergate Krono liga, pirmiausia Jus gydys kitais vaistais vaistai nesukels pakankamo
atsako, Krono ligos poZzymiams ir simptomams palengvint paskirs Halimatoz.

Opinis kolitas A@

Opinis kolitas yra uzdegiminé Zarny liga.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy ir vaiky nuo 6 mety iki 17 m :@mus Krono ligos gydymui.

Halimatoz vartojamas suaugusiyjy opiniofk@bifé gydymui. Jeigu sergate opiniu kolitu, Jums pirmiausia
bus skiriami kiti vaistai. Jeigu $iy vaisti wov€ikis yra nepakankamas, Jums bus skiriamas Halimatoz
tam, kad sumazinty Jisy ligos pozy, @ ir simptomus.

Neinfekcinis uveitas suauqus‘ém
>

Neinfekcinis uveitas yn%@miné liga, paveikianti tam tikras akies dalis. Dél uzdegimo pablogéja

ir vaikams

regéjimas ir (arba) a iranda drumsciy (juody tasky arba smulkiy linijy, kurios juda regéjimo
lauke). Halimatoz 1 uzdegima.

Halimatoz ski s:
. su ms pacientams, sergantiems neinfekciniu uveitu su uzdegimu, paveikianciu

aling akies dalj, gydyti
o esniems kaip 2 mety vaikams, sergantiems létiniu neinfekciniu uveitu su uzdegimu,
aveikianciu prieking akies dalj.

Sis uzdegimas gali sukelti regéjimo pablogéjima ir / ar drumséiy (juody taskeliy ar plony judanéiy
regéjimo lauke linijy) atsiradima. Halimatoz veikia mazindamas §j uzdegima.
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2. Kas zinotina pries vartojant Halimatoz
Halimatoz vartoti negalima:

o jeigu yra alergija adalimumabui ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu Jums yra sunki infekcija, jskaitant ir tuberkulioze, sepsj (kraujo uzkrétima) ir kitas
oportunistines infekcijas (nejprastos infekcijos, susijusios su silpna imunine sistema). Svarbu
pasakyti gydytojui, jeigu yra infekcijos simptomy, pvz., karS¢iavimas, Zaizdos, nuovargis, danty
problemos (zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘);

o jeigu yra vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas. Svarbu pasakyti gydytoj
jeigu Jums buvo arba yra sunki Sirdies liga (Zr. ,,Isp&jimai ir atsargumo prlemones“)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: @b

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Halimatoz. %
Alerginé reakcija @ g

o Jeigu yra alerginiy reakcijy, pvz., spaudimas kriitingje, §V0k§time%raigimas, tinimas ar
iSbérimas — daugiau Halimatoz nesvirkskite ir nedelsdaml.k ités’] gydytoja, nes retais
atvejais Sios reakcijos gali biiti pavojingos gyvybei.

S

o Jeigu Jums yra infekcija, taip pat ilgalaiké ar @uota (pvz., kojos opa) — prie§ pradédami
vartoti Halimatoz, pasitarkite su gydytoju. o nors abejojate, kreipkités j gydytoja.

o Vartodami Halimatoz, galite daug jgyti infekcija. Si rizika gali padidéti, jeigu Jasy
plauciy funkcija yra pablogejum ifeali biti sunkios infekcijos, tokios kaip tuberkuliozé,
virusings, grybelinés, parazitingsu terinés ar kitos nejprasty infekciniy organizmy sukeltos
infekcijos, ir sepsis (Kraujo Uz mas).

o Retais atvejais Sios i
atsirado tokiy sim;
gali rekomendu

Tuberkuliozé ( T& @

o Ka a gauta praneSimy apie tuberkuliozés atvejus pacientams, kurie gydési adalimumabu,

t dytojas, pries paskirdamas Halimatoz, Jus iStirs dél tuberkuliozés poZymiy ir simptomy.
ims i§samy medicininj jvertinima, taip pat ir Jisy medicining anamnezg, jskaitant patikros

tyrimy (pvz., rentgenologinio kriitinés lastos iStyrimo ir tuberkulino testo) paskyrimg. Apie Siy
tyrimy atlikima ir rezultatus turi biiti paZymeéta Paciento Priminimo Korteléje. Labai svarbu
pasakyti gydytojui, jeigu sirgote tuberkulioze ar artimai bendravote su serganéiuoju
tuberkulioze. Gydymo metu gali atsirasti tuberkuliozé, net jei Jiis gavote prevencinj gydyma dél
tuberkuliozés. Jeigu tuberkuliozés simptomy (nuolatinis kosulys, mazéjantis kiino svoris,
apatija, nedidelis karS¢iavimas) ar bet kokios kitos infekcijos simptomy atsiranda gydantis arba
po gydymo, nedelsdami pasakykite gydytojui.

s gali biiti pavojingos gyvybei. Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu
kaip kars¢iavimas, zaizdos, nuovargis ar danty problemos. Gydytojas
inai nutraukti Halimatoz vartojima.

Kelionés / pasikartojancios infekcijos

o Pasakykite gydytojui, jei gyvenote ar keliavote j regionus, kur grybelinés infekcijos, tokios kaip
histoplazmozé, kokcidioidomikozé ar blastomikozé yra daznos.
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o Pasakykite gydytojui, jeigu buvo pasikartojanti infekcija ar biiklés, didinancios infekcijy rizika.

Hepatito B virusas

o Pasakykite gydytojui, jei esate hepatito B viruso (HBV) neSiotojas, jei sergate aktyvia HBV
infekcija ar jeigu manote, kad Jums yra rizika uzsikrésti HBV. Gydytojas patikrins Jus dél
HBV. Adalimumabo vartojimas gali i§Saukti HBV infekcijos pakartotinj suaktyvéjima
asmenims, kurie yra Sio viruso neSiotojai. Kai kuriais retai pasitaikanciais atvejais, ypac tuomet,
kai vartojate kity vaisty, slopinan¢iu imunine sistemg, HBV infekcijos pakartotinis
suaktyvéjimas gali biiti pavojingas gyvybei.

Amzius vir§ 65 mety 6

o Jeigu esate vyresnis nei 65 mety amziaus, vartodamas Halimatoz, galite bati imlesni
infekcijoms. Kol esate gydomas Halimatoz, Jas ir Jisy gydytojas turétuméte at
démes;j j infekcijos pozymius. Jeigu Jums atsirado infekcijy simptomy, tokiy
Zaizdos, nuovargio jausmas ar danty problemos, yra svarbu pasakyti gydy Q

arS¢iavimas,

Operacijos ar odontologinés procediros

o Jeigu planuojate operuotis ar gydytis dantis, praSome jspéti Jﬁsut%rtq a, kad Jus vartojate
Halimatoz. Gydytojas gali rekomenduoti laikinai nutraukti I-@at vartojima.

Demielinizuojandios ligos \Q

. Jeigu sergate ar Jums iSsivysto demielinizuojanf@hga kuri pazeidzia nervy dangalus, pvz.,
iSsétiné sklerozé) gydytojas nuspres, ar Jums @ alimatoz ir ar testi gydymg Halimatoz.
Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei b%s sireiskia tokie simptomai, kaip regéjimo
poky¢iai, ranky ir kojy silpnumas ar su%gi as, ar dilgciojimas bet kurioje kiino vietoje.

o Vartojant Halimatoz, negali erytis tam tikromis vakcinomis, kuriy sudétyje yra gyvy,
tadiau susilpninty ligas s 1& ¢iy bakterijy ar virusy formy, nes jos gali sukelti infekcijas.
Pries skiepydamiesi bs&. a vakcina, pasitarkite su gydytoju. Jei yra galimybé, vaikus
rekomenduojama p@yn visais skiepais pagal galiojantj skiepy kalendoriy pries pradedant

i us vartojote Halimatoz néstumo metu, Jasy kadikiui bus didesnis

zdaug penkis ménesius nuo paskutinés dozés, kurig gavote néstumo metu.

ytuméte savo kiidikio gydytojams ir kitiems sveikatos priezitiros

kad Jas vartojote Halimatoz néStumo metu, kad jie galéty nuspresti, kada skiepyti

Sirdi kankamumas

o varbu pasakyti gydytojui, jei sirgote ar sergate sunkia Sirdies liga. Jeigu Jums yra nesunkus
Sirdies nepakankamumas ir Jiis gydotés Halimatoz, gydytojas atidziai Jus stebés dél Sirdies
nepakankamumo. Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu sirgote ar sergate sunkia Sirdies liga. Jeigu
Jums naujai iSsivysté ar patiméjo esamas Sirdies nepakankamumas (pvz., prasidéjo dusulys ar
patino kojos), nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kars¢iavimas, mélynés, kraujavimas, i§blySkusi i§vaizda

o Kai kuriems pacientams organizmas gamina nepakankamai kraujo Igsteliy, kurios padeda kovoti
su infekcijomis arba padeda stabdyti kraujavima. Jei jums atsirado kar$¢iavimas, kuris lengvai
nepraeina, jei per greitai atsiranda mélyniy ar prasideda kraujavimas, ar jeigu atrodote
labai iSblySkes, nedelsiant susisiekite su gydytoju. Gali biiti, kad gydytojas nutars
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nutraukti gydyma.
Vézys

o Labai retais atvejais yra buve tam tikry vézio risiy vaikams ir suaugusiems pacientams,
vartojantiems adalimumaba ar kitus TNFo blokuojandius vaistus. Zmonéms, sergantiems
sunkesne reumatoidinio artrito forma ilgesnj laika, gali buti didesné uz viduting rizika susirgti
limfoma ir leukemija (vézio formos, pazeidziancios kraujo lasteles ir kauly ¢iulpus). Jei Jis
gydomas Halimatoz, gali padidéti rizika susirgti limfoma, leukemija ar kitu véZziu. Retais
atvejais, adalimumabg vartojantiems pacientams pasireiské specifiskas ir sunkus limfomos tipas.
Kai kurie i$ $iy pacienty taip pat buvo gydomi vaistais azatioprinu ar 6- merkaptopurinu.
Pasakykite savo gydytojui, jei kartu su Halimatoz vartojate azatiopring ar 6-merkaptopuring.

o Buvo stebimi nemelanominio odos vézio atvejai pacientams, vartojusiems adalimuma i
gydymo metu arba po gydymo atsirasty naujy pazeistos odos ploty arba jei esami idimnai ar
dariniai pasikeisty, pasakykite gydytojui. K

. Kitokie nelimfominiai véziniai susirgimai pasitaiké pacientams, kurie sir. @ikra plauciy
liga, vadinama létine obstrukcine plauciy liga (LOPL), ir buvo gydomi Fa blokuojanciu
vaistu. Jei sergate LOPL arba jei daug rukote, turétuméte paklausti joyar gydymas TNFa
blokuojanciais vaistais Jums tinka. Q

Autoimuninés ligos . 6

o Retais atvejais gydymas Halimatoz gali sukelti j vil H@aéu sindromg. Susisiekite su savo
gydytoju, jei pasireiks$ty nepraeinantis nepaaiskina 1mas, karS¢iavimas, sgnariy skausmas
ar nuovargis.

L 2
>
Vaikams ir paaugliams A

o Halimatoz vaikams, sergantiems jau iu idiopatiniu poliartritu, jeigu jie yra jaunesni
nei 2 mety amziaus, vartoti negali

o Halimatoz vaikams, sergantie steline psoriaze arba opiniu kolitu, jeigu jie yra jaunesni
nei 4 mety amziaus, Vaﬂot@\a.

o Halimatoz vaikams, se { s Krono liga, jeigu jie yra jaunesni nei 6 mety amziaus, vartoti
negalima.

o Nenaudokite 40 m’& dyto $virkstiklio jei rekomenduojamos kitokios nei 40 mg dozés.

Kiti vaistai ir Hali

Jeigu vartojat gseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vais

alima vartoti kartu su metotreksatu ar tam tikrais liga modifikuojanéiais antireumatiniais
is (sulfasalazinu, hidroksichlorokvinu, leflunomidu ir injekciniais aukso preparatais),
kortikosteroidais arba skausma malSinanciais vaistais, jskaitant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo
(NVNU).

Dél padidéjusios sunkios infekcijos rizikos Halimatoz negalima vartoti su vaistais, kuriuose yra
veikliosios medZiagos anakinros ar abatacepto. Adalimumabo bei kity TNF antagonisty derinys su
anakinra arba abataceptu nerekomenduojamas dél galimai padidéjusios infekcijos rizikos, jskaitant
sunkias infekcijas ir kitas galimas farmakologines sgveikas. Jei kilty klausimy, kreipkités j gydytoja.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

o Vartodama Halimatoz ir maZiausiai 5 ménesius po paskutiniosios §io vaisto dozés, turite vartoti
adekvacias kontraceptines priemones néStumui iSvengti.
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o Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaista pasitarkite su gydytoju dél Sio vaisto vartojimo.

o Néstumo metu Halimatoz vartoti galima, tik jei reikia.

o Remiantis nés¢iy motery tyrimu, lyginant néStumo metu vartojusias adalimumaba moteris ir tas,
kurios sirgo tokia pat liga ir adalimumabo nevartojo, didesnés apsigimimy rizikos nepastebéta.

o Halimatoz galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

o Jeigu vartojote Halimatoz néstumo metu, Jasy kadikiui gali biiti didesnis infekcijos pavojus.

o Svarbu, kad prie$ skiepijant kiidikj pasakytuméte savo kadikio gydytojams ir kitiems sveikatos
priezitiros specialistams, kad Jiis néStumo metu vartojote Halimatoz. Daugiau informacijos apie

vakcinas zitirékite skyriuje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemoneés*.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Halimatoz gali nezymiai paveikti gebé&jima vairuoti, vaziuoti dvira¢iu ar valdyti mechaniz@
Pavartojus Halimatoz gali atsirasti jausmas, kad sukasi kambarys (galvos svaigimas), ir %

sutrikimai.

Halimatoz sudétyje yra natrio

Sio vaisto 0,8 ml dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis b@e ri reikSmés.

3. Kaip vartoti Halimatoz

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ar

gydytoja arba vaistininka.

Q

K t1 1nkas Jeigu abejojate, kreipkités ]

Halimatoz tiekiamas 40 mg Svirkstiklyje bei 20 mg @\.ng uzpildytuose Svirkstuose, skirtuose

pacientams, vartojantiems visa 20 mg arba 40 m

spondilioartritas be radiologiniy anki

ncio spondilito poZymiy

Reumatoidinis artritas, psoriazinis artr??!‘@kﬂozuo;antls spondilitas ar asinis

Amzius ir kiino svoris

vozt; vartoti ir
Jimo daznis?

Pastabos

NS
o
2

&

A 4

eng 40 mg kas antrg savaitg

Reumatoidinio artrito atveju
vartojant Halimatoz tgsiamas
metotreksato vartojimas.
Gydytojui nustacius, kad
metotreksatas yra netinkamas,
Halimatoz galima vartoti
atskirai.

Jei sergate reumatoidiniu artritu
ir metotreksato su Halimatoz
nevartojate, gydytojas gali
nuspresti skirti 40 mg
Halimatoz kas savaite arba

80 mg kas antrg savaite.
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Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

AmZius ir kiino svoris Kokia doze vartoti ir Pastabos
vartojimo daznis?
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 40 mg kas antrg savaite Netaikoma
Nnuo 2 mety amziaus, sveriantys
30 kg ar daugiau
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 20 mg kas antrg savaite Netaikoma
nuo 2 mety amziaus, sveriantys
daugiau kaip 10 kg bet maziau
nei 30 kg
Su entezitu susijes artritas -~
AmZius ir kiino svoris Kokia doze vartoti ir Pastabos
vartojimo daznis? @'
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji | 40 mg kas antra savaite Netaikoma K

nuo 6 mety amziaus, sveriantys
30 kg ar daugiau

Vaikai ir paaugliai, nuo 6 mety
amZziaus, sveriantys daugiau
kaip 15 kg bet maZiau kaip

30 kg

20 mg kas antrg savaite

%*%Q

D

o
Psoriazé N
AmZius ir kiino svoris Kokia doze vargtopi v Pastabos
vartojimo dazls*
Suaugusieji Pirmoji 8%(; doze (po 40 mg. | Netaikoma
du karge dieng) ,
Veéliay jp astlne doze yra 40 mg
@ \tra savaite
.&\)
Ploksteliné psoriazé va 2&)»\9
AmZius ir kiino svori “%9 Kokig doze vartoti ir Pastabos
P vartojimo daznis?
Vaikai, paaugliait $Galigusieji | Pirmoji 40 mg dozé, po savaités
nuo 4 iki 17 m@x Ziaus, sekanti 40 mg dozé. Netaikoma
sverlanty ar daugiau
@ Véliau jprastiné doze yra 40 mg
% kas antrg savaitg.
Vaikai ir paaugliai, nuo 4 iki Pirmoji 20 mg dozé, po savaités | Netaikoma

17 mety amziaus, sveriantys
daugiau kaip 15 kg bet maZiau
kaip 30 kg

sekanti 20 mg dozé.

Véliau jprastiné doze yra 20 mg

kas antrg savaite.
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Pilingas hidradenitas

Amzius ir kiino svoris

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Suaugusieji

Pirmoji 160 mg dozé (keturios
40 mg injekcijos per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijos per
dieng dvi dienas is eilés), po ju
praéjus dviems savaitéms
skiriama 80 mg dozé (dvi

40 mg injekcijos tg pacig dieng).

Dar po dviejy savaiciy gydymas
tesiamas 40 mg doze kas savaitg
arba 80 mg kas antra savaite,
kaip nurodé¢ gydytojas.

Rekomenduojama pazeistas
vietas kiekvieng dieng valyti
antiseptku.

%
>
&

Paaugliai nuo 12 iki 17 mety
amziaus, sveriantys 30 kg ar
daugiau

Pirmoji 80 mg dozé (dvi 40 mg
injekcijos per vieng dieng),
véliau, po savaités gydymas
tesiamas 40 mg doze kas antrg
savaite.

Jei Sios dozé(b‘eikis
s, gydytojas doze
ntt iki 40 mg kartg

Rekomenduojama pazeistas
vietas kiekvieng dieng valyti
antiseptku .

Krono liga

Amzius ir kiino svoris

7~
Kokia ﬁi@artoti ir

Pastabos

Suaugusieji

var aznis?
Péﬂo mg dozé (dvi 40 mg
Q ijjos per vieng diena), po
rios po 2 savaiciy vartojama
40 mg kas antrg savaite.

Jei reikia greitesnio atsako,
gydytojas gali paskirti pirmaja
160 mg doze (keturias

40 mg injekcijas per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijas per
dieng dvi dienas i$ eilés), véliau,
po dviejy savaiciy vartojant

80 mg (dvi 40 mg injekcijas per
vieng dieng).

Véliau jprastiné doze yra 40 mg

kas antra savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
doze gali padidinti iki 40 mg
kas antrg savaite arba 80 mg kas
antrg savaite.
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Krono liga vaikams

Amzius ir kiino svoris

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki
17 mety amziaus, sveriantys
kaip 40 kg ir daugiau

Pirmoji 80 mg dozé (dvi 40 mg
injekcijos per vieng dieng), po
kurios po 2 savaiciy vartojama
40 mg kas antrg savaite.

Jei reikia greitesnio atsako,
gydytojas gali paskirti pirmaja
160 mg doze (keturias

40 mg injekcijas per vieng dieng
arba dvi 40 mg injekcijas per
dieng dvi dienas i$ eilés), véliau,
po dviejy savaiciy vartojant

80 mg (dvi 40 mg injekcijas per
vieng dieng).

Véliau jprastiné doze yra 40 mg
kas antrg savaite.

D

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
dozg gali padidinti iki 40 mg
kas antrg savaite arba 80 mg kas
antrg savaite.

Vaikai ir paaugliai nuo 6 iki
17 mety amzZiaus, sveriantys
maziau kaip 40 kg

4

S\

<

AN
Pirmoji 40 mg dozé, po ku-@\
praéjus dviem savaitém’\\
vartojama 20 mg l@\@;
savaite. @,
Jei reikia greitesnio atsako,
gydytoj paskirti pirmaja
80 i 40 mg injekcijas per

, po dviejy savaiciy 40 mg
é}q.

>
Véliau jprastiné doze yra 20 mg

@)

kas antrg savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, vaiko gydytojas
gali padidinti dozés vartojimo
daznj iki 20 mg kartg per
savaite.

o
Y~

VN

Opinis kolitas?’) ~
Amzius ir svoris
\&

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

&wmep

Pirmoji doze yra 160 mg
(keturios 40 mg injekcijos per
vieng dieng dvi dienas i$ eilés),
toliau po dviejy savaiciy
gydymas tesiamas skiriant

80 mg doze (dvi 40 mg injekcija
per vieng dieng).

Véliau jprastiné doze yra 40 mg
kas antrg savaite.

Jeigu Sios dozés poveikis yra
nepakankamas, gydytojas gali
padidinti doze iki 40 mg karta
per savaite arba 80 mg kas antrg
savaite.

133




Neinfekcinis uveitas

Amzius ir kiino svoris

Kokia doze vartoti ir
vartojimo daznis?

Pastabos

Suaugusieji

Pirmoji dozé 80 mg (po 40 mg
du kartus per dieng) kas antrg
savaite kartu su metotreksatu

Sergant neinfekciniu uveitu
kartu su Halimatoz galima testi
kortikosteroidy ar kity imuning
sistemg veikianc¢iy vaisty
vartojimg. Halimatoz taip pat
galima vartoti atskirai.

Halimatoz injekcijas turite testi
tiek, kiek nurodé gydytoj

Vaikai ir paaugliai nuo 2 mety
amzZiaus, sveriantys daugiau
kaip 30 kg

40 mg kas antrg savaite kartu su
metotreksatu

Gydytojas gali pask'&{a 3ja
i bati

80 mg doze, kuri %
suSvirksta savaf&i Iprastos

Vaikai ir paaugliai nuo 2 mety
amZziaus, sveriantys maziau kaip
30 kg

20 mg kas antrg savaite kartu su
metotreksatu

Gydytoj ; —
40 @e, uri gali buti

Sta savaite iki jprastos
& vartojimo pradZios.

Vartojimo metodas ir buidas

%
N
&

Halimatoz vartojamas leidziant po oda (poodiné inje ¢

ISsamios Halimatoz Svirkstimo instrukcijos pateiﬁ&wos 7 skyriuje ,,Naudojimo instrukcijos*.

K3 daryti pavartojus per didele Halimqlbaze?

Jei atsitiktinai Halimatoz svirkstéte
vaistininkg ir paaiskinkite, kad paya
iSoring dézute, net jei ji tu§éi\

Pamirsus pavartoti H "N%z

Jei pamirSote jSvir]
dieng, kuri nust;

jau negu reikia, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar
ote daugiau vaisto nei reikia. Visada su savimi pasiimkite

, kita Halimatoz doze $virkskite i§ karto prisiming. Kita dozg $virkskite ta
gal pradinj dozavimo rezima, neatsizvelgdami j tai, kad buvote pamirs¢ dozg.

Nustojus@tl Halimatoz
Jeig déte nutraukti Halimatoz vartojima, aptarkite tai su savo gydytoju. Nutraukus gydyma

ga

s 1reiksti Jiisy simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems. Dauguma §iy
reiSkiniy yra nesunkas ar vidutinio sunkumo. Taciau kai kurie jy gali buti sunks ir juos reikia gydyti.
Salutinis poveikis gali atsirasti maziausiai iki 4 ménesiy ar daugiau po paskutinés Halimatoz

injekcijos.

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote bet kurj i§ toliau nurodyty alerginés
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reakcijos arba Sirdies nepakankamumo pozZymiy

sunky iSbérima, dilgéling;

patinusj veida, plastakas ar kojas;

pasunkéjusj kvépavima, rijima;

dusulj, pasireiskiantj jsitempus arba gulint, arba kojy patinimg.

Kuo greiciau pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote Siy reiskiniy

infekcijos pozymiy ir simptomy, pvz., kar§¢iavima, negalavima, zaizdas, danty problemas,
deginima Slapinantis, silpnumo ar nuovargio pojiti, kosulj;

nervy pazeidimo simptomy, pvz., dilg¢iojima, tirpima; dvejinimasi akyse, ranky ar kojy
silpnuma;

odos vézio pozymiy, pvz., guzelj ar atvirg zaizda, kuri neuzgyja;

poZymiy ir simptomy, leidzian¢iy manyti apie kraujo ligas: uzsitgsusj karsciavima, mé%;%

atsiradima, kraujavima, blySkuma. \
Zemiau i$vardyti $alutiniai poveikiai, pastebéti vartojant adalimumaba. @'
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i5 10 Zmoniy) @

injekcijos vietos reakcijos (jskaitant skausma, tinima, paraudima ar @);

kvépavimo taky infekcijos (jskaitant persalima, sloga, sinusy uzd @ , pneumonija);
galvos skausmas;

pilvo skausmas; ’\6
pykinimas ir vémimas; . Q
iSbérimas; \\'
raumeny skausmas. . \6

odos infekcijos (jskaitant celiulitg Sgjtosiancigja pisleling);
ausy infekcijos;
burnos infekcijos (jskaita\ y infekcijas ir burnos opas);

lytiniy taky infekcijOS'E\

Slapimo taky infekcijes;

gerybiniai
odos VEZYS:
ale?@ reakcijos (jskaitant sezonines alergijas);

d ija;
otaikos svyravimai (jskaitant depresija);
erimas;

miego sutrikimas;

jutimy sutrikimai, tokie kaip dilg€iojimas, diegimas ar tirpimas;
migrena;

nerviniy Sakneliy uzspaudimo simptomai (jskaitant nugaros apatinés dalies skausma ir kojy
skausma);

regéjimo sutrikimai;

akiy uzdegimas;

akiy voky uzdegimas ir akiy tinimas;

galvos svaigimas (jausmas, kad sukasi kambarys;

stipraus Sirdies plakimo jutimas;

aukstas kraujo spaudimas;
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karscio pylimas;

hematoma (kietas patinimas su sukresé¢jusiu krauju);
kosulys;

astma;

dusulys;

kraujavimas is virskinimo trakto;

dispepsija (nevirskinimas, pilvo piitimas, rémuo);
gastroezofaginio refliukso liga;

sausumo sindromas (jskaitant akiy ir burnos sausuma);
niezulys;

nieztintis bérimas;

kojy ir ranky nagy lizingjimas;

kraujosruvos;
odos uzdegimas (toks kaip egzema); @@
padidéjes prakaitavimas; &&

plauky slinkimas;

psoriazé ar psoriazés paiméjimas; @
raumeny spazmai; Q
kraujas Slapime; @

inksty problemos; K

krutinés skausmas;
edema (skyscio susikaupimas organizme ir jo salygotas pa@ audiniy tinimas);

kar§¢iavimas; .
trombocity kiekio sumazéjimas, dél ko padidéja krauj Qir mélyniy rizika;

sutrikes gijimas. . 6
Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ oniy)
. nejprastos infekcijos (jskaitant tuberkylioze ir kitas infekcijas), kurios pasireiskia kai sumazéja

atsparumas ligoms;
neurologinés infekcijos (jskaitan@ni meningita);
akiy infekcijos;

bakterinés infekcijos; QO
divertikulitas (storosi nos uzdegimas ir infekcija);

vézys, jskaitant limﬂ% emg pazeidziantj vézj (limfomg) ir melanomg (odos vézio rusis);
imuninés sistem iKimai, kurie gali pazeisti plaucius, odg ir limfmazgius (dazniausiai

pasireiskianty idoze vadinama biklé);
vaskulitas & 182¥5liy uzdegimas);
tremorasg

nervy pazeidimas);

inimasis akyse;
usos netekimas, zvimbimas ausyse;

ereguliaraus Sirdies plakimo, lyg ,,dingty* smagis, jutimas;
Sirdies problemos, dél kuriy gali pasidaryti sunku kvépuoti ar pradéti tinti kulk$nys;
miokardo infarktas;
didziyjy kraujagysliy sieneliy iSsiplétimas, veny uzdegimas ir trombozé, kraujagysliy
uzsikimsimas;
plauciy ligos, dél kuriy gali biiti sunku kvépuoti (iskaitant uzdegima);
plauciy embolija (plauciy arterijos uzsikimsimas);
skystis pleuroje (nenormalus skysc¢iy kaupimasis pleuroje);
kasos uzdegimas, dél kurio gali atsirasti stipriis nugaros ir pilvo skausmai;
sunkumas ryjant;
veido edema (tinimas);
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tulzies puislés uzdegimas, tulzies akmenlige;

kepeny suriebéjimas (riebaly susikaupimas kepeny lastelése);

naktinis prakaitavimas;

randai;

nenormalus raumeny silpnumas;

sisteminé raudonoji vilkligé (imuninés sistemos liga, jskaitant odos, Sirdies, plauciy, sanariy ir
kity organy sistemy uzdegima);

miego sutrikimai;

impotencija;

uzdegimai.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i 1000 Zmoniy) 6

leukemija (vézys, pazeidziantis krauja ir kauly Ciulpus); \@’
sunki alerginé reakcija su Soku; @

i§sétiné sklerozé x

nervy sutrikimai (tokie kaip optinio akies nervo uzdegimas ir Guillain-Barre indromas — tai
buklé, kuri salygoja raumeny silpnuma, nenormalius jutimus, dilg€iojimad i
kiino dalyje); @
Sirdies sustojimas; K
plauciy fibrozé (plauciy audinio surandéjimas); Q

zarnyno perforacija (anga Zarnyno sienelgje); . 6
hepatitas (kepeny uzdegimas); \

hepatito B infekcijos reaktyvacija; ¢
autoimuninis hepatitas (savo organizmo imuninés @s sukeltas kepeny uzdegimas);

odos vaskulitas (odos kraujagysliy uidegimas);’;

Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindro
gripa panasiis simptomai ir piislinis iSbéri

veido edema (patinimas), susijes su aleggine reakcija;
daugiaformé eritema (uzdegiminis isbérimas);
1 vilklige panasus sindromas; &

angioneuroziné edema (vietini patinimas);
lichenoidiné odos reakcija (r 1 violetinis, nieZtintis odos bérimas).

yvybei pavojinga reakcija, kuriai biidingi |

Daznis nezinomas (negali %’&&)skaiéiuotas pagal turimus duomenis)

hepatospleniné th limfoma (retas kraujo vézys, daznai mirtina liga);

Merkelio lq 1noma (odos vézio riisis);
Kaposi &é — retos riiSies vézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus puslelinés (herpes)

- 8 viru aposi sarkoma dazniausiai pasireiskia kaip rausvi odos paZeidimai;
epakankamumas

1re1sk1anc1u raumeny silpnumu).

§ , vadinamos dermatomiozitu, pablogé¢jimas (pasireiskia odos iSbérimu su kartu

Kai kurie Salutiniai poveikiai, stebéti vartojant adalimumaba, gali biiti besimptomiai ir gali biti
nustatyti tik atlikus kraujo tyrimus. Iskaitant Siuos:

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 iS 10 Zmoniy)

mazas baltyjy kraujo kiineliy skaicius kraujyje;
mazas raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius kraujyje;
lipidy kiekio kraujyje padidéjimas;

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

DazZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
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o didelis baltyjy kraujo kiineliy skaicius kraujyje;

o mazas trombocity kiekis kraujyje;

o padidéjes Slapimo rugsties kiekis kraujyje;

o nenormalus natrio kiekis kraujyje;

o mazas kalcio kiekis kraujyje;

o mazas fosfaty kiekis kraujyje;

o didelis gliukozés kiekis kraujyje;

o didelis laktatdehidrogenazés aktyvumaskraujyje;

o autoantiktinai randami kraujyje;

o mazas kalio Kiekis kraujyje.

NedazZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Q@
o padidéjes bilirubino kiekis (kepeny kraujo tyrimas). @x
Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1000 Zmoniy) @K

o mazas baltyjy, raudonyjy kraujo kiineliy ir trombocity kiekis kraujyje. ;

PraneSimas apie Salutinj poveiki Q

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenuf@ pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. .

Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai g iesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galitesfums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma. :%‘

5. Kaip laikyti Halimatoz %6
Si vaistg laikykite vaikams nepastebi@: ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés / lizdinés plokst % s7utés po ,,EXP:“/,, Tinka iki:*“ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto Vagto% ima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos. \

Laikyti Saldytuve C). Negalima uzSaldyti. Negalima kratyti.
Uzpildyta Svirksfikly laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Kito aikymo salygos:

Kai Yxa reikalinga (pvz., kai Jus keliaujate), Halimatoz gali biiti laikomas kambario temperatiiroje

(iki 25 °C) daugiausia 21 dieny — uztikrinkite, kad jis biity apsaugotas nuo S$viesos. Kai i§imtas i§
Saldytuvo uzpildytas $virkstiklis laikomas kambario temperatiiroje, jis privalo biiti sunaudotas

per 21 dieny arba turi biiti iSmestas, net ir tuo atveju, jei jis véliau buvo vél jdétas j Saldytuva. Jus
turite uzsirasSyti datg, kada uzpildytas Svirkstiklis pirmg karta buvo iSimtas i Saldytuvo, bei data, kada
svirkstiklis turi biiti iSmestas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo arba vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija
Halimatoz sudétis

- Veiklioji medZiaga yra adalimumabas. Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 40 mg
adalimumabo 0,8 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra adipo riigstis, citriny riigstis monohidratas, natrio chloridas,
manitolis, polisorbatas 80, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Halimatoz uzpildyto $virkstiklio i§vaizda ir jo pakuotés turinys

Halimatoz 40 mg injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame 3virkstiklyje tiekiamas kaip 0,8 ml
skaidraus arba nezymiai drumsto, bespalvio arba nezymiai gelsvo tirpalo. 6

Halimatoz tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkste, kuris sumontuotas trikampio fo?@'
Svirkstiklyje (SensoReady) su permatomu langeliu ir etikete. Svirkstiklio viduje esanti as (0,8
ml tirpalo) yra pagamintas i$ I tipo stiklo su neriidijancio plieno adata ir vidiniu gu@ atos
dangteliu.

Dézutése yra 1 arba 2 Halimatoz uzpildyti Svirkstikliai. &@Q

Sudétinés pakuotés dézutése yra 6 (3 pakuotés po 2) Halimatoz uipildyti_: irkStikliai.
Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés. . 6

Halimatoz gali bati tickiamas uzpildytame $virkste ir uZpildyt@virkétiklyje (SensoReady).

Registruotojas 6\6
Sandoz GmbH A

Biochemiestr. 10

Zzuss(t)r :J(: ndl %6
X\

Gamintojas 0O
N\

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10 . 6
6336 Langkampfen \

Austrija Q
<

Jeigu apie §j vai orite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/B /Belgien Lietuva

Sand Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Téé 227229797 Tel: +370 5 2636 037

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Canno3 bearapus KUT Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
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Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

EAMGdo
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnAk: +30 210281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvbmpog 6
Sandoz Pharmaceutica \
TnA: +357 22 69 06@

Latvija
Sandoz d: vnieciba Latvija
Tel: +37, 2 006

\‘06

@)
O

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.

Tel: +351 21 196 40 00 @Q
Romania K
Sandoz SRL Q

Tel: +40 21 4Q7 0

Slovenija \

Lek far &a druzba d.d.
Tel.’\ 158021 11

%ské republika

n

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.

7. Naudojimo instrukcijos

Svarbu laikytis toliau nurodyty instrukcijy siekiant iSvengti galimos infekcijos ir uztikrinti tinkama
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vaisto naudojima.

Atidziai perskaitykite ir jsisavinkite $ias naudojimo instrukcijas bei nuosekliai jy laikykités pries
SvirkS8dami Halimatoz. Sveikatos priezitiros specialistas parodys kaip tinkamai paruosti ir pirma karta
Svirksti Halimatoz naudojant uzpildytg $virkstiklj. Jei turite klausimy, pasitarkite su savo sveikatos

priezitiros specialistu.

Vienkartinis Halimatoz uzpildytas SensoReady Svirkstiklis

Adata

Adatos apsauginis
gaubtas

Dangtelis
Langelis

Vidinis adatos dangtelis @

A pav.: Halimatoz SensoReady $virkstiklio dalys @Q

A pav. §virkstiklis parodytas nuémus dangtelj. Nenuimkite dangtelQ nesate pasiruose atlikti

injekcija. . 6

Svarbu laikytis toliau pateikty nurodymu: . 9\

. neatidarykite iSorinés dézutés, kol nesate pasiruose 3&%@ svirkstiklio;

nenaudokite Svirkstiklio, jei paZeistas iSorinés (kg sandariklis arba Svirkstiklio sandarumas;
niekada nepalikite Svirkstiklio be prieZitros, l% i asmenys gali juo naudotis;

nekratykite $virkstiklio; Q

jei numetéte Svirkstiklj, nenaudokite jo,jei jiStatrodo pazeistas arba buvo numestas nuémus
dangtelj; 6

o iSimkite Halimatoz i$ Saldytuvo @nin. pries$ injekcija, tai palengvins galimus nemalonius

pojucius;
o panaudotg Svirkstiklj i§ kartoN kite. Nenaudokite $virkstiklio pakartotinai. Zr. ,,8. Panaudoty
Svirkstikliy iSmetimas* §K ojimo instrukcijy pabaigoje.

Kaip laikyti Svirkstiklj 6

o Dézutéje esantj § \tikli laikykite Saldytuve, nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje.

o Kai reikaling ai Jus keliaujate), Halimatoz gali bati laikomas kambario temperatiiroje
(iki 25 °C) a@ausia 21 dieny — uztikrinkite, kad jis blity apsaugotas nuo $viesos. Kai i§imtas
i$ éaldy@ Zpildytas Svirkstiklis laikomas kambario temperattiroje, jis privalo biiti
su per 21 dieny arba turi biiti iSmestas, net ir tuo atveju, jei jis véliau buvo vél
I r‘@aldymva}. Jus turite uzsirasyti datg, kada uzpildytas Svirkstiklis pirma karta buvo iSimtas

S ytuvo, bei datg, kada Svirkstiklis turi biiti iSmestas.

. virkstiklj iki naudojimo laikykite originalioje dézutéje, kad jis biity apsaugotas nuo $viesos.

o Nelaikykite Svirkstiklio itin karStoje ar Saltoje aplinkoje.

o NeuZzSaldykite Svirkstiklio.

Halimatoz ir visus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Injekcijai atlikti reikalingos priemonés
Toliau nurodytas priemones padékite ant Svaraus ir plokscio pavirSiaus.

Dézutéje yra:
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. Halimatoz uzpildytas (-i) SensoReady Svirkstiklis (-iai) (zr. A pav.). Kiekviename Svirkstiklyje
yra 40 mg / 0,8 ml Halimatoz.

DéZutéje néra (Zr. B pav.):
o Alkoholiu suvilgytas tamponas

° Vatos kamuolélis arba marlé
o Astriy atlieky talpykla

B pav.: j dézute nejtrauktos priemonés @ 2

Zr. ,,8. Panaudoty $virkstikliy i$metimas“ $iy naudojimo instrukciJ’Qbaigoje.
*

Pries injekcija %

Svirkstiklio paruoimas 5\}

o Norédami palengvinti nemalonius injekcijos %s iSimkite $virkstiklj i$ Saldytuvo mazdaug
15-30 min. prie$ Halimatoz injekcija, kad ji ekty kambario temperatiira.

o Paziurékite j langelj. Tirpalas turi buti bespalvis arba nezymiai gelsvas ir skaidrus arba nezZymiai
drumstas. Nenaudokite, jei matomos ¢s ir (arba) pakitusi spalva. Jei tirpalo iSvaizda kelia

abejoniy, pasitarkite su Vaistinin@

Langelis’\ggo

E: %&v.: saugos patikros pries injekcijg

. atikrinkite ant Svirkstiklio nurodyta tinkamumo laikg (EXP). Nenaudokite Svirkstiklio
tinkamumo laikui pasibaigus.

o Nenaudokite jei paZeistas saugos sandariklis

Susisiekite su vaistininku, jei $virkstiklis neatitinka auk$¢iau nurodyty Kkriterijy.
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Injekcijos vietos parinkimas:

Rekomenduojama injekcijos vieta yra priekinis Slauny
pavirsius. Taip pat galima Svirksti j apatine pilvo dalj,
iSskyrus 5 cm sritj aplink bambg (Zr. D pav.).

Kiekvieng injekcija Svirkskite j vis kita vieta.

Nesvirkskite ten, kur oda jautri, pamélusi, paraudusi,
pleiskanojanti ar sukietéjusi. Nesvirkskite j randus ar strijas.
Jei sergate psoriaze, NESVIRKSKITE tiesiogiai j
psoriatines ploksteles.

Injekcijos vietos nuvalymas:

Gerai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

Sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu
suvilgytu tamponu. Leiskite jai i8dziditi prie$ injekcija

(zr. E pav.).

Nelieskite nuvalytos srities pries injekcija.

Svirkstiklio dangtelio nuémimas: %

Dangtelj nuimkite tik tada, kai b '@'siruﬁe; naudoti
svirkstiklj.

Atsukite dangtelj rodyklémig nwrodyta kryptimi (Zr. F pav.).
ISmeskite nuimtg dangted; \Neméginkite i naujo uzdéti
dangtelio. . %

Nuéme dangtelj ;&:}; kite svirkstiklj per 5 min.

I8 adatos gali i8 i keli skyscCio laseliai. Tai normalu.

2

s ffistikio taikymas:

Svirkstiklj laikykite 90 laipsniy kampu nuvalytos injekcijos
vietos atzvilgiu (Zr. G pav.).

1%

Teisingai Neteisingai
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D pav.: pasirinkite injekci]%vietq

F pav.: nuimkite dangtelj

G pav.: Svirkstiklio laikymas



Injekcija

Pries injekcija turite perskaityti $ig informacija

Injekcijos metu iSgirsite 2 garsius spragteléjimus:

o] 1-asis spragteléjimas nurodo, kad Svirkstimas prasidéjo.

o] Po keleto sekundziy girdimas 2-asis spragteléjimas nurodo, kad Svirkstimas beveik baigtas.

Svirkstiklj turite laikyti stipriai prispaustg prie odos, kol Zalios spalvos indikatorius uzpildys
langelj ir nustos judéti.

5. Injekcijos pradéjimas: @6

. Stipriai prispauskite $virkstiklj prie odos norédami pradéti @."
Svirkstima (zr. H pav.). :
. 1-asis spragteléjimas nurodo, kad Svirkstimas prasidéjo. )
. Svirkstiklj toliau laikykite stipriai prispaude prie odos. > ‘
. Zalios spalvos indikatorius nurodo §virkitimo eiga. K ‘
+ G

\S
hd Q H pav.: injekcijos pradéjimas
N

6. Injekcijos pabaigimas: ‘\6

o Palaukite, kol isgirsite 2-ajj spragteléjima. Jism , kad
Svirkstimas beveik baigtas.

o Patikrinkite, ar zalios spalvos indikatori @Jildé langelj ir
nustojo judéti (Zr. | pav.). %»

e Svirkstiklj dabar galima istraukti. O’\'

\
S

Po injekcijos KQQ

I pav.: injekcijos pabaigimas

7. Pa e, ar Zalios spalvos indikatorius uzpildé langelj (Zr. J pav.):
. %ékia, kad vaistas buvo susvirkstas. Jei Zalios spalvos

indikatorius nematomas, susisiekite su gydytoju.
. Injekcijos vietoje gali bati Siek tiek kraujo. Injekcijos vietg

10 sekundziy galite prispausti vatos kamuoléliu arba marle.
Injekcijos vietos netrinkite. Jei reikia, injekcijos vietg galite
uzdengti nedideliu pleistru.

J pav.: patikrinkite Zalios spalvos
indikatoriy
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8. Panaudoty Svirkstikliy iSmetimas:

° Panaudotus Svirkstiklius iSmeskite j astriy atlieky talpykla
(uzdaroma, nepraduriamg talpykla). D¢l Jusy ir kity
asmeny saugumo ir sveikatos, adaty ir panaudoty Svirksty
niekada negalima naudoti pakartotinai.

. Neismeskite jokiy vaisty j kanalizacija arba su buitinémis
atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
gydytojo arba vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinkg. Visi nepanaudoti gaminiai ir atliekos turi biti
iSmetami pagal vietos reikalavimus.

ASTRUS
DAIKTAI

4

Jei turite klausimy, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaug, kurie Zino apie

Halimatoz.
»

145



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS



