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AL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest: \'O
N

Kull siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda ta’ 0.4 mL fiha 20 mg ta’ adal iw

Kull pinna mimlija ghal-lest b’doza wahda ta’ 0.8 iha 20 mg adalimumab.

Adalimumab huwa anti-korp uman monoklonﬁ\\d(ombmantl prodott fic-celluli tal-ovarji
tal-hamster ¢iniz.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara s‘ez&l.
O
3. GHAMLA FARMAC@‘ IKA

Soluzzjoni ghall-injezzj@n, (injezzjoni)

Soluzzjoni cara g%git opalexxenti, bla kulur ghal taghti ftit fl-isfar.

O
IF KLINIKU

QXIkaZZ_] onijiet terapewtici

Artrite rewmatika

Halimatoz, flimkien ma’ methotrexate, huwa indikat ghall-:

o kura ta’ artrite rewmatika attiva minn moderata sa severa f’pazjenti adulti, meta r-rispons
taghhom ghal medi¢ini antirewmatici li jaffetwaw il-process tal-mard, inkluz methotrexate, ma
kinitx adegwata.

o kura ta’ artrite rewmatika attiva u progressiva severa f’adulti li ma jkunux inghataw kura
b’methotrexate gabel.

Halimatoz jista’ jinghata wahdu f’kaz ta’ intolleranza ghal methotrexate, jew f’kaz li t-tkomplija
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tal-kura b’methotrexate ma tkunx tajba.

Gie ppruvat li, meta jinghata flimkien ma’ methotrexate, adalimumab inaqqas ir-rata li biha
tipprogressa I-hsara fil-gogi kif imkejjel permezz ta’ X-ray, u li jtejjeb il-funzjoni fizika.

Artrite idjopatika taz-zghazagh

Artrite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh

Halimatoz meta jinghata flimkien ma’ methotrexate huwa indikat ghall-kura ta’ artrite attiva idjopatika
poliartikulari taz-zghazagh, f’pazjenti li ghandhom sentejn jew aktar, li ma kellhomx rispons kif
mistenni ghal kura b’medic¢ini antirewmatici li jaffetwaw il-process tal-mard (DMARDs). Halimatoz
jista’ jinghata wahdu f’kaz ta’ intolleranza ghal methotrexate, jew f’kaz li t-tkomplija tal-kura
b’methotrexate ma tkunx tajba (ghall-effikacja ta’ meta jinghata wahdu ara sezzjoni 5.1). Uz @
adalimumab ma giex studjat f’pazjenti li ghandhom angas minn sentejn. .

Artrite relata mal-entesite é\
Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta’ artrite attiva relatata mal-entesite f’paz@ 6 snin jew

akbar, 1i kellhom rispons inadegwat ghal, jew li ma jittollerawx, terapija ko% jonali (ara
sezzjoni 5.1).

Axial spondyloarthritis Qi

Infjammazzjoni tal-vertebri li jirrizulta fil-vertebri jitwahhly @sen (ankylosing spondylitis (AS)

Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta” adulti li jbatu mjn ammazzjoni tal-vertebri li jirrizulta
fil-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitig\li keflhom rispons inadegwat meta nghataw
kura konvenzjonali.

*
Axial spondyloarthritis minghajr evidenza@aﬁka ta’ AS
Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta’ li jbatu minn axial spondyloarthritis minghajr evidenza

radjografika ta’ AS imma b’sinjalj og8ettivi gholjin ta’ inflammazzjoni minn CRP u/ jew MRI, li
kellhom rispons inadegwatjevvomﬁi) llerawx il-medic¢ini kontra I-inflammazzjoni li mhumiex

sterojdi.
%,

Aurtrite psorjatika @
Halimatoz huv@at ghall-kura ta’ artrite psorjatika attiva u progressiva f’adulti meta r-rispons

taghhom ghal gini antirewmatici li jaffettwaw il-process tal-mard, inkluz methotrexate, ikun

inadegwat. 6

Gie Qi, f’pazjenti li jbatu minn forom poliartikulari simetri¢i ta’ din il-marda (ara sezzjoni 5.1),
a umab inaqqgas ir-rata li biha tipprogressa I-hsara fil-gogi periferali kif imkejjel permezz ta’
X-ray u jtejjeb il-funzjoni fizika.

Psorjasi

Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta” psorjasi tat-tip li tikkawza qoxra mhux normali fuq il-gilda, i hi
minn moderata sa severa, f’pazjenti adulti li huma kandidati ghal terapija sistemika.

Psorjasi tal-plakka pedjatrika

Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta’ psorjasi tal-plakka severa u kronika fit-tfal u adolexxenti
minn 4 snin ’ilfuq u li kellhom rispons inadegwat jew huma kandidati mhux xierqa ghat-terapija
topika u fototerapiji.



Hidradenitis suppurativa (HS)

Halimatoz huwa indikat fil-kura ta’ hidradenitis suppurativa (acne inversa) li hi minn attiva modera sa
severa f’pazjenti adulti u adolexxenti minn 12-il sena b’rispons inadegwat ghat-terapija konvenzjonali
ta’ HS sistemika (ara sezzjoni 5.1 u 5.2).

II-marda Crohn (Crohn’s disease)

Halimatoz huwa indikat ghall-marda Crohn b’attivita moderata sa severa, f’pazjenti adulti, li, minkejja
terapija shiha u adegwata li jkunu nghataw b’xi kortikosterojde u/jew b’xi immunosoppressiv, xorta
ma kellhomx rispons; jew f’pazjenti li m’ghandhomx tolleranza ghal, jew li jkollhom
kontraindikazzjonijiet medici ghal dawn it-terapiji.

II-marda Crohn (Crohn’s diease) fit-tfal /\/

Halimatoz huwa indikat ghall-kura tal-marda Crohn (Crohn’s diease) attiva minn n&@ sa severa
fit-tfal (minn 6 snin "il fug) li kellhom rispons inadegwat ghall-kura konvenzj@r 7 terapija ta’

nutrizzjoni primarja u kortikosterojde u/jew immunomodulatur, jew ma jittolle ew ghandhom
kontraindikazzjonijiet ghal dawn it-terapiji. @

Kolite uléerattiva §\~

Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta’ kolite ul¢erattiva attiva mi oderata sa severa f’pazjenti
adulti li kellhom rispons inadegwat meta nghataw kura konyve ali li tinkludi kortikosterojdi u
6- mercaptopurine (6-MP) jew azathioprine (AZA), jew f"pdzjenti li ghandhom intolleranza jew
kontraindikazzjonijiet medici ghal dawn it-terapiji. «

Uveite @

Halimatoz huwa indikat ghall-kura ta’ int
adulti li ma kellhomx rispons adegwat g
tal-kortikosterojdi, jew li fihom il-kur

posterjurl u panuveite mhux infettiva f’pazjenti
1k0ster0Jd1 f’pazjenti fl-uzu meqjus
ikosterojdi mhux xierag.

Uveite pedjatrika .<c)\

Halimatoz huwa indikat g ga ta’ uveite pedjatrika anterjuri kronika mhux infettiva f’pazjenti
minn sentejn li kellhom g s inadegwat ghal jew li mhumiex tolleranti ghat-terapija konvenzjonali,
jew li fihom it-terapij venzjonali mhix adattata.

4.2 Poiologﬁmetodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b@}toz ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tobba spe¢jalisti li ghandhom esperjenza
fid-d"a& u fil-kura ta’ oundizzjonijiet li ghalihom hu indikat Halimatoz. L-oftalmologi huma
avébl x jikkonsultaw ma’ spe¢jalista xieraq qabel ma tinbeda 1-kura b’Halimatoz (ara sezzjoni 4.4).
Pazjenti kkurati b’Halimatoz ghandhom jinghataw il-Kartuna ta’ Tfakkir ghall-Pazjent.

Wara li jinghataw tahrig xieraq fuq it-teknika tal-injezzjoni, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom
infushom b’Halimatoz jekk it-tabib taghhom jiddeciedi li dan hu tajjeb ghalihom, u jekk ikun hemm
sorveljanza medika ta’ wara I-kura skont il-bzonn.

Matul il-kura b’Halimatoz, terapiji ohra konkomitanti (ez., kortikosterojdi u / jew agenti
immunomodulatorji) ghandhom jigu aggustati ghall-ahjar effett.



Pozologija
Artrite rewmatika

Id-doza ta’ Halimatoz rrakkomandata ghal pazjenti adulti li jbatu minn artrite rewmatika hija
ta’ 40 mg adalimumab li tittiched bhala doza wahda gimgha iva u gimgha le permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda. Methotrexate ghandu jitkompla wagqt il-kura b’Halimatoz.

Medicini glukokortikojdi, sali¢ilati u medicini antiinfjammatorji mhux sterojdi, jew medicini
analgezici jistghu jitkomplew wagqt il-kura b’Halimatoz. Rigward it-tehid flimkien ma’ medi¢ini
antirewmati¢i li jaffettwaw il-process tal-mard minbarra methotrexate ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1.

Meta Halimatoz jinghata bhala kura wahdu, xi pazjenti li jesperjenzaw tnaqqis fir-rispons tagh

ghal Halimatoz 40 mg gimgha iva u gimgha le jistghu jibbenefikaw minn zieda fid-dozagg mg
kull gimgha jew 80 mg gimgha iva u gimgha le. . /\%/T/
Id-dejta disponibbli tissuggerixxi li r-rispons kliniku huwa normalment milhuq fi Zr@-il gimgha
ta’ kura. It-tkomplija tat-terapija ghandha tigi kkunsidrata mill-gdid f’kaz ta’ paz a kellux
rispons f’dan il-perjodu. §'

Twadqqif tad-doza @'

Jista’ jkun hemm bzonn ta’ twaqqif tad-doza, bhal perezempju qa @Ervent kirurgiku jew jekk
ikun hemm xi infezzjoni serja.

Id-dejta disponibbli tissuggerixxi li jekk jerga’ jinghata ad@mab wara li jkun twaqqaf ghal
70 gurnata jew aktar, dan iwassal ghall-istess rispons kli profil tas-sigurta li jixbah lil dak ta’

gabel ma twaqqgfet id-doza. §

Inffammazzjoni tal-vertebri li jirrizulta ﬁl-vem%' Jjitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitis, axial
spondyloarthritis minghajr evidenza radjq« ta’ AS u artrite psorjatika

Id-doza ta’ Halimatoz rrakkomanda@@ﬁzjenti li jbatu minn infjammazzjoni tal-vertebri li

jirrizulta fil-vertebri jitwahhlu flignkd nkylosing spondylitis), axial spondyloarthritis minghajr
evidenza radjografika ta’ AS ugh@l pazjenti li jbatu minn artrite psorjatika hija ta’ 40 mg adalimumab

li tittiehed bhala doza wahda g a ivau gimgha le, permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.
Id-dejta disponibbli tissyggesixxi li r-rispons kliniku jintlahaq fi zmien 12-il gimgha ta’” kura. Wiehed
ghandu jirrikonsidra j andhiex titkompla I-kura f’kaz ta’pazjent li ma jkunx irrisponda f’dan

il-perjodu ta’ zms%'
Psorjasi bo

Id-doz Qlalimatoz rrakkomandata ghal pazjenti adulti hija doza inizjali ta’ 80 mg moghtija taht
il- , @ wara li tghaddi gimgha mid-doza inizjali, ghandha tibda tinghata taht il-gilda doza ta’ 40 mg
gimgha iva u gimgha le.

It-tkomplija tat-terapija ghal aktar minn 16 -il gimgha ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni f’kaz ta’
pazjent li ma kellux rispons f’dan il-perjodu.

Aktar minn 16 -il gimgha, pazjenti b’rispons mhux adegwat ghal Halimatoz 40 mg gimgha iva u
gimgha le jistghu jibbenefikaw minn zieda fid-dozagg ghal 40 mg kull gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le. Il-benefic¢ji u r-riskji ta’ terapija kontinwa ta’ 40 mg kull gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le ghandhom jigu kkunsidrati mill-gdid b’attenzjoni f'pazjent bi rispons mhux adegwat wara
z-zieda fid-dozagg (ara sezzjoni 5.1). Jekk rispons adegwat jinkiseb b’40 mg kull gimgha jew 80 mg
gimgha iva u gimgha le, id-dozagg jista’ sussegwentement jigi mnaqqas ghal 40 mg gimgha iva u
gimgha le.



Hidradenitis suppurativa

Ir-regimen tad-doza ta’ Halimatoz rrakkomandata ghal pazjenti adulti bi suppurativa hidradenitis (HS)
hija 160 mg inizjalment f'Jum 1 (moghtija bhala erba’ injezzjonijiet ta’ 40 mg f'gurnata wahda jew
bhala Zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg kuljum ghal jumejn konsekuttivi), segwiti minn 80 mg zewg
gimghat wara " Jum 15 (moghtija bhala Zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg f'gurnata wahda). Gimaghtejn
wara (Jum 29) kompli b’doza ta’ 40 mg kull gimgha jew 80 mg gimgha iva u gimgha le (moghtija
bhala zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg f”gurnata wahda). Antibijotici jistghu jitkomplew waqt il-kura
b’Halimatoz jekk ikun mehtieg. Huwa rrakkomandat li 1-pazjent ghandu juza likwidu topiku
antisettiku ghall-hasil fuq il-lezjonijiet SA tieghu fuq bazi ta’ kuljum waqt il-kura b’Halimatoz.

It-tkomplija tat-terapija ghal aktar minn 12-il gimgha ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni f’k. &
pazjent li ma kellux rispons f’dan il-perjodu. /\ib

Jekk il-kura ghandha tigi interrotta, Halimatoz 40 mg kull gimgha jew 80 mg gimgha i‘\ﬁkﬁngha le
jista’ jigi introdott mill-gdid (ara sezzjoni 5.1). O{

Il-beneficéju u r-riskju ta’” kura kontinwa fit-tul ghandhom jigu evalwati perjo@nt (ara

sezzjoni 5.1). @

II-marda Crohn (Crohn’s disease) ~\~

Ir-regimen tad-dozagg irrakkomandat biex tinbeda 1-kura b’HaIin@ ghal pazjenti adulti li jbatu
mill-marda Crohn (Crohn’s disease) b’attivita moderata sa se uwa ta’ 80 mg f’gimgha 0 segwiti

b’40 mg f*gimgha 2. F’kaz li jkun hemm bzonn ta’ rispon -terapjia aktar mghaggel, dozagg
ta’160 mg f*gimgha 0 (moghti bhala erba’ injezzjonijiet mg f’gurnata wahda jew inkella bhala
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg kull gurnata ghal jumejmkonsekuttivi) u 80 mg fGimgha 2 (moghti
bhala zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg f*gurnata w’ah@'sta’ jinghata pero, f’dan il-kaz, wiehed ghandu
jzomm fmohhu 1-fatt li r-riskju ta’ effetti avaa t il-bidu tat-terapija ikun oghla.

*

Wara I-kura tal-bidu, id-doza rrakkoman@ja ta’ 40 mg gimgha iva u gimgha le permezz ta’
injezzjoni taht il-gilda. Jew inkella, je ent ikun waqaf jiehu Halimatoz u s-sinjali u s-sintomi
tal-marda jergghu johorgu, Halimatazyista’ jerga’ jinghata. L-esperjenza dwar it-tehid ta’ Halimatoz
ghal darba ohra wara li jkunu & aktar minn 8 gimghat mill-ahhar doza, hija zghira.

Wagt il-kura ta” mantenim
jinghataw, u dan skont i}

ortikosterojdi jistghu jigu mnaqgsa ftit ftit sakemm ma jibqghux
¥gwida tal-prassi klinika.

Xi pazjenti li jes%gz w tnaqgqis fir-rispons taghhom ghal Halimatoz 40 mg gimgha iva u gimgha le
jistghu jibbenit@ inn zieda fid-dozagg ghal 40 mg Halimatoz kull gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le

Xip Zj@ ma jkollhomx rispons sa gimgha 4 jistghu jibbenefikaw minn terapija ta’ manteniment li
tit@p sa gimgha 12. F’kaz ta’ pazjent li ma jkollu 1-ebda rispons f’dan il-perjodu ta’ zmien,
wiched ghandu jerga’ jahsibha sewwa dwar jekk ghandhiex titkompla t-terapija.

Kolite ulcerattiva

Id-doza inizjali ta’ Halimatoz rrakkomandata ghal pazjenti adulti b’kolite ul¢erattiva minn moderata sa
severa, hija ta’ 160 mg moghtija f"Gimgha 0 (moghtija bhala erba’ injezzjonijiet ta’ 40 mg £ gurnata
jew bhala zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg f*gurnata ghal jumejn wara xulxin) u 80 mg Gimgha 2
(moghtija bhala zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg f”gurnata wahda). Wara I-kura tal-bidu, id-doza
rrakkomandata hi ta’40 mg gimgha iva u gimgha le b’injezzjoni ghal taht il-gilda.

Wagqt kura ta’manutenzjoni, il-kortikosteroidi jistghu jigu mnaqqgsa bil-mod skont il-linji gwida
tal-prassi klinika.



Xi pazjenti li jesperjenzaw tnaqgqis fir-rispons ghal Halimatoz 40 mg gimgha iva u gimgha le jistghu
jibbenifikaw minn zieda fid-dozagg sa 40 mg Halimatoz kull gimgha jew 80 mg gimgha iva u gimgha
le.

Id-dejta disponibbli tissuggerixxi li r-rispons kliniku huwa normalment milhuq fi Zmien 2-8 gimghat
ta’ kura. It-terapija b’Halimatoz m’ghandhiex titkompla f’pazjenti li ma jirrispondux ghat-terapija
f’dan il-perjodu ta’ zmien.

Uveite

b’40 mg li tinghata gimgha iva u gimgha le wara li tibda I-ewwel doza. Hemm esperjenza limit
fil-bidu tal-kura b’adalimumab wahdu. I1-kura b’Halimatoz tista’ tinbeda flimkien ma’ korti di
u/jew ma’ agenti ohra immunomodulatorji li mhumiex bijologici. Kortikosterojdi konkomy %istghu
jigu mnaqgsa ftit ftit sakemm ma jibqghawx jinghataw skont il-prassi klinika i tibda g ejn wara
li tkun bdiet il-kura b’Halimatoz. O

Id-doza rrakkomandata ta’ Halimatoz ghal pazjenti adulti b’uveite hija doza inizjali ta’ 80 mg, segwita
%I

Huwa rrakkomandat li I-beneficcju u r-riskju tal-kura li titkompla fit-tul gham@ﬁvalwat fuq bazi
annwali (ara sezzjoni 5.1). (b'

M’hemmzx bzonn ta’ aggustament tad-doza. ’Q

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

4
Indeboliment renali u/jew epatiku

Adalimumab ma kienx studjat f’dawn il-po '&ﬁta’ pazjenti. Ma tista’ ssir I-ebda
rakkomandazzjoni dwar id-doza. N

A\
Popolazzjoni pedjatrika @'\
EXS

Artrite idjopatika taz-Zghazaghe \C)

Artrite idjopatika poliartik] le’-z’ghaz'agh li ghandhom minn sentejn il fug

Id-doza ta’ Halimatoz@omandata ghal pazjenti b’ artrite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh li
ghandhom minn gi&ta’ Sentejn ‘I fuq hija bbazata fuq il-piz tal-gisem (tabella 1). Halimatoz jittiched
gimgha iva u gj e, permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Tabella 1. Doza ta’ Halimatoz ghal pazjenti
&O b’artrite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh

2 Piz tal-pazjent L-iskeda tad-dozagg
10 kg sa <30 kg 20 mg gimgha iva u gimgha le
> 30 kg 40 mg gimgha iva u gimgha le

Informazzjoni li ghandna turi li r-rispons kliniku jintlehaq fi 12-il gimgha ta’ kura. It-tkomplija
tal-kura ghandha tigi kkunsidrata mill-gdid f’pazjenti li ma wrewx titjib f’dan iz-zmien.

Ghal din I-indikazzjoni ma hemm |-ebda uzu ta’ adalimumab li huwa rilevanti f’pazjenti li ghandhom
angas minn sentejn.



Artrite relatata mal-entesite
Id-doza rrakomandata ta’ Halimatoz f’pazjenti b’artrite relatata mal-entesite mill-eta ta’ 6 snin jew
aktar hija bbazata fuq il-piz tal-gisem (tabella 2). Halimatoz jittiched gimgha iva u gimgha le, permezz

ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Tabella 2. Doza ta’ Halimatoz ghal pazjenti b’artrite relatata mal-entesite

Piz tal-pazjent L-iskeda tad-dozagg
15 kg sa <30 kg 20 mg gimgha iva u gimgha le
>30kg 40 mg gimgha iva u gimgha le

Adalimumab ma giex studjat f’pazjenti b’artrite relatata mal-entesite li ghandhom inqas minn 6 x

Psorjasi tal-plakka pedjatrika . /\;\/

Id-doza rrakkomandata ta’ Halimatoz f’pazjenti bil-psorjasi tal-plakka mill-eta ta’ 4 -1l sena hija
bbazata fuq il-piz tal- gisem (tabella 3). Halimatoz jittiched permezz ta’ injezzjo 1-gilda.
Tabella 3. Doza ta’ Halimatoz ghal pazjenti pedjatrici bil—psqb al-plakka
'\
Piz tal-pazjent L-iskeda ta0idozags
Doza inizjali ta 0&,’ segwita b’20mg
15 kg sa < 30 kg gimgha iva u g@xe wara gimgha li tibda
. wel doza.
Doza iniziahi tt’ 40 mg, segwita b’ 40mg li
>30kg tinghath aivau gimgha le wara gimgha
AN\ fitibda lI-ewwel doza.

N\
*
Terapija kontinwa lil hinn minn 16-il gimgf‘la&?dha tigi kkunsidrata b’attenzjoni f’pazjent li ma
Zmién.

jkunx gieghed jirrispondi f'dan il-perjodu m

Jekk trattament mill-gdid b’adalimy@ indikata, ghandha tigi segwita il-gwida ta’ hawn fuq
rigward id-doza u t-tul ta” kura. « \

*
Is-sigurta ta’ adalimumab f° p@i pedjatrici bi psorjasi tal-plakka giet evalwata ghal medja ta’
13-il xahar.

Hidradenitis suppura I-adolexxenti (minn 12-i/ sena, li jiznu mill-angas 30kg)
M’hemm I- ’%?/a klinika b’adalimumab f’pazjenti adolexxenti b’HS. ll-pozologija ta’
AdalimumalpRdawn il-pazjenti giet iddeterminata minn mudellar u simulazzjoni farmakokinetika (ara

sezzjoni

Id%a rrakkomandata ta’ Halimatoz hija ta’ 80 mg f’gimgha 0 segwita b’40 mg gimgha iva u gimgha
le 1i jibdew f’gimgha 1 permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

F’pazjenti adolexxenti b’rispons inadegwat ghal Halimatoz 40 mg gimgha iva u gimgha le, zieda fid-
dozagg ghal 40 mg kull gimgha jew 80 mg gimgha iva u gimgha le tista’ tigi kkunsidrata.

Antibijotici jistghu jitkomplew waqt il-kura b’Halimatoz jekk ikun mehtieg. Huwa rrakkomandat li
I-pazjent juza antisettiku topiku fuq il-lezjonijiet tal-HS taghhom fuq bazi ta’ kuljum waqt il-kura
b’Halimatoz.

Terapija kontinwa wara 12-il gimgha ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni f’pazjent bl-ebda titjib
f’dan il-perjodu ta’ Zmien.



Jekk il-kura tigi interrotta, Halimatoz jista’ jigi introdott mill-gdid kif xieraq.

Il-beneficcju u r-riskju tal-kura kontinwa li titkompla fit-tul ghandhom jigu evalwati perjodikament
(ara dejta ta’ adulti fit-tagsima 5.1).

M’hemm |-ebda uzu rilevanti ta’ adalimumab fit-tfal b’eta ingas minn 12-il sena f’din I-indikazzjoni.

II-marda Crohn (Crohn’s disease) fit-tfal

Id-doza rrakkomandata ta’ Halimatoz f’pazjenti bil-marda Crohn (Crohn’s Disease) mill-eta ta’ 6 sa
17-il sena hija bbazata fuq il-piz tal- gisem (tabella 4). Halimatoz jittiched permezz ta’ injezzjoni taht
il-gilda.

Tabella 4. Doza ta’ Halimatoz ghal pazjenti pedjatri¢i bil-marda Crohn (Crohn’s Di

Piz Doza tal-bidu
tal-pazjent

<40 kg o 40 mg f’gimgha 0 and 20 mg f*gimgha 2

F’kaz 1i jkun hemm bzonn ta’ rispons aktar mghaggel (
ghat-terapija bl-gharfien li r-riskju ghal avvenimenti avversi
jista’ jkun oghla bl-uzu ta’ doza oghla tal-bidu, tista’ ti

d-doza li gejja:
o 80 mg f"gimgha 0 and 40 mg f"gimgha 2
O

> 40 kg . 80 mg f*gimgha and 40 mg £ gimgha 40 mg gimgha iva u
gimgha le
F’kaz 1i jkun hemm bzonn ta’ rispons al&a@aggel ghat-
terapija bl-gharfien li r-riskju ghal av eriti avversi jista’
jkun oghla bl-uzu ta’ doza oghla tal-Did, tista’ tintuza

d-doza li gejja:

o 160 mg f’gimgha 0 an{ﬂg mg f’gimgha 2
N

O

*
Pazjenti li jesperjenzaw rispons i@nti jistghu jibbenefikaw minn zieda fid-dozagg.
*

gha jew 80 mg gimgha iva u gimgha le

) <40 kg: 20 mg kull gi
> 40 Kg: 40 mg kull%

F’kaz ta’ pazjent lignaykollu l-ebda rispons sa gimgha 12, wiched ghandu jerga’ jahsibha sewwa dwar
jekk ghandhiex tiK' pla t-terapija.

Ghal din@azzjoni ma hemm |-ebda uzu ta’ adalimumab li huwa rilevanti fi tfal li ghandhom
angas mi nin.

Uv pedjatrika
)

Id-doza rrakkomandata ta’ Halimatoz ghal pazjenti pedjatric¢i b’uveite 1i ghandhom sentejn jew aktar
hija bbazata fuq il-piz tal-gisem (tabella 5). Halimatoz jittiched permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Fl-uveite pedjatrika, m’hemm l-ebda esperjenza fil-kura b’adalimumab minghajr kura konkomitanti
b’methotrexate.




Tabella 5. Doza ta’ Halimatoz ghal pazjenti pedjatric¢i b’uveite

Piz tal-pazjent L-iskeda tad-dozagg
<30kg 20 mg gimgha iva u gimgha le flimkien ma
methotrexate
> 30 kg 40 mg gimgha iva u gimgha le flimkien ma
methotrexate

Meta tinbeda t-terapija b’Halimatoz, id-doza kbira tal-bidu ta’ 40 mg ghal pazjenti <30kg jew 80mg
ghal pazjenti > 30 kg tista’ tinghata gimgha qabel il-bidu tat-terapija tal-manteniment. M’hemm |-ebda
data klinika dwar l-uzu ta’ doza kbira tal-bidu ta’ adalimumab fit-tfal ta’ <6 snin (ara sezzjoni 5.2).

M’hemmx uzu rilevanti ta’ Halimatoz fi tfal ta’ ingas minn sentejn f’din I-indikazzjoni. é\.

Huwa rrakkomandat li I-benefic¢ju u r-riskju ta’ kura fit-tul kontinwa ghandhom jigu eyalfatifuq bazi

annwali (ara sezzjoni 5.1). K\
Kolite ulcerattiva fit-tfal 55\9

Is-sigurta u l-effikacja ta’ adalimumab fit-tfal li ghandhom bejn 1- 4 sa 17 —j
determinati s’issa. M’hemm |-ebda data disponibbli.

ghadhom ma gewx

Ghal din I-indikazzjoni ma hemm l-ebda uzu ta’ adalimumab li hwvanti fi tfal 1i ghandhom

angas minn 4 snin.

Artrite psorjatika u axial spondyloarthritis inkluz ankylosuig spondylitis
4

Ma hemm I|-ebda uzu ta’ adalimumab li huwa rileva tfat’ ghal indikazzjonijiet ta’ ankylosing

spondylitis u artrite psorjatika.

*

Metodu ta’ kif ghandu jinghata @‘\'\\\

Halimatoz jinghata b’injezzjoni tah‘t ilpg

Istruzzjonijiet kompluti ghall-uzu, pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.
*

Adalimumab huwa disponibb®1wwiet u fi prezentazzjonijiet ohrajn.

4.3 Kontraindikazzj

Sensittivita eéée@has—sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

sezzjoni 6.1§O

Tuberkule? va jew infezzjonijiet ohra severi bhal sepsis, u infezzjonijiet opportunisti¢i
(ara 4.4).

Insuffi¢jenza tal-galb minn moderata sa severa (NYHA klassi I11 / 1V) (ara sezzjoni 4.4).
4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traééabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologic¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Infezzjonijiet

Pazjenti li ged jiehdu antagonisti tat-TNF huma suxxettibbli aktar ghal infezzjonijiet serji.
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Indeboliment fil-funzjoni tal-pulmun jista’ jzid ir-riskju li tizviluppa infezzjoni. Ghalhekk il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal infezzjonijiet, inkluz it-tuberkulozi, kemm qgabel, waqt, kif
ukoll wara I-kura b’Halimatoz. Minhabba li I-eliminazzjoni ta’ adalimumab tista’ tichu sa erba’ xhur,
l-osservazzjoni ghandha titkompla ukoll matul dan il-perjodu.

F’pazjenti li jkollhom infezzjonijiet attivi, li jinkludu infezzjonijiet kroni¢i jew lokalizzati,
m’ghandhiex tinbeda kura b’Halimatoz sakemm jigu kontrollati l-infezzjonijiet. F’pazjenti li kienu
diga esposti ghat-tuberkulozi u pazjenti li vvjaggaw *Zoni ta’ riskju gholi ta’ tuberkulozi jew mikozji
endemici bhal histoplasmosis, coccidioidomycosis, jew blastomycosis, ir-riskji u I-benefi¢¢ji ta’ kura
b’Halimatoz ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma tinbeda 1-kura (ara Infezzjonijiet opportunistici
ohra).

Pazjenti li jizviluppaw infezzjoni gdida waqt li jkunu qeghdin taht il-kura b’Halimatoz, ghandhogNigu
mmonitorjati mill-qrib u ghandhom jghaddu minn evalwazzjoni dianjostika shiha. F’kaz li p
jizviluppa infezzjoni serja gdida jew sepsis, it-tehid ta’ Halimatoz ghandu jitwaqqaf u ghaadh

tinghata kura xierqa b’agenti antimikrobioti¢i jew antifungali sakemm l-infezzjoniji ti "%f rollata.
It-tobba ghandhom joqoghdu attenti meta jkunu qeghdin jikkunsidraw 1-uzu ta’ Haléz uq pazjenti
li ghandhom storja ta’ infezzjoni li tfegg minn zmien ghal Zmien jew ta’ kondizz‘x ezistenti li
jistghu jippredisponu I-pazjenti ghal infezzjonijiet, inkluz 1-uzu konkomitanti @e ikazzjonijiet

immunosoppressanti. @
Infezzjonijiet serji §\~
Infezzjonijiet serji, li jinkludu sepsis kkawzati minn batterji, myc terji, fungus invaziv, parassiti,

virus u infezzjonijiet opportunistic¢i ohra bhal listerizi, leginell® pneumocystis, gew irrapportati
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu adalimumab.

4
Infezzjonijiet ohra serji osservati fi provi klini¢i jink %Nmonja, infjammazjoni fil-kliewi
(pyelonephritis), artrite settika u setticemija. Ki‘en purtati wkoll kazijiet fatali jew fejn il-pazjenti
kellhom jiddahhlu I-isptar.

R

Tuberkulozi Q\'\

Tuberkulozi, inkluz riattivazzj onLtf @did ta’ tuberkulozi, kienet irrappurtata f’pazenti li jir¢ievu
adalimumab. Ir-rapporti inklude jiet ta’ tuberkulozi li nstabet fil-pulmun u tuberkulozi li nstabet
barra mill-pulmun (jigifieri 1-j &Joni kienet mifruxa).

Qabel tinbeda I-kura b’ z&toz, il-pazjenti kollha ghandhom jigu evalwati ghall-infezzjoni
tat-tuberkulozi kemm@ kif ukoll mhux attiva (“rieqda”). Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi
ezaminazzjoni a tdl-pazjenti fid-dettall, bl-istorja tat-tuberkulozi jew esponimenti ghal persuni
b’tuberkulozi aftiyadi seta’ kien hemm fil-passat, u terapija immunosuppressanti li nghatat fil-passat

da tinghata. Testijiet xierqa ghall-iccekkjar (jigifieri test tal-gilda ghat-tuberkolina u
ghandhom isiru fuq il-pazjenti kollha (rakkomandazzjonijiet lokali jistghu japplikaw).
Huw. mandat li I-fatt li dawn it-testijiet saru u r-rizultati jitnizzlu fuq il-Kartuna ta’ Tfakkir
gﬁéa jent. Min jaghti I-medic¢ina huwa mfakkar fir-riskju ta’ testijiet negattivi tal-gilda
ghat*uberkolina foloz, specjalment f’pazjenti li huma morda serjament jew li ghandhom immunita
kompromessa.

Jekk ikun hemm dijanjozi ta’ tuberkulozi attiva, it-terapija b’Halimatoz m’ghandhiex tinbeda
(ara sezzjoni 4.3).

Fis-sitwazzjonijiet kollha deskritti hawn taht, il-bilan¢ ta’ benefic¢cju/riskju tat-terapija ghandu jigi
kkunsidrat b’attenzjoni kbira.

Jekk ikun hemm suspett ta’ tuberkulozi rieqda, ghandu jigi kkonsultat tabib li jkun espert fil-kura
tat-tuberkulozi.
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Jekk ikun hemm dijanjozi ta’ tuberkulozi rieqda, ghandha tinbeda kura b’kura profilattika ghal kontra
t-tuberkulozi gabel ma tinbeda 1-kura b’Halimatoz, u skont rakkomandazzjonijiet lokali.

L-uzu ta’ kura profilattika ghal kontra t-tuberkulozi ghandu jigi kkunsidrat ukoll gabel ma tinbeda
I-kura b’Halimatoz f’kaz ta’ pazjenti b’fatturi ta’ riskji diversi jew sinifikanti ghat-tuberkulozi
minkejja test negattiv ghat-tuberkulozi u f’kaz ta’ pazjenti li ghandhom storja ta’ tuberkulozi rieqda
jew attiva, u li fil-kaz taghhom ma jistghax jigi kkonfermat jekk huma hadux kura adegwata ghaliha
jew le.

Minkejja kura profilattika ghat-tuberkulozi, kien hemm kazijiet ta’ riattivazzjoni tat-tuberkulozi

f’pazjenti kkurati b’adalimumab. Uhud mill-pazjenti li b’success réevew kura ghat-tuberkulozi attiva
regghu zviluppaw tuberkulozi fl-istess wagqt li kienu geghdin jigu kkurati b’adalimumab.

tat-tuberkulozi (ez, soghla persisitenti, telf ta’ muskoli/tnaqqis fil-piz, deni ta’ grad baxx, telqa)ifeggu
wagt jew wara t-terapija b’Halimatoz. ’K\

Infezzjonijiet opportunistici ohira \

Il-pazjenti ghandhom ikunu avzati biex jitolbu parir mediku jekk sinjali / sintomi li jindikaw ; @oni

Infezzjonijiet opportunisti¢i, li jinkludu infezzjonijiet fungali invazivi, gew @&ti f’pazjenti li kienu
ged jir¢ievu adalimumab. Dawn l-infezzjonijiet ma gewx innutati mill-ewweld pazjenti li qed jichdu
antagonisti tat-TNF u dan irrizulta f’dewmien biex tinbeda kura add@lx-u xi drabi wassal

ghal-rizultat fatali. e
F’pazjenti li jizviluppaw sintomi ta’ deni, telqa tal-gisem mjn -ebda sinjali ta” mard, telf tal-piz,
ixoqq |-gharaq ghalihom, soghla, li jkollhom diffikulta biex{i¢hdu n-nifs, u / jew ikollhom infiltrate
fil-pulmun jew sintomi serji ohra ta’ mard sistemiku ﬂ'yrr%ma’ jew minghajr xokk, ghandha tigi
kkunsidrata infezzjoni fungali invaziva u l-ammini‘sé jonvta’ Halimatoz ghandha tigi mwaqqfa

immedjatament. F’dawn il-pazjenti, id—dijanon} u ¥amministrazzjoni ta’ kura ewlenija antifungali,
ghandhom isiru wara konsultazzjoni ma’ tabiw fil-kura ta’ pazjenti b’infezzjonijiet fungali

invazivi. ‘\\

*
Y \] enti li kienu ged jir¢ievu xi antagonist ta’ TNF, inkluz

-virus b’mod kroniku (jigifieri pozittivi ghal-surface antigen). Xi
ma tinbeda t-terapija b’Halimatoz, pazjenti ghandhom jigu ttestjati
enti li jkollhom test pozittiv ghal infezzjoni ta’ epatite B, huwa
konsultazzjoni ma tabib espert fil-kura tal-epatite B.

Riattivazzjoni ta’ Epatite B

Sehhet riattivazzjoni ta’ epatites
adalimumab, u li kienu jgo
kazi kellhom rizultat fatali
ghal infezzjoni b’HBV.
rrakkomandat li jkun

u li jkollhom bzonn il-kura b’Halimatoz ghandhom jigu monitorjati ghal
infezzjoni HBV attiva matul it-terapija u ghal hafna xhur wara li titwaqqaf

awnx informazzjoni adegwata minn kura ta’ pazjenti li jgorru 1-HBV permezz ta’
terapij virali flimkien ma’ terapija b’antagonist ta” TNF biex tigi evitata r-riattivazzjoni tal-tal-
H& alimatoz ghandu jitwaqqaf u ghandha tinbeda terapija antivirali effettiva akkumpanjata b’kura
adegwata supportiva f’kaz ta’ pazjenti li jizviluppaw riattivazzjoni tal-tal-HBV.

Effetti newrologic¢i

Antagonisti-TNF, inkluz adalimumab, gew asso¢jati f”okkazjonijiet rari, ma’ sintomi klini¢i godda jew
tahrix ta’ sintomi klini¢i u / jew evidenza radjografika ta’ mard li jaffetwaw il-myelin tan-nervituri
fis-sistema nervuza ¢entrali u jinkludu sklerozi multipla u nevrite ottika u mard li jaffetwaw il-myelin
tan- nervituri fis-sistema periferali, li jinkludu s-sindrome Guillain-Barré. Min jaghti I-medi¢ina
ghandu joqghod attent meta jikkunsidra 1-uzu ta’ Halimatoz fuq pazjenti li diga ghandhom jew li
gabduhom ricentement, disturbi li jaffettwaw il-myelin fis-sistema nervuza ¢entrali u periferali;
twaqqif ta’ Halimatoz ghandu jigi kkunsidrat jekk xi wiehed minn dawn id-disturbi jizviluppaw.
Hemm assoc¢jazzjoni maghrufa bejn uveite intermedja u disturbi ta’ demjelinizzjoni ¢entrali.
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Valutazzjoni newrologika ghandha ssir f’pazjenti b’uveite intermedja mhux infettiva qabel il-bidu
tat-terapija b’Halimatoz u regolarment matul il-kura biex tevalwa ghal disturbi ta’ demjelinizzjoni
¢entrali preezistenti jew li jizviluppaw.

Reazzjonijiet allergici

Matul provi klini¢i, reazzjonijiet avversi serji assoéjati mal uzu ta’ adalimumab kienu rari

klini¢i. Rapporti ta’ reazzjonijiet allergici serji, li jinkludu I- anaﬁ1a551 gew irrappurtati wara 11 ttiched
adalimumab. Jekk ikun hemm reazzjoni anafilattika jew reazzjoni allergika serja ohra, it-tehid ta’
Halimatoz ghandu jitwaqqaf immedjatament, u ghandha tinbeda terapija adattata.

Immunosoppressjoni \

Fi studju ta’ 64 pazjent li jbatu minn artrite rewmatika li kienu kkurati b’adalimumab, ma ébfemm
I-ebda evidenza ta’ tnaqqis ta’ sensitivita ec¢essiva mdewma, tnaqqis tal-livelli ta’ iw buli,

jew tibdil fin-numri ta’ ¢elloli effettivi T-, B-, NK-, monocisti¢i / makrofagi, u newt

Tumuri malinni u disturbi li jaffetwaw it-tkattir tal-limfoc¢iti é\'

OS@\'Iati aktar kazi ta’

eta pparagunati ma’

Fil-porzjonijiet ikkontrollati tal-provi klinici ta’ antagonisti ta’ TNF, ge
tumuri malinni, inkluz limfoma, f’pazjenti li jircievu xi anagonist ta
pazjenti kkontrollati. Madanakollu, I-okkorrenza kienet rari. War dott tqieghed fis-suq, kazijiet
ta’ lewkimja gew irrappurtati f’pazjenti li jir¢ievu xi anagonist ta . Barra minn hekk, hemm sfond
ta’ riskju akbar ta’ limfoma u lewkimja f’pazjenti li jbatu min ite rewmatika b’mard
infjammatorju li jkun ilu u 1i hu attiv hafna, 1i jikkomplika ¥istima tar-riskju. Mill-informazzjoni li
ghandna s’issa, ma tistax tigi eskluza l-possibilita ta’ zyi a’ tumuri limfoma, lewkimja jew tumuri
malinni ohra f’pazjenti kkurati b’xi antagonist ta’ ]&

Gew irrappurtati wkoll xi tumuri malinni ohr. Stiwhtd fatali, fit-tfal, adolexxenti, u adulti zghar

(sa 22 sena) ikkurati b’xi antagonisti tat-T, @il—kura tkun inbdiet < 18 il-sena), li jinkludu
adalimumab wara li tqieghed fuq is-suq. iehed u iehor nofs il-kazijiet kienu limfomas.
Il-kazijiet 1-ohra kienu tumuri malinni inkludew malinni rari li normalment jigu assocjati ma’
immunosoppressjoni. Ma jistax jigi 7 ir-riskju ta’ zvilupp ta’ tumuri malinni fit-tfal u adolexxenti
kkurati b’ antagonisti tat—TNF.»\O

Wara li I-prodott tqieghed
f’pazjenti kkurati b” adal
generalment tkun fata
osservati f’pazje

, kienu identifikati kazijiet rari ta’ hepatosplenic T-cell lymphoma
ab. Din it-tip ta’ T-cell lymphoma rari hi aggressiva hafna u
i whud min dawn il-hepatosplenic T-cell lymphomas b’adalimumab gew
ha adulti meta kienu ged jigu wkoll ikkurati b’ azathioprine jew 6-

mercaptopurin uzaw ghall-kura ta’ mard infjammatorju fil-musrana. Ir-riskju potenzjali
b’ komblnaz azathloprlne jew 6-mercaptopurine u Halimatoz ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqa.
Ma jista luz ir-riskju li tizviluppa hepatosplenic T-cell lymphoma f’pazjenti kkurati

b’ Hz: (ara sezzjoni 4.8).

u l-ebda studji li jinkludu pazjenti bi storja ta’ tumuri malinni jew fejn tkompliet il-kura
b’adalimumab f’pazjenti li jizviluppaw tumuri malinni. Ghalhekk, wiehed ghandu joqghod aktar attent
meta jikkunsidra I-kura b’Halimatoz ta’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.8).

Il-pazjenti kollha, b’mod specjali dawk il-pazjenti li jkollhom storja medika ta’ kura
immunosoppressiva estensiva, jew pazjenti li jbatu bil-psorjasi li jkollhom storja ta” kura PUVA,
ghandhom jigu ezaminati qabel u matul il-kura b’Halimatoz biex isir maghruf jekk ghandhomx kancer
tal-gilda li mhuwiex melanoma. Melanoma u kar¢inoma ta¢-celluli Merkel kienu wkoll irrappurtati
f’pazjenti kkurati bl-antagonisti ta” TNF inkluz adalimumab (ara sezzjoni 4.8).

Fi prova klinika esploratorja li evalwat I-uzu tal-tal-antagonist ichor tat-TNF, infliximab, f’pazjenti li
jbatu minn mard kroniku li jimblokka I-pulmun (COPD), minn moderat sa sever, gew irrappurtati
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aktar tumuri malinni, l-aktar fil-pulmun, jew ir-ras u I-ghong, f’pazjenti kkurati b’infliximab meta
pparagunati ma’ pazjenti kontrollati. Il-pazjenti kollha kienu jpejpu hafna. Ghalhekk, ghandha tigi
ezercitata l-attenzjoni meta jintuza kwalukwe antagonist ta” TNF f’pazjenti li jbatu minn COPD, kif
ukoll f’pazjenti li ghandhom riskju akbar ta’ tumur malinn minhabba li jpejpu hatna.

Bl-informazzjoni kurrenti mhuiex maghruf jekk il-kura b’adalimumab taffettwax ir-riskju li tizviluppa
displasja jew kancer fil-musrana I-kbira. Il-pazjenti kollha li ghandhom kolite ul¢erattiva u li
ghandhom riskju akbar li jkollhom displasja jew kancer fil-musrana |-kbira (perezempju pazjenti li
kellhom kolite ulcerattiva ghal-tul ta’ Zmien, jew kolangite bi sklerozi ewlenija), jew dawk il-pazjenti
li kellhom storja ta’ displasja jew kancer fil-musrana I-kbira, ghandhom jigu ¢¢ekkjati ghal displasja
kull ¢ertu zmien gabel it-terapija u matul iz-zmien tal-mard taghhom. Din l-evalwazzjoni ghandha
tinkludi kolonoskopija u bijopsija skont rakkomandazzjonijiet lokali. \

Reazzjonijiet ematologici %
Rapporti rari ta’ pancitopenja, inkluza anemija aplastika, gew irrappurtati b’antagonist"t%ﬂg
ﬁ; Z

Effetti avversi tas-sistema ematologika, li jinkludu ¢itopenja li hi medikament sinifi
thrombocytopaenia, lewkopenja) ma gewx irrappurtati b’adalimumab. I1-pazjenti ghandhom
ikunu avzati biex ifittxu l-attenzjoni medika jekk jizviluppaw sinjali u sintomi liy aw tibdil
fil-livelli ta¢- ¢elloli tad-demm (ez deni persistenti, tbengil, hrug ta’ demm, % ) wagqt li jkunu
geghdin jirc¢ievu Halimatoz. Ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tal-kura b]Hallmatoz f’pazjenti li gew
kkonfermati li ghandhom abnormalitajiet ematologici sinifikanti. ~\~

Tilgim 60

Fi studju li sar fug 226 suggett adult li jbatu minn artrite r
jew bil-placebo, gew osservati risponsi simili ta’antik -tilgima b’vac¢in standard 23-valent ta’
newmokokku u t-tilgima tal-virus trivalenti tal-tal-in enza. M’hawn l-ebda informazzjoni dwar
it-trasmissjoni sekondarja tal-infezzjoni permezz t&ini hajjin f’pazjenti li jir¢ievu adalimumab.

a u li kienu kkurati b’adalimumab

Hu rrakomandat li pazjenti pedjatrici, jekk fi ta\k\un, jiehdu t-tilgim kollu li jifdal skont il-pariri
kurrenti ta’ tilgim gabel ma jibdew il-kur, limatoz.

Pazjenti li jkunu qeghdin fuq il-ky fa@limatoz jistghu jir¢ievu tilgim f’daqqa, minbarra vac¢ini
hajjin. Amministrazzjoni ta’ Vaé@ jjin (ez. tilgim tal-BCG) fit-trabi esposti ghal adalimumab
fl-utru mhux irrakkomandat s ur wara l-ahhar injezzjoni ta’ adalimumab fl-omm wagt it-tgala.

Insuffi¢jenza tal-qalb kqﬂf‘gfva

Fi prova klinika L, 8aret b’antagonist ta’ TNF ichor, gie osservat li l-insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva
i minhabba 1-insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva zdiedu l-imwiet. Kazi ta’ fejn 1-
Ib kongestiva marret ghall-aghar gew irrappurtati ukoll f’pazjenti li jiréievu
limatoz ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti li jbatu minn insuffi¢jenza tal-galb
hafif; A Klassi I/11). Halimatoz huwa kontroaindikat f’pazjenti li jbatu minn insuffi¢jenza
tal@ inn moderata sa severa (ara sezzjoni 4.3). ll-kura b’Halimatoz ghandha titwaqqaf f’pazjenti
li jizwiluppaw sintomi godda jew li jiggravawlhom is-Sintomi ezistenti ta’ insuffi¢jenza tal-qalb
kongestiva.

Processi awtoimmuni

Il-kura b’Halimatoz tista’ tirrizulta fil-formazzjoni ta’anti-korpi awtoimmuni. L-impatt tal-kura
b’adalimumab fit-tul fuq I-izvilupp ta’ mard awtoimmuni mhuwiex maghruf. Jekk pazjent jizviluppa
sintomi li jindikaw sindrome li jixbah lis-sindrome tal-lupus wara li tkun inghatat kura b’Halimatoz, u
jkun pozittiv ghall-antikorpi kontra DNA li hi double stranded, m’ghandhiex tinghata aktar kura
b’Halimatoz (ara sezzjoni 4.8).
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L-ghoti flimkien ta’ DMARDs bijologi¢i jew antagonisti ta” TNF

Fi studji klini¢i fejn intuzaw flimkien anakinra u antagonist iehor ta” TNF, etanercept, gew osservati
infezzjonijiet serji, u ma kienx hemm zieda ta’ xi beneficc¢ju kliniku meta pparagunat mal-ghoti ta’
etanercept wahdu. Minhabba n-natura tal-effetti avversi li gew osservati bil-kura ta’ etanercept u
anakinra flimkien, tossi¢itajiet simili jistghu jirrizultaw ukoll mal-ghoti ta’ anakinra flimkien ma’
antagonisti ta’ TNF ohra. Ghalhekk, 1-ghoti flimkien ta’nadalimumab u anakinra mhuwiex
irrakkomandat (ara sezzjoni 4.5).

L-ghoti flimkien ta’ adalimumab ma’ DMARDS bijologi¢i ohra (e.z. anakinra u abatacept) jew
antagonisti ta’ TNF ohra mhux irrakkomandat fuq bazi ta’ zieda possibli fir-riskju ta’ infezzjonijiet,
inkluz infezzjonijiet serji u interazzjonijiet ohra ta’ potenzjal farmakologiku. (ara sezzjoni 4.5).

Kirurgija \
o>

L-esperjenza ta’ sigurta ta’ proc¢eduri kirurgici f’pazjenti kkurati b’adalimumab hija limit ./k;kk tkun
ippjanata procedura kirurgika, il-half life twila ta’adalimumab ghandha tigi kkunsidrat ‘@ént li
jkollu bzonn operazzjoni waqt li jkun gieghed jiechu Halimatoz, ghandu jigi mmonitémlll-qrib
ghall-infezzjonijiet, u ghandhom jittiehdu 1-azzjonijiet xierqga. L-esperjenza ta’ si pazjenti li jigu
operati biex jinbidlulhom il-gogi waqt li jkunu qeghdin jir¢ievu adalimumab I@ﬂtata.

Imblukkar tal-musrana z-zghira @'

Il-fatt 1i ma jkunx hemm rispons ghall-kura tal-marda Crohn (Croln? j;se) jista’ jindika
I-prezenza ta’ kontrazzjoni fissa rizultat ta’ fibrozi u jista’ jkun li emm bzonn ta’ kura kirurgika.
Informazzjoni li ghandna turi li adalimumab ma tikkaguna k(@bzzj onijiet ezistenti biex imorru
ghall-aghar, u lanqas ma tikkawzahom. %

\
Anzjani )

Il-frekwenza ta’ infezzjonijiet serji (3.7%) f° ﬁhandhom aktar minn 65 sena u kkurati
b’adalimumab kienet akar gholja mill-fre zama’ infezzjonijiet pazjenti taht i1-65 sena (1.5 %). Xi
whud min dawn kellhom ukoll rizultat t%@ ta. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari rigward
ir-riskju ta’ infezzjonijiet meta Jlgu k azjenti anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika .

Ara Tilgim hawn fug. @

Kontenut tas-sodju @

Dan il-prodott @bmali fih angas minn 1 mmol sodju (23 mg) f’kull doza ta’ 0.8ml, jigifieri jista
jitqies bhalaé fihx sodju”.

@zz;om ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Adalimumab gie studjat f’pazjenti li jbatu bl-artrite rewmatika, b’artrite idjopatika poliartikulari taz-
zghazagh u bl-artrite psorjatika li jiehdu adalimumab wahdu bhala kura, kif ukoll f’dawk li jichdu
methotrexate flimkien ma’ adalimumab. Il-formazzjoni ta’ antikorpi kienet iktar baxxa meta
adalimumab inghata flimkien ma’ methotrexate, meta pparagunat mal-uzu ta’ Halimatoz wahdu bhala
kura. L-ghoti ta’ adalimumab minghajr methotrexate rrizulta f’zieda fil-formazzjoni ta’antikorpi, zieda
fit-tnehhija u tnaqqis fl-effikacja ta’ adalimumab (ara sezzjoni 5.1).

L-ghoti flimkien ta’ adalimumab ma’ anakinra mhux irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4 “L-ghoti
flimkien ta” DMARD:s bijologi¢i jew antagonisti ta’ TNF”).

L-ghoti flimkien ta’ adalimumab ma’ abatacept mhux irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4 “L-ghoti
flimkien ta” DMARDs bijologi¢i jew antagonisti ta’ TNF”).
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jikkunsidraw juzaw kontracettiv adegwat biex jevitaw it-tqala u
jibgghu juzawh sa mill-inqas hames xhur wara l-ahhar kura b’Halimatoz.

Tqala

Numru kbir (madwar 2100) ta’ tqaliet migbura prospettivament esposti ghal adalimumab li rrizultaw fi
twelid haj, b’rizultati maghrufa, inkluz aktar minn 1500 esposti matul 1-ewwel trimestru, ma jindjkax
zieda fir-rata ta’ malformazzjoni f’tarbija tat-twelid. &

F’registru ta’ koorti prospettiv, gew irreklutati 257 mara b’artrite rewmatojde (RA, rheum éh/%
arthritis) jew bil-marda ta’ Crohn (CD, Crohn’s disease) ikkurati b’adalimumab ghalling ;sikatul 1-
ewwel trimestru u 120 mara b’RA jew CD mhux ikkurati b’adalimumab. 1l-punt ta’ %primarju
kien il-prevalenza mat-twelid ta’ difetti magguri mat-twelid. Ir-rata ta’ tqaliet li ji Qﬂl b’ghallingas

tarbija tat-twelid hajja wahda b’difett magguri mat-twelid Kienet 6/69 (8.7%) finsnisd kkurati
b’adalimumab b’ RA u 5/74 (6.8%) fin-nisa mhux ikkurati b’RA (OR mhuxsagpuastata 1.31, 95% CI
0.38-4.52) u 16/152 (10.5%) fin-nisa kkurati b’adalimumab b’CD u 3/32, (9.4 (%) fin-nisa mhux

ikkurati b’CD (OR mhux aggustat 1.14, 95% CI 0.31-4.16). L-OR agg (li tammonta ghal
differenzi fil-linja bazi) kienet 1.10 (95% CI 0.45-2.73) b’RA u CR 4 binati. Ma kien hemm ebda
differenza distinta bejn nisa kkurati b’adalimumab u nisa mhux i t1 b’adalimumab ghall-punti ta’
tmiem sekondarji aborti spontanji, difetti minuri mat-twelid, t gabel iz-zmien, dags mat-twelid u
infezzjonijiet serji u opportunisti¢i u ebda mewt mat-twelithjews malinn ma gie rrapportat. L-
interpretazzjoni tad-data jista’ jkollha impatt minhabba, 1 zjonijiet metodologi¢i tal-istudju, inkluz
dags tal-kampjun zghir u disinn mhux randomizzat.

S

Fi studju dwar it-tossicita fl-izvilupp li sar fucp’\% ni, ma kien hemm I-ebda indikazzjoni ta’
1

tossicita fl-omm, fl-embrijun jew ta’ terat icita. Informazzjoni qabel il-prodott tpogga fuq is-suq
dwar it-tossicita wara t-twelid mhix disp i (ara sezzjoni 5.3).

Minhabba li adalimumab jimpedig;)’;' @Fa, it-tehid tieghu waqt it-tqala jista’ jaffettwa r-risponsi
immuni normali tat-tarbija tat-t (d) atul tqala, adalimumab ghandu jintuza biss jekk dan ikun
mehtieg b’mod car. "K

Adalimumab jista’ jags Qlaéenta ghal gos-seru ta’ trabi mwielda min-nisa li kienu kkurati
b’adalimumab waqt it@ Ghalhekk, dawn it-trabi jistghu ikollom riskju akbar ghal infezzjoni.
L-amministrazzj?g' ta’ tilgim tat-tip haj (ez. tilqim tal-BCG) fi trabi li gew esposti ghal adalimumab

fil-guf, mhix i andata sa 5 xhur wara l-ahhar injezzjoni ta’ adalimumab fl-omm wagqt it-tqala.

Treddigh Cé

In@a joni limitata mil-litteratura ppubblikata tindika i adalimumab johrog mal-halib tas-sider tal-
bniedem f’konc¢entrazzjonijiet baxxi hafna bil-prezenza ta’ adalimumab fil-halib tal-bniedem
f’konc¢entrazzjonijiet ta” 0.1% sa 1% tal-livell tas-serum maternali. Meta jinghata mil-halq, il-proteini
tal-immunoglobulina G jghaddu minn proteolizi intestinali u ghandhom bijodisponibilita baxxa. Ma
huwa mistenni ebda effett fuq trabi tat-twelid/tfal zghar. Konsegwentament, Halimatoz jista’ jintuza
matul it-treddigh.

Fertilita

Qabel il-prodott tpogga fuq is-sug, ma kienx hemm informazzjoni fuq I-effett ta’ adalimumab fuq
il-fertilita.
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4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Halimatoz jista’ jkollu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Jista’ jkun hemm vertigo u
indeboliment fil-vista wara li tinghata Halimatoz (ara sezzjoni 4.8).

4.8  Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Adalimumab gie studjat £°9,506 pazjent fi provi pivitali kkontrollati u open-label li damu sejrin sa

60 xahar jew aktar. Dawn il-provi inkludew pazjenti li jbatu minn artrite rewmatika, kemm f’dawk li
ma jkunux ilhom u dawk li jkunu ilhom bil-marda, f’artrite idjopatika taz-zghazagh (artrite idjopatika
poliartikulari taz-zghazagh jew artrite relatata mal-entesite) kif ukoll pazjenti li jbatu minn axia g\,
spondyloarthritis (infjammazzjoni tal-vertebri 1i jirrizulta fil-vertebri jitwahhlu flimkien (an @g
spondylitis) u minn axial spondyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ AS), mmn r
psorjatika, mill-marda Crohn (Crohn’s disease), mill-kolite ul¢erattiva, mill-psorjasi, n
hidradenitis suppurativa u minn uveite. L-istudji pivitali kkontrollati li involvew 6,0 S]ent li kienu
geghdin jirc¢ievu adalimumab u 3,801 pazjent li kienu geghdin jir¢ievu I-placebo tanza attiva li
I-effetti taghha tista’ titqgabbel ma’ Halimatoz, matul il-perjodu kkontrollat u rr spontanju.

Il-proporzjon ta’ pazjenti li waqt il-porzjoni kkontrollata double-blind fl-istudj pivitali ma baqghux
jiehdu I-kura minhabba effetti avversi kien ta’ 5.9% ghall-pazjenti li 'e*-qeghdin jiehdu adalimumab
u 5.4 % ghal pazjenti kkurati b’mod ikkontrollat.

L-aktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati b’mod kom n1
infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tas-sistema respiratorja u si
(eritema, hakk, emorragija, ugigh jew nefha), ugigh tadr

a infezzjonijiet (bhal nasofaringite,
, reazzjonijiet fil-post tal-tal-injezzjoni
gigh muskolu-skeletriku.

Reazzjonijiet avversi serja, gew irrappurtati b’ adall@b Antagonisti tat-TNF, bhal adalimumab
jeffetwaw is-sistema immunitarja u l-uzu tagwp ta’ jaffettwa d-difiza tal-gisem kontra infezzjoni

u kancer. \\

Infezzjonijiet fatali u infezzjonijiet 1i jj jpoggu l-hajja fil-periklu, (li jinkludu sepsis, infezzjonijiet
opportunisti¢i u TB), riattivazzj ogi’tx V u tumuri malinni ohra (li jinkludu lewkimja, limfoma u
HSTCL) gew irrapurtati ukoll bl-\€9 > adalimumab.

Gew irrappurtati wkoll reazzjomijiet serji ematologici, newrologi¢i u dawk awtoimmunitarja. Dawn
jinkludu rapporti rari ta’ eftopenja, anemija aplastika, avvenimenti li jeffetwaw il-myelin b’mod
centrali jew periferali&)orti ta’ lupus, kundizzjonijiet relatati ma lupus u s-sindrome ta’

Stevens-Johnson,{\"

Popolazzion@trika

gdgV ali, l-effetti avversi f"pazjenti pedjatri¢i kellhom frekwenza u t-tip simili ghal dawk li

ati f*pazjenti adulti.

Tabella tal-lista ta’ reazzjonijiet avversi

Il-lista li jmiss ta’ reazzjonijiet avversi hija bbazata fuq esperjenza li gejja minn studji klini¢i u minn
esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, u hija mnizzla skont is-sistema tal-klassifika tal-organi (SOC) u
I-frekwenza f’Tabella 6 hawn taht: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa < 1/10); mhux komuni
(> 1/1,000 sa< 1/100); rari(> 1/10,000 sa < 1/1,000); u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-
data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma pprezentati skont
is-serjeta taghhom. L-effetti li huma l-aktar serji imnizzla I-ewwel, segwiti minn dawk angas serji.

Gew inkluzi 1-effetti li dehru bl-ikbar frekwenza fost id-diversi indikazzjonijiet. Fil-kazi fejn hemm
izjed informazzjoni pprovduta f’partijiet ohra f’sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.8, tidher asterisk (*)
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fil-kolonna fI-SOC.

Ta

bella 6

Effetti mhux mixtieqa

Sistema tal-Klassifika
tal-Organi

Frekwenza

Reazzjoni Avversa

Infezzjonijiet u
infestazzjonijiet*

Komuni hafha

Infezzjonijiet fis-sistema respiratorja (li jinkludu
infezzjoni fin-naha ta’ isfel u fin-naha ta’ fuq
tas-sistema respiratorja, pnewmonja, sinozite,
farinigite, rinofaringite u pnewmonja virali
tal-herpes)

Komuni

P

\.

Infezzjonijiet sistemici (li jinkludu sepsis,
candidiasis u influwenza),
infezzjonijiet intestinali (li jinkludu g

%rlte
virali),
infezzjonijiet fil-gilda u fit-tessutj tal -gilda (li
jinkludu infjammazzjoni fit-te I-gilda madwar
id-difer, cellulite, impetigini Mfdxxite bin-nekrozi u
hruq ta’ Sant’ Antnin), @

infezzjonijiet fil-widngjn,
infezzjonijiet fiI—F@Hinkludu herpes simplex,

zjonijiet fis-snien),

herpes fil-halq
mfezzpnmei Eéﬁtema riproduttiva (li jinkludu

infezzjoni gi fil-vulva u fil-vagina),
infezzj sistema urinarja (li tinkludi infezzjoni
fil-kdi fis-sistema urinarja tan-naha ta’ fuq),

i jontjiet tal-fungu,
zjonijiet fil-gogi

In‘fezzj onijiet newrologic¢i (li jinkludu I-meningite
b virali),

infezzjonijiet opportunisti¢i u tuberkulozi (li
jinkludu coccidioidomycosis, histoplasmosis u
infezzjoni tal-mycobacterium avium complex),
infezzjonijiet tal-batteriji,

infezzjonijiet fl-ghajnejn, divertikulite”

Neoplazmi beninni,

malinni u dawk mhux N
specifikati (inkluzi ceSti

u polipi)* \
O
O

Kancer tal-gilda li mhux melanoma (li jinkludi
kar¢inoma tal-gilda tat-tip basal cell u kar¢inoma
tal-gilda bic¢-¢elluli tat-tip squamous),

neoplazma beninn

Mhux komuni

Limfoma**,

neoplazmi fl-organi solidi (li jinkludu kancer
tas-sider, neoplazma fil-pulmun u neoplazma
fit-tirojde),

melanoma**

Q\

Rari

Lewkemija®

Mhux maghrufa

Limfoma tat-tip hepatosplenic T-cell ¥

Kar¢inoma ta¢-¢elluli Merkel (kar¢inoma tal- gilda
newroendokrinika)®

sarkoma ta’ Kaposi

Disturbi tad-demm u
tas-sistema limfatika*

Komuni hafna

Lewkopenja (li tinkludi newtropenja u
agranulocytosis),
anemija

Komuni

Lewkoc¢itozi,

trombocitopenija
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Sistema tal-Klassifika

X Frekwenza Reazzjoni Avversa
tal-Organi
Mhux komuni Purpura trombo¢itopenika idjopatika
Rari Pancitopenja
Disturbi fis-sistema Komuni Sensittivita eccessiva,
immuni* allergiji (li jinkludu l-allergija asso¢jata ma’ 1-
istaguni)
Mhux komuni Sarcoidosis?,
inflammazzjoni vaskulari
Rari AnafilassiV

Disturbi fil-metabolizmu
u n-nutrizzjoni

Komuni hafha

Zieda fil-lipidi

Komuni

Hypokalaemia,
zieda fl-actu uriku,
is-sodju fid-demm ikun arormali,
ipokal¢imija,
iperglicemija,
ipofosfatimija,
deidratazzjoni

Disturbi psikjatrici

Komuni

Tibdil fil-burdata (li tinkl ipressjoni),

nuggas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema
nervuza*

Komuni hafha

ansjeta,
o

Komuni

Ugighta’ras 4 & »

Parastezija (1nl®a 1poestesija),
emigranja,
taghfis erq tan-nerv

Mhux komuni

Acéidéntyctrebrovaskulari®,

Rari . \\\

treghid,
opatija
Sklerozi multipla,

b disturbi li jaffettwaw il-myelin (bhal newrite
fl-ghajnejn, sindrome ta’ Guillain-Barré) ?

Disturbi fl-ghajnejn

Indeboliment tal-vista,

konguntivite,
3 O blefarite,
A\ nefha fl-ghajnejn
komuni Vizjoni doppja
Disturbi fil-widnejn u omuni vertigo
fis-sistema labirintika Mhux komuni Telf tas-smigh,
5{\': zanzin fil-widnejn
Disturbi fil- alb Komuni takikardija
6 Mhux komuni Infart mijokardiku®,
O thabbit irregolari tal-galb,
K insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva
gb Rari Attakk tal-galb
Disturbi vaskulari Komuni Pressjoni gholja b’mod anormali,
fwawar,
ematoma
Mhux komuni Anewrizma tal-aorta,

sadd fl-arterji,
tromboflebite
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Sistema tal-Klassifika

X Frekwenza Reazzjoni Avversa
tal-Organi
Disturbi respiratorji, Komuni Azma,
toraci¢i u medjastinali * dispnea,
soghla
Mhux komuni Embolizmu fil-pulmun?,
mard tal-interstizju tal-pulmun,
mard kroniku ta” imblukkar fil-pulmun,
pulmonite,
effuzjoni plerali”
Rari Fibrozi tal-pulmun®

Disturbi gastro-intestinali

Komuni hafha

Ugigh addominali,
nawseja u rimettar

X
A7

Komuni Emorragija gastrointestinali, \V
dispepsja, OK
mard ta’ reflux gastro-esofag
sindrome sikka &

Mhux komuni Pankreatite,
disfagja
edima fil-wic¢ +

Rari Perforazzjoni t3kintebtini”

Disturbi fil-fwied u Komuni hatha Zieda fl- enanfWIed
fil-marrara* Mhux komuni kolecistitgy Kolelitijasi,
stejato, %Wied,
zieda fil:Bilirubina
Rari @e e
. vazzjoni tal-epatite BY,
~ \\\epatite awtoimmuni?
Mhux maghrdf \, | Insuffi¢jenza tal-fwied?

Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht il-gilda

v

Komuni hafj -
%K -

omuml

A
&

Raxx (li jinkludi raxx li jgaxxar il-gilda),

Aggravar jew bidu ta’ psorjasi (li jinkludu
psoriazi tat tip palmoplantar pustular)?,
urtikarja,

tbengil (1i tinkludi 1-purpura),

dermatite (li tinkludi I-ekzema),
onikoklazi,

iperidrozisi,

alopecja?,

hakk

Mhux komuni

Hrug ta’ gharaq bil-lejl,
marki fuq il-gilda

Rari

Erythema multiforme?,
sindrome ta’ Stevens-Johnson?,
angioedema?,

vaskulite tal-gilda®

reazzjoni tal-lichenoid fil-gilda®

Mhux maghruf

Aggravar tas-sintomi tad-dermotomijosite”

Disturbi
muskolu-skeletri¢i u tat-
tessuti konnettivi

Komuni hafha

Ugigh muskolu-skeletriku

Komuni

Spazmi fil-muskoli (li jinkludu zieda fil-livell
tal-creatine phosphokinase fid-demm)

Mhux komuni Rabdomijolizi,
lupus erythematosus sistemiku
Rari Sindromu bhal ta’ lupus?
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Sistema tal-Klassifika —
. Frekwenza Reazzjoni Avversa
tal-Organi
Disturbi fil-kliewi u Komuni Indeboliment renali,
fis-sistema urinarja ematurja
Mhux komuni Qawmien bil-lejl ghall-urinazzjoni
Disturbi fis-sistema Mhux komuni Disfunzjoni erettili
riproduttiva u fis-sider
Disturbi generali u Komuni hafna Reazzjoni fil-post tal-injezzjoni (li tinkludi
kondizzjonijiet ta’ mnejn eritema fil-post tal-injezzjoni)
jinghata * Komuni Ugigh fis-sider,
edima,
deni ¥ \
Mhux komuni Infjammazzjoni /A ‘b
Investigazzjonijiet * Komuni Disturbi fil-koagulazzjoni tad-demm, ufil-firfig
tad-demm (li jinkludu Zieda parzjali ih ta’
thromboplastin attivat),
test pozittiv ta’ autoantibody (kYinkludi DNA
antibody bi strand doppja),
zieda fil-blood lactate devﬁ genase
Korriment, avvelenament | Komuni Fejqan li jiehu izjed fig-tul*min-normal
u komplikazzjonijiet ta’ +
xi procedura AQ

* hemm izjed informazzjoni pprovduta f’partijiet ohra s@nﬁiet 43,44u48
** i jinkludu I-istudji ta’ estensjoni open-label
b li jinkludu informazzjoni minn rapporti spontanji §

4

Hidradenitis suppurativa

*
Il-profil tas-sigurta ghal pazjenti bi HS kkugatWalimumab kull gimgha kien konsistenti mal-profil

tas-sigurta maghruf ta’ adalimumab. \\
Uveite . Q@'
Yo

[1-profil tas-sigurta ghall-pazjeg 'Qﬂveite kkurati b’adalimumab gimgha iva u gimgha le kien
konsistenti mal-profil tas-sigt&aghruf ta’ adalimumab.

Deskrizzjoni ta’ reazzj i :avversi mghazula

Reazzjonijiet fil-p%}[al-injezzjoni

Fil-provi pi@kontrollaﬁ li saru fl-adulti u fit-tfal, 12.9 % tal-pazjenti kkurati b’adalimumab
Zviluppaq zjonijiet fil-post tal-injezzjoni (eritema u / jew hakk, emorragija, ugigh jew nefha),

ipp nati ma’ 7.2 % tal-pazjenti li kienu geghdin jircievu I-placebo jew sustanza attiva uzata bhala
kontroll. B’mod generali, ir-reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni ma kkagunawx it-twaqqif tat-tehid
tal-prédott medicinali.

Infezzjonijiet

Fil-provi pivitali kkontrollati li saru fl-adulti u fit-tfal, ir-rata ta’ infezzjoni kienet ta’ 1.51 kull sena ta’
pazjent f’kaz ta’ pazjenti li kienu kkurati b’adalimumab, u 1.46 kull sena ta’ pazjent f’kaz ta’ pazjenti
kkurati bil-placebo u bis-sustanza attiva uzata bhala kontroll. L-infezzjonijiet kienu jikkonsistu
primarjament f’rinofaringite, infezzjoni fin-naha ta’ fuq tas-sistema respiratorja, u sinuzite. Il-bicca I-
kbira tal-pazjenti komplew il-kura b’adalimumab wara 1i ghadditilhom I-infezzjoni.

L-in¢idenza ta’ infezzjonijiet serji kienet ta’ 0.04 kull sena ta’ pazjent f’kaz ta’ pazjenti kkurati
b’adalimumab, u 0.03 kull sena ta’ pazjent f’kaz ta’ pazjenti kkurati bil-placebo u bis-sustanza attiva
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uzata bhala kontroll.

Fi studji kkontrollati u open-label b’adalimumab fl-adulti u fit-tfal, gew irrappurtati infezzjonijiet serji
(inkluzi infezzjonijiet fatali, li graw rarament), li jinkludu rapporti ta’ tuberkulozi (inkluzi tuberkulozi
b’hafna ghoqod tuberkulari mal-gisem kollu u tuberkulozi f*postijiet barra mill-pulmun) u
infezzjonijiet opportunistici li jinvadu (ez. histoplasmosis mifruxa jew barra I-pulmun, blastomycosis,
coccidioidomycosis, pneumocystis, candidiasis aspergillosis u listeriosis). Hafna mil-kazi ta’
tuberkulozi graw fl-ewwel tmien xhur minn meta nbdiet it-terapija u jistghu jirriflettu x-xeghla ta’
mard rieged.

Tumuri malinni u disturbi fit-tkattir tac-celloli fil-limfa.

Ma gew osservati 1-ebda tumuri malinni 249 pazjenti pedjatrici ta’ eta bejn is sentejn u 17-il s
b’espozizzjoni ta’ 655.6 sena ta’ pazjent waqt provi b’adalimumab f’pazjenti b’artrite idjopati
taz-zghazagh (artrite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite relatata mal-entesite).
ma gew osservati 1-ebda tumuri malinni 192 pazjenti b’espozizzjoni ta’ 498.1 sena ta’pazjeht wagt
provi b’adalimumab f’pazjenti pedjatric¢i bil-marda Crohn (Crohn’s disease). Ebda iI'malinni ma
kienu osservati f"77 pazjenti pedjatrici ma’ espozizzjoni ta’ 80.0 sena ta’ pazjent rova
b’adalimumab f'pazjenti pedjatri¢i bi psorjasi tal-plakka kronika. L-ebda tumuri ni ma gew
osservati f’60 pazjent pedjatriku b’espozizzjoni ta’ 58.4 snin ta’ pazjenti wi va ta’ adalimumab

f’pazjenti pedjatrici b uveite.
@*d

Matul il-fazijiet IKkontrollati ta’ provi pivitali ta’ adalimumab flI- amu sejrin mill-ingas

12 -il gimgha fuq pazjenti li jbatu minn artrite rewmatika attiva moderata sa severa,
inflammazzjoni tal-vertebri li jirrizulta fil-vertebri jitwahhly flindkien (ankylosing spondylitis), axial
spondyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ AS, drrite.psorjatika, psorjasi, hidradenitis
suppurativa, mill- marda Crohn (Crohn’s disease), kolit attiva u uveite, tumuri malinni minbarra
limfoma u kancer tal-gilda li mhux melanoma, kienusservati b’rata (95% intervall ta’ konfidenza)
ta’ 6.8 (4.4, 10.5) kull 1,000 sena ta’ pazjent fost 5®azjent ikkurat b’adalimumab, kontra rata

ta’ 6.3 (3.4, 11.8) kull 1,000 sena ta’ pazjent 424 pazjent kontrollat (il-medja tat-tul tal-kura
kienet ta’ 4.0 xhur ghal adalimumab u 3.8 f%l pazjenti moghtija kura kontrollata). Ir-rata (95 %
intervall ta’ konfidenza) ta’ kancer tal-gi %nhumiex melonoma kienet ta’ 8.8 (6.0, 13.0)

kull 1,000 sena ta’ pazjent fost pazjenti ti b’adalimumab u 3.2 (1.3, 7.6) kull 1,000 sena ta’
pazjent fost pazjenti moghtija kur"l ntrollata. Minn dawn il-kancer tal-gilda, kien hemm
I-okkorrenza ta’ kar¢inoma bi¢<Cellubi™tat-tip squamous b’rati (95% intervall ta’ konfidenza)

ta’ 2.7 (1.4, 5.4) kull 1,000 se pazjent fost pazjenti kkurati b’adalimumab u 0.6 (0.1, 4.5)

kull 1000 sena ta’ paZJent jenti moghtija kura kontrollata. Ir-rata (95 % intervall ta’
konfidenza) ta’ limfomi ta’ 0.7 (0.2, 2.7) kull 1,000 sena ta’ pazjent fost pazjenti kkurati
b’adalimumab u 0.6 ( .5) kull 1,000 sena ta’ pazjent fost pazjenti moghtija kura kontrollata.

Meta wiehed j
gew kompl
li jinklud

il-porzjonijiet IKkontrollati ta” dawn il-provi u I-istudji extension open-label li
k li ghadhom sejrin bhalissa ma’ dewmien medju ta’ bejn wiehed u ichor 3.3 snin,
pazjent u aktar minn 26,439 sena ta’ pazjent ta’ terapija, ir-rata ta’ tumuri malinni
osserv%k barra limfoma u kancer tal-gilda 1i mhumiex melanoma, hija ta’ bejn wiehed u

ull 1,000 sena ta’ pazjent. Ir-rata osservata ta’ kancer tal-gilda li mhumiex melanoma hija
ta’ bajn wiehed u iehor 9.6 kull 1,000 sena ta’ pazjent, u r-rata osservata ta’ limfomi hija ta’ bejn
wiehed u iehor 1.3 kull 1,000 sena ta’ pazjent.

Fl-esperjenza ta’ wara li I-prodott gie mqgieghed fis-sug, minn Jannar 2003 sa Di¢cembru 2010, ir-rata
rrappurtata ta’ tumuri malinni minbarra limfomi u kancer tal-gilda 1i mhumiex melanoma, 1-aktar
f’pazjenti li jbatu minn artrite rewmatika, hija ta’ bejn wiehed u ichor 2.7 kull 1,000 sena ta’ kura ta’
pazjenti. Ir-rati rrappurtati ta’ kancer tal-gilda li mhumiex melanoma u limfomi, huma ta’ bejn wiehed
uiehor 0.2 u 0.3 kull 1,000 sena ta’ kura ta’ pazjenti, rispettivament (ara sezzjoni 4.4).

Wara li |-prodott tqieghed fis-suq, kienu rrappurtati kazijiet rari ta’ hepatosplenic T-cell lymphoma
f’pazjenti kkurati b’adalimumab (ara sezzjoni 4.4).
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Antikorpi

Fl-istudji tal-artrite revmatika I-V, gew ittestjati, f’diversi hinijiet, kampjuni tas-seru tal-pazjenti, biex
jigi determinat jekk kienx hemm antikorpi pproducuti mill-gisem ghal kontrih stess. F’dawn il-

provi, 11.9% tal-pazjenti kkurati b’adalimumab u 8.1% tal-pazjenti kkurati bil-placebo u bis-sustanza
attiva uzata bhala kontroll, li bdew bl-livelli tal-anti-korpi anti-nukleari negattivi, irrappurtaw livelli
pozittivi fgimgha 24. Zewg pazjenti minn 3441 li kienu kkurati b’adalimumab fl-istudji kollha tal-
artrite rewmatika u artrite psorjatika zviluppaw sinjali klini¢i li jindikaw bidu ta’ sindrome li jixbah
lis-sindrome tal-lupus. ll-pazjenti marru ghall-ahjar meta twaqqfet it-terapija. L-ebda pazjent ma
zviluppa infjamazzjoni fil-kliewi tat-tip lupus jew sintomi tas-sistema nervuza centrali.

Avvenimenti fil-fwied u fil-marrara

X\

Fil-Fazi 3 ta’ provi kkontrollati ta’ adalimumab f’pazjenti bl-artrite rewmatika u artrite psorjati in
il-pazjenti nghataw kontroll ghal perjodu ta’ bejn 4 u 104 gimghat, kien hemm zieda ﬁl-lin I

ALT> 3 x ULN f°3.7% tal-pazjenti kkurati b’adalimumab u f°1.6% tal-pazjenti kkurati bil-kentroll.

: @ari

i kellhom

Fil-Fazi 3 ta’ provi kkontrollati ta’ adalimumab f’pazjenti b’artrite idjopatika pol
taz-zghazagh li kellhom minn 4 sa 17-il sena u pazjenti b’artrite relatata mal-e
minn 6 sa 17-il sena, kien hemm zidiet " ALT ta’ >3 x ULN 1’6.1 % tal-paz urati
b’adalimumab u 1.3 % tal-pazjenti kkurati bil-kontroll. Hafna miz-zidiet f’ sehhew waqt 1-uzu
konkomitanti ma’ methotraxate. Ma kien hemm l-ebda zieda fl-ALT t x ULN fil-Fazi 3 tal-prova
ta’ adalimumab f’pazjenti b’artrite idjopatika poliartikulari taZ-ig& i kellhom

minn 2 sa < 4 snin.

Fil-Fazi 3 ta’ provi kontrollati ta” adalimumab f’pazjenti b"@Crohn (Crohn’s disease) u kolite
ulcerattiva fejn il-pazjenti nghataw kontroll ghal perjos]uejn 4 u 52 gimgha, kien hemm zieda
fil-livelli tal-ALT > 3 x ULN 1’0.9 % tal-pazjenti kk@{i badalimumab u £°0.9% tal-pazjenti kkurati
bil-kontroll.

*
Fil-prova ta’ Fazi 3 ta’ adalimumab fit-tf 'Imda Crohn (Crohn’s disease) li evalwat I-effika¢ja u
s- sigurta f*zewg regimi ta’ dozagg ta’ ma%iment irrangati skont il-piz tal-gisem wara terapija
tal-bidu 1i wkoll kienet irrangata skontdl-giz"tal-gisem sa 52 gimgha ta’ kura, kien hemm zidiet fl-ALT
ta’ >3 x ULN °2.6 % (5 / 192) tal*pdajehti li minnhom 4 kienu qed jir¢ievu immunosuppressanti
konkomitanti fil-linja bazi. 0\
adalimumab f’pazjenti bi Psorjasi tal-plakka b’dewmien ta’ perjodu
4 gimgha, ALT > 3 x ULN sehhew f'1.8 % tal-pazjenti kkurati
pazjenti kkurati kkontrollati.

Fil-Fazi 3 ta’ provi kontrol
kkontrollat tvarja minn
b’adalimumab u 1.8 %t

Ebda elevazzjo, %’ ALT >3 X ULN ma sehhew fil-Fazi 3 ta’ prova ta’ adalimumab f'pazjenti
pedjatrici bi@@si tal-plakka.

g kull gimgha 1i jibdew f*gimgha 4), f'pazjenti bi suppurativa hidradenitis bil-perjodu ta’
kontrell b’dewmien li jvarja minn 12 sa 16-il gimgha, elevazzjonijiet ta” ALT > 3 X ULN sehhew
0.3 % tal-pazjenti kkurati b’adalimumab u 0.6 % tal-pazjenti kkurati kkontrollati.

Fipr @trollati ta’ adalimumab (dozi inizjali ta’ 160 mg "gimgha 0 u 80 mg f’gimgha 2, segwiti
m|<; EO

Fi provi kkontrollati ta’ adalimumab (dozi inizjali ta’ 80 mg f*gimgha 0 segwita b’40 mg gimgha iva u
gimgha le li jibdew fl-1 gimgha) f’pazjenti adulti b’uveite sa 80-il gimgha b’esponiment medjan
ta’166.5 jiem u 105.0 gurnata tal-pazjenti kkurati b’adalimumab u tal-pazjenti kkurati kkontrollati,
rispettivament, elevazzjonijiet ta” ALT >3 X I-ULN sehhew 2.4 % tal-pazjenti kkurati b’adalimumab
u 2.4 % tal-pazjenti kkurati kkontrollati.

Fl-indikazzjonijiet kollha tal-provi klini¢i, pazjenti li kellhom zieda fil-livelli tal-ALT kienu

asintomati¢i u f"hafna mill-kazi z-zidiet ma kinux permanenti, u I-problema solviet ruhha wagqt li
tkompliet il-kura. Ghaldagstant, wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq kien hemm ukoll rapporti ta’
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insuffi¢jenza fil-fwied kif ukoll disturbi tal-fwied inqas severi li jistghu jigru qabel l-insuffi¢jenza
fil-fwied bhal epatite inkluz epatite awtoimmuni f’pazjenti li gqed jir¢ievu adalimumab.

Kura flimkien ma’ azathioprine/6-mercaptopurine

Fi studji tal-marda Crohn (Crohn’s disease) fl-adulti, kien hemm in¢idenzi aktar gholjin ta’
avvenimenti avversi malinni u serji relatati mal-infezjoni meta adalimumab kienet kkombinata ma’
azathioprine/6-mercaptopurine meta mgabbla ma’ adalimumab wahdu.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-pro
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzj
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £’ Appendic¢i V.‘ /\i‘/

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-progott

4.9 Doza eccessiva OK

L-ebda tossicita li tillimita d-doza ma giet osservata matul il-provi klini¢i. L-aktaf\liVell ta’ dozagg
gholi li gie evalwat kien ta’ numru ta’ dozi ta’10 mg/kg mghotijin gol-vini, J wiehed u iehor jigu
dags 15-il darba d-doza rrakkomandata.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

4
Kategorija farmakoterapewtika: Immunosuppressa@i

Kodi¢i ATC: L04AB04

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici ’Q E

ri ta’ Tumur Nekrozi Fattur alfa (TNF-a),

tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija ea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.

Halimatoz huwa prodott medic¢inali bijo%ﬁk\mli. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina

Mekkanizmu ta’ azzjoni . ’\Q
<

Dwiat-TNF u jinnewtralizza il-funzjoni bijologika tat-TNF billi
a’ricetturi TNF p55 u p75 fuq il-wicc tac-cellola.

ir-risponsi bijologi¢i li jigu kkawzati jew irregolati mit-TNF, inkluz
11i jehlu li huma responsabbli ghall-migrazzjoni tal-lewkocite (ELAM-1,
” Xi 1Cs0 ta’1-0.2 nM).

Adalimumab jehel specifika
jimblokka l-interazzjoni ti
Adalimumab jimmodul
tibdil fil-livelli tal-m

VCAM-1,u ICA&
Effetti farm@amiéi

Warg Iﬁgo’adalimumab, gie osservat tnaqqis rapidu fil-livelli ta’ sustanzi li jirreagixxu fil-fazi
a

ak infjammazzjoni (proteina C-reactive (CRP) u r-rata ta’ taghqid tal-eritro¢it (ESR)) u ¢itokini
fis-ségu (IL-6), meta pparagunat ma’ linja bazi f’pazjenti li jbatu minn artrite rewmatika. Il-livelli
fis-seru ta’ metalloproteinases fil-matrici (MMP-1 u MMP-3) li jipproducu tibdil fit-tessuti li hu
responsabbli ghall-gerda tal-qarquéa, nagsu ukoll wara li nghata adalimumab. Generalment, il-pazjenti
kkurati b’adalimumab hassew titjib tas-sinjali ematologici ta’ infjammazzjoni kronika.

Gie osservat ukoll tnaqgis rapidu fil-livelli ta” CPR f’pazjenti jbatu minn artrite idjopatika
poliartikulari taz-zghazagh, mill-marda Crohn (Crohn’s disease) kolite ul¢erattiva u hidradenitis
suppurativa wara kura b’adalimumab. F’pazjenti li jbatu mill-marda Crohn (Crohn’s disease) gie
osservat nuggas fin- numru ta’ ¢elloli li jesprimu markers infjammatorji fil-musrana I-kbira li jinkludi
nuqgas sinifikanti tal-espressjoni ta” TNFa. Studji endoskopi¢i tal-mukuza tal-imsaren urew evidenza
ta’ fejgan tal-mukuza f*pazjenti kkurati b’adalimumab.
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Effikac¢ja klinika u sigurta

Artrite rewmatika

Adalimumab gie evalwat fuq aktar minn 3,000 pazjent fil-provi klinic¢i kollha tal-artrite rewvmatika. L-
effikacja u s-sigurta ta’ adalimumab ghall-kura tal-artrite rewmatika gew studjati f"hames studji
randomizzati,u double-blind u kkontrollati tajjeb. Xi pazjenti kienu kkurati ghal perjodu twil sa

120 xahar.

Studju RA | evalwa 271 pazjent li jbatu minn artrite rewmatika attiva minn moderata sa severa li
kellhom >18 —il sena, ma kinux irrispondew ghal kura b’mill-inqas medic¢ina wahda antirewmatika li
taffettwa I-process tal-mard u li kellhom effikacja insuffi¢jenti b’methotrexate f’dozi minn

12.5 sa 25 mg (10 mg jekk kienu intolleranti ghal methotrexate) fil-gimgha, u li d-doza ta’ \
methotrexate taghhom baqghet kostanti minn 10 sa 25 mg fil-gimgha. Dozi ta’ 20, 40 jew 80 @
adalimumab jew placebo nghataw gimgha iva u gimgha le ghal 24 gimgha. .

Studju RA 1l evalwa 544 pazjent li jbatu minn artrite rewmatika attiva minn moderﬁ\§vera li
kellhom > 18 —il sena u 1i ma kinux irrispondew ghal kura b’mill-inqas mediéinax antirewmatika
li taffettwa I-process tal-mard. Dozi ta’ 20 u 40 mg ta’ adalimumab inghataw e7z ta’ injezzjoni
taht il-gilda gimgha iva u gimgha le, flimkien mal-placebo gimgha iva u gi e, jew kull gimgha
ghal 26 gimgha; il-placebo inghata kull gimgha ghall-istess tul taz-zmien. MaXkienx permess it-tehid
ta’ medicini antirewmatici ohra li jaffettwaw il-process tal-mard. :\~

Studju RA 111 evalwa 619-il pazjent li jbatu minn artrite rewmati Iva minn moderata sa severa li
kellhom > 18-il sena, u li kellhom rispons mhux effettiv meta taw dozi ta’ minn 12.5 sa 25 mg ta’
methotrexate jew kienu intolleranti ghal 10 mg ta’ methotrexate fil-gimgha. Kien hemm tliet gruppi
f’dan I-istudju. Tal-ewwel grupp ircevew injezzjonijie@t%jéebo kull gimgha ghal 52 gimgha.
Tat-tieni grupp ircevew 20 mg ta’ adalimumab kull gimghas~ghal 52 gimgha. Tat-tielet grupp

ircevew 40 mg ta’ adalimumab gimgha ivau gi‘mg$ injezzjonijiet tal-placebo gimgha iva u
gimgha le. Wara li ghaddew 1-ewwel 52 gimg‘k%S mill-pazjenti hadu sehem fil-fazi ta” estensjoni
tal-istudju open-label fejn inghataw 40 mg@l umab / MTX gimgha iva u gimgha le sa 10 snin.
Studju RA 1V evalwa primarjament is;sig@pta tal-prodott 636 pazjent li jbatu minn artrite rewvmatika
attiva minn moderata sa severa li }(&@7 > 18 -il sena. ll-pazjenti kienu jew ma jafux li qgeghdin
jiehdu medic¢ina antirewmatikaslj faffettwa l-process tal-mard, jew thallew ikomplu jiehdu t-terapija
antirewmatologika li kienu di&g din jiehdu, u dan sakemm il-kura kienet stabbli ghall-perjodu
minimu ta’ 28 gurnata. Da rapiji jinkludu methotrexate, leflunomide, hydroxychloroquine,
sulfasalazine u / jew sus ad-deheb. ll-pazjenti gew maqgsuma bl-adoc¢¢ biex jiehdu jew 40 mg
adalimumab jew plac gimgha iva u gimgha le ghal 24 gimgha.

Studju RA Ve 99 pazjent adult li jbatu minn artrite rewmatika attiva minn moderata sa severa
li ghada fil- -medja ta” kemm ilha li bdiet il-marda kien ta’ 9 xhur) li kienu ghadhom gatt ma
hadu met te. Dan l-istudju evalwa l-effikacja ta’ 40 mg adalimumab gimgha iva u gimgha

le/t r& ombinata b’methotrexate, 40 mg adalimumab moghti wahdu gimgha ive u gimgha le u
m@r ate mghoti wahdu, li jnaqqas is-sinjali u s-sintomi u r-rata ta’ avvanz tal-hsara fil-gogi
fl-artuite rewmatika ghal 104 gimghat. Wara li ghaddew 1-ewwel 104 gimghat, 497 pazjent hadu
sehem fil-fazi ta’ estensjoni tal-istudju open-label fejn gie amministrat 40 mg ta’ adalimumab gimgha
iva u gimgha le sa 10 snin.

L-iskop primarju fi studji RA I, 11 u 111 u l-iskop sekondarju fi studju RA IV kien il-percentwal ta’
pazjenti li lahqu rispons ghall-ACR 20 f’gimgha 24 jew 26. L-iskop primarju fi Studju RA V kien
il-percentwal ta’ pazjenti li lahqu rispons ghall-ACR 50 f*gimgha 52. F’gimgha 52, Studji 1l u vV

kellhom skop primarju addizzjonali tat-tfigh lura tal-progress tal-marda (kif jidher mir-rizultati tal-
X-rays). Studju RA III ukoll ghandu 1-iskop primarju ta’ bidliet bil-kwalita ta’ hajja.
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Rispons ghall-ACR

Il-percentwal ta’ pazjenti kkurati b’adalimumab li jilhqu risponsi ghall-ACR 20, 50 u 70 kien
konsistenti fi studji RA I, 11 u lll. Ir-rizultati tal-prova fejn inghatat doza ta’ 40 mg gimgha iva u
gimgha le huma mgassra f’tabella 7.

Tabella 7
Risponsi ghall-ACR fi provi kontrollati bil-placebo
(peré¢entwal ta’ pazjenti)

rispons Studju RA 12** Studju RA 11*** Studju RA [113**
placebo/  adalimumab® placebo  adalimumab  placebo/  adalimumab®

MTX® [ MTX® n=110 b MTX® TXC
n==60 n==63 n=113 n =200 07

ACR 20 /\/

6 xhur 13.3% 65.1 % 19.1% 46.0 % 29.5 ‘%\/\/ 63.3 %

12-il xahar NA NA NA NA 24 58.9 %

ACR 50 N

6 xhur 6.7 % 52.4 % 8.2% 22.1% &.5 % 39.1%

12-il xahar NA NA NA NA 9.5% 415%

ACR 70

6 xhur 3.3% 23.8% 1.8% @ 25% 20.8 %

12-il xahar NA NA NA A 45 % 23.2%

a Studju RA | fl-24 gimgha, Studju RA 1I fis-26 gin@tudju RA III f1-24 u fit-52 gimgha
b 40 mg adalimumab moghtija gimgha iva u gimg

¢ MTX = methotrexate
**  p<0.01, adalimumab kontra |-placebo_ @
‘\\\
kollha tal-kriterji tar-rispons ghall-ACR (numru ta’ gogi bl-
adal-mard u tal-ugigh maghmula mit-tabib u mill-pazjent, il- punti

ugigh u minfuha, 1-istima tal-

tal-indici ta’ dizabilita (HA: uri tas-CRP (mg / dl)) marru ghall-ahjar fir-24 u fis-26 gimgha
meta pparagunati mal-pla¢ i Studju RA III, dan it-titjib baga’ fi 52 gimgha shah.

Fl-istudju RA 111 Q{T@ fil-fazi ta’ estensjoni, hafna mill-pazjenti li kienu ged jirrispondu ghal
ACR bagghu jirr u meta kienu segwiti sa 10 snin. Minn 207 pazjenti li kienu randomizzati
ghal adalim mg gimgha iva u gimgha le, 114-il pazjent komplew bi adalimumab 40 mg
gimgha iva gha le ghal 5 snin. Fost dawn, 86 pazjent (75.4 %) kellhom rispons ghal

ACR 20; zjent (63.2 %) kellhom rispons ghal ACR 50; u 41 pazjent (36 %) kellhom rispons ghal
A inn 207 pazjenti, 81 pazjent komplew bi adalimumab 40 mg gimgha iva u gimgha le
gha¥dd 0 snin. Fost dawn, 64 pazjent (79.0 %) kellhom rispons ghal ACR 20; 56 pazjent (69.1 %)
kellhom rispons ghal ACR 50; u 43 pazjent (53.1 %) kellhom rispons ghal ACR 70.

Fl-1studji RA minn I-1V, iI—koer

Fi Studju RA 1V, ir-rispons ghall-ACR 20 ta’ pazjenti kkurati b’adalimumab flimkien ma’ standard ta’
kura, kienu statistikament ahjar b’mod sinifikanti f"dawn il-pazjenti, milli kienu f’pazjenti kkurati
bil-placebo flimkien ma’ standard ta’ kura (p < 0.001).

Fi Studi RA minn I-IV, pazjenti kkurati b’adalimumab lahqu risponsi statistikament sinifikanti
ghall-ACR 20 u 50 sa minn gimgha jew tnejn wara li nbdiet il-kura, meta pparagunati mal-placebo.
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Fi Studju RA V li sar fuq pazjenti li jbatu minn artrite rewmatika li ghadha fil-bidu taghha u li qatt ma
nghataw methotrexate, it-terapija kombinata b’adalimumab u methotrexate wasslet ghal risponsi
ghall-ACR b’mod aktar mghaggel u li kienu sinifikatament akbar f*gimgha 52, milli meta nghata
methotrexate bhala kura wahdu u adalimumab bhala kura wahdu, u r-risponsi nzammu f’gimgha 104

(ara tabella 8).

Tabella 8

Risponsi ghall-ACR fi studju RAV
(peré¢entwal ta’ pazjenti)

rispons MTX | adalimumab | adalimumab/MTX | valur-p? | valur-p® | valur-p°
n=257 n=274 n=268

ACR 20 A\,
gimgha 52 62.6 % 54.4 % 72.8 % 0.013 <0.001 j*0.043
gimgha 104 56.0 % 49.3 % 69.4 % 0.002 <0.001 140

ACR 50 AU
gimgha 52 45.9 % 41.2 % 61.6 % <0.001 1 [ 0317
gimgha 104 42.8 % 36.9 % 59.0 % <0.001 [X<9001 | 0.162

ACR 70 Q -
gimgha 52 27.2 % 25.9 % 45.5 % <0.00N.[" <0.001 | 0.656
gimgha 104 28.4 % 28.1 % 46.6 % <0.001 | 0.864

a

il-valur-p jigi mit-tqabbil bejn pari ta’ kura b’methotrexate w

mghotija flimkien bl-uzu tat-test U Mann-Whitney.

il-valur-p jigi mit-tqabbil bejn pari ta’ kura b’Halimatoz

mghotija flimkien bl-uzu tat-test U Mann-Whitney.

c

tat-test U Mann-Whitney.

Fl-estensjoni open-label ghal studju RA V, rati.ta’@
10 snin. Minn 542 pazjent li kienu maghzula b

gimgha le, 170 pazjent komplew fuq adali
dawn, 154 pazjent (90.6%) kellhom risp

ghall-ACR 50; u 102 pazjent (60.0%

F’gimgha 52, 42.9 % tal-paz;j

titjib Kliniku (DAS28 (CRP)

b’methotrexate wahdu bh
kombinata adalimuma
(p <0.001) u adal

Ir-rispons g

A

<0.00Y
:@ alimatoz u methotrexate

u Halimatoz u methotrexate

il-valur-p jigi mit-tqabbil bejn pari ta’ kura b’HiliQQvahdu u methotrexate wahdu bl-uzu

ns ACR gew mizmuma meta kienu segwiti sa

kazwali ghal adalimumab 40 mg gimgha iva u
ab 40 mg gimgha iva u gimgha le ghal 10 snin. Fost

meta pparagunati ma’ 20.6 % tal-pazjenti li rcevew kura

all-ACR 20; 127 pazjent (74.7%) kellhom rispons
m rispons ghall-ACR 70.

Yo
o.( . .. . , .
Eth‘)evew it-terapija kombinata ta’ adalimumab / methotrexate lahqu
rau 23.4% li r¢evew adalimumab wahdu bhala kura. It-terapija
otrexate kienet klinikament u statistikament superjuri ghal methotrexate

moghtija wahedhom bhala kura (p < 0.001) fit-tilhiq ta’stat baxx ta’ mard

sezzjonijiet ta’ kura mhux ikkombinata kien simili (p = 0.447). Minn

imu
f’pazjenti li kien?& ricentament iddijanjostikati b’artrite rewmatika minn moderata sa severa.

342 suggetti ginarjament kienu maghzula b’mod kazwali ghal monoterapija b’adalimumab jew
terapija Inata b’adalimumab / methotrexate 1i dahlu fl-istudju ta” estensjoni
op el”171 suggetti temmew 10 snin ta’ kondizzjoni b’adalimumab. Fost dawn, 109 suggetti

(63%%) kienu rrappurtati li kienu f’remissjoni ghal 10 snin.

Rispons radjografiku

Fi Studju RA 111, fejn pazjenti kkurati b’adalimumab kienu ilhom ibatu mill-artrite rewmatika ghal
medjata’ 11 -il sena, il-hsara strutturali fil-gogi kienet stimata radjografikament u giet espressa bhala
bidla fil-Puntegg Totali Sharp (TSS) u I-komponenti tieghu, il-puntegg relatat ma’ erozjoni u tnaqqis
fl- ispazju fil-gogi. Fis-6 u fit-12 -il xahar, pazjenti li nghataw adalimumab / methotrexate urew
progress radjografiku li huwa sinifikament inqas minn dak li urew pazjenti li jir¢cievu methotrexate
wahdu (ara tabella 9).

Fil-fazi ta’ estensjoni open-label tal-istudju RA 111, it-tnaqqis fir-rata ta’ progress ta’ hsara strutturali
jinzamm ghal 8 u 10 snin. Fit-tmin sena, 81 minn 207 pazjent li originarjament kienu kkurati b’40 mg

27



adalimumab gimgha iva u gimgha le gew evalwati radjografikament. Minn dawn, 48 pazjent ma urew
I-ebda progress ta’ hsara strutturali definita mill-bidla mill-linja bazi fl-mTSS li kienet ta’ 0.5 jew
ingas. Fl-ghaxar sena, 79 minn 207 pazjenti li originarjament kienu kkurati b’40 mg adalimumab
gimgha iva u gimgha le gew evalwati radjografikament. Minn dawn, 40 pazjent ma wrew l-ebda
progress ta’ hsara strutturali definita mil-linja bazi fl-mTSS li Kienet ta” 0.5 jew ingas.

Tabella 9
Tibdil medju radjografiku fuqg perjodu ta’ 12 -il xahar fi studju RA 111
placebo / adalimumab / MTX 4 placebo / MTX- Valur-p
MTX? 0 mg gimgha ivau adalimumab / MTX (95 %
gimgha le Intervall ta’ Konfidenza®)
puntegd 27 0.1 26(14,3.8) < ggg,
totali
Sharp A
puntegg 1.6 0.0 1.6 (0.9, 2.2) '\lk 0.001
tal- K
erozjoni }\'Q
puntegg 1.0 0.1 09(0.3,14 0.002
JSN¢ N
é methotrexate v
b 95 % intervall ta’ konfidenza ghad-differenza bejn il-punteggi hotrexate u adalimumab.
Z ibbazat fuq analizi tar-rank. 6

Fi Studju RA V, il-hsara strutturali fil-gogi giet stimata

tnaqgqis fl-ispazju fil-gogi (JSN)

fil-Puntegg Totali Sharp (ara tabella 10).

r@ﬁkament u giet espressa bhala bidla

T.abéla\0
Tibdil medju radjograQ‘ f’gimgha 52 fi studju RAV
A\

MTX adalimumabaN" adalimumab / MTX
n =257 n=268 Valur-p® | Valur-p® | Valur-p°
(95 % (95 % Intervall ta’
Intervall ta’ Konfidenza)
Konfidenza)
puntegg | 5.7 (4.2-7.3) 1.3 (0.5-2.1) <0.001 | 0.0020 | <0.001
totali
Sharp
puntegg | 3.7 (2@) 1.7 (1.0-2.4) 0.8 (0.4-1.2) <0.001 | 0.0082 | <0.001
tal- O
erozjoni A
puntegg ‘@'(1.2-2.8) 1.3(0.5-2.1) 0.5 (0-1.0) <0.001 | 0.0037 0.151
J
a

mghotija flimkien bl-uzu tat-test U Mann-Whitney.
il-valur-p jigi mit-tqabbil bejn pari ta’ kura b’Halimatoz wahdu u adalimumab u methotrexate
mghotija flimkien bl-uzu tat-test U Mann-Whitney.

tat-test U Mann-Whitney.

il-valur-p jigi mit-tqabbil bejn pari ta’ kura b’methotrexate wahdu u adalimumab u methotrexate

ilvalur-p jigi mit-tqabbil bejn pari ta’ kura b’adalimumab wahdu u methotrexate wahdu bl-uzu

Wara kura ta’ 52 gimgha u ta’ 104 gimghat, il-percentwal ta’ pazjenti li ma avvanzatilhomx il-marda
(bidla mil-linja bazi fit-tibdil tal-Putegg Totali Sharp < 0.5) kien sinifikament oghla bit-terapija
kombinata ta’ adalimumab / methotrexate (63.8 % u 61.2 % rispettivament) meta pparagunat ma’ kura
b’ methotrexate wahdu (37.4 % u 33.5 % rispettivament, p< 0.001) u kura b’adalimumab wahdu

(50.7 %, p < 0.002 u 44.5 %, p < 0.001 rispettivament).
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Fl-estensjoni open-label ta’ studju RA V, il-bidla medja mil-linja bazi f’Sena 10 fil-Putegg Totali
Sharp modifikati kien 10.8, 9.2 u 3.9 fil-pazjenti li originarjament randomizzati ghal monoterapija
b’methotrexate, monoterapija b’adalimumab u terapija kkombinata b’adalimumab / methotrexate,
rispettivament. 1l-proporzjonijiet li jikkorrispondu ta’ pazjenti bl-ebda progressjoni radjografika
kienu 31.3 %, 23.7 % u 36.7 % rispettivament.

Kwalita tal-fajja u funzjoni fizika

Il-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha u mal-funzjoni fizika, li f’gimgha 52 fi Studju RA 111 kienet
skop primarju specifikat minn qabel, giet stmata permezz tal-indi¢i ta’ dizabilita tal-kwestjonarju li
jassessja s-sahha (HAQ) fl-erba’ provi originali adegwati u kkontrollati tajjeb 1i saru. Id-dozi/il-modi
differenti ta’ kif jinghata kollha ta’ Halimatoz fl-erba’studji, urew titjib, mil-linja bazi sa Xahar 6, fl-
indici ta’ dizabilita tal-HAQ, liema titjib hu sinifikament ikbar meta pparagunat mal-pla¢ebo, u 6’\,
Stuju RA II gara l-istess " gimgha 52. Rizultati tal-istharrig tas-sahha fil-forma I-gasira (SF 3 )‘5
ghad-dozi / ghall-modi differenti ta’ kif jinghata kollha ta’ adalimumab fl-erba’ studji li h
jikkonfermaw dan, b’punti li huma statistikament sinifikanti fis-sommarju dwar il-komg fiziku
(PCS), kif ukoll punti li huma statistikament sinifikanti fid-dominju tal-ugigh u l-viﬁad-doia
ta’ 40 mg gimgha iva u gimgha le. Tnaqqis statistikament sinifikanti fl-gheja, kif ejla
mill-istima funzjonali tat-terapija tal-mard kroniku (FACIT) kien osservat fit-tliefsttrdji li fihom saret

l-istima (Studji 1, 111 u V). (b'

Fi Studju RA 111, hafna mis-suggetti kellhom titjib fil-funzjoni fizika itjib inzamm waqt li
tkompliet il-kura matul gimgha 520 (120 xahar) tal-kura open-label Alt-titjib fil-kwalita ta’ hajja gie
mkejjel sa gimgha 156 (36 xahar) u dan it-titjib inzamm matul da: erjodu.

(p < 0.001) ghat-terapija kombinata ta’ adalimumab / m xate versus il-kura b’methotrexate u
I-kura b’adalimumab wahdu f’gimgha 52, liema titj' ga=mantenut matul gimgha 104. Fost
il-250 is- suggett li temmew l-istudju ta’ estenslon n-label, titjib fil-funzjoni fizika nzamm matul

I-10 ta’ k
snin ta’ kura. . \\

Artrite idjopatika taz-zghazagh (JI14) \\

Fi Studju RA V, it-titjib fl-indi¢i ta’ dizabilita HAQ u ﬁ@ment fiziku tal-SF 36 wera titjib akbar

Artrite idjopatika poliartikulari taz-g@agh (pJIA)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ad @mab kienu evalwati f’zewg studji (pJIA I and II) fi tfal b artrite
poliartikulari attiva jew artpt fa idjopatika poliartikulari taz-zghazagh, u li kellhom varjeta ta’ bidu

ta’ JIA (I-aktar frekwents rewmatologiku negattiv jew poliartrite pozittiva u oligoartrite fit-tul).
pJIA | \5&

Is-sigurta u ¢ja ta’ adalimumab gew ivvalutati fi studju kollettiv multicenter, randomizzat,u
double-bli 71 tifel u tifla (li ghandhom bejn 4-17 il-sena) b’JIA poliartikulari. Fil-fazi tal-bidu
open- | L LI) il-pazjenti kienu imqassma f*Zzewg gruppi, dawk ikkurati b’MTX (methotrexate) u

a@ hux kkurati b’MTX (non-MTX). ll-pazjenti li kienu fit-tagsima ta’ non-MTX kienu naive
jew gew irtirati minn MTX mill-anqas gimaghtejn gabel 1-amministrazzjoni tal-medicina tal-istudju.
Il-pazjenti nzammu fuq dozi stabbli ta’ NSAIDs u jew prednisolone (< 0.2 mg / kg / gurnata jew
massimu ta’ 10 mg / gurnata). Fil-fazi OL LI kull pazjent ircieva 24 mg/m? sa massimu ta’ 40 mg
adalimumab gimgha iva u gimgha le ghal 16 il-gimgha. L-ammont ta’ pazjenti mgassma skont I-eta u
dozi minimi, medji u massimi li nghataw waqt il-fazi OL LI gew ipprezentati f’tabella 11.
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Tabella 11
L-ammont ta’ pazjenti mgassma skont I-eta u dozi
minimi, medji u massimi li nghataw waqt il-fazi OL LI

grupp ta’ eta numru ta’ pazjenti f’linja bazi n (%) | dozi minimi, medji u massimi
Minn 4 sa 7 snin 31 (18.1) 10,20 u 25 mg
Minn 8 sa 12 il-sena 71 (41.5) 20, 25 u 40 mg
Minn 13 sa 17 il-sena 69 (40.4) 25,40 u 40 mg

Il-pazjenti li wrew rispons pedjatriku ACR 30 f’gimgha 16 kienu eligibbli biex jigu mgassma
b’addoce fil-fazi double blind (DB) u jir¢ievu adalimumab 24 mg / m? sa massimu ta’ 40 mg, jew
placebo gimgha iva u gimgha le ghal 32 gimgha ohra jew sakemm il-marda tmur ghall-aghar.
Il-Kkriterji li jiddefinixxu li I-marda tmur ghall-aghar huma li tmur lura b’ > 30 % mill linja bazi \
f’>3 minn 6 kriterji prin¢ipali ta” ACR pedjatri¢i > 2 gogi attivi, u titjib ta’ > 30 % f’mhux a

minn 1 minn 6 kriterji. Wara 32 gimgha jew meta I-marda tmur ghall-aghar, il-pazjenti ki ytlfglbbh
sabiex jidhlu fil-fazi estensiva open label (tabella 12).

Tabella 12

\0K

Risponsi ped ACR 30 fi studju JIA $
stratum MTX ¢~ minghajr MTX
fazi
OL-LI 16 il-gimgha
ped ACR 30 94.1 % (80 / 85) 74.4% (64/86)
rispons (n/N) @'
rizultati tal-effi
double blind ta’ 32 gimgha adalimumab / MT | plaé MTX adalimumab placebo
X (N = 38) 3 (N = 30) (N = 28)
il-marda tmur ghall- 36.8 % (14 / 38) 9% 43.3 % 71.4%
aghar fl-ahhar o NN (24737 (13 /30) (20 / 28)°
ta’ 32 gimgha® (n/N)
zmien medju biex >32 gimg@,\' 20 gimgha >32 gimgha 14-il gimgha
il-marda tmur ghall-aghar
é Rispons ped ACR 30/50/7 gha 48 kien wisq akbar minn dak ta’ pazjenti kkurati
bil-placebo
© p=0015 6\
¢ p=0.031
Fost dawk i rris dl@ngha 16 (n = 144), ir-rispons pedjatriku ACR 30 /50 /70 /90 kien mizmum
sa sitt snin fil-fa f’pazjenti li rcevew adalimumab matul I-istudju kollu. B’kollox 19-il suggett,
li 11 minnh I-grupp tal-linja bazi tal-eta ta’ bejn 1-4 u 12-il sena u 8 mill-grupp tal-linja bazi tal-
eta ta’ bejn u 17-il sena kienu kkurati ghal 6 snin jew aktar.
M Q"OX ir-rispons kien generalment ahjar u anqas pazjenti zviluppaw antikorpi meta kienu

kkuw@ti b’adalimumab u MTX meta mgabbla ma’ adalimumab wahdu. Meta tkkunsidra dawn
ir-rizultati, Halimatoz hu rrakomandat biex jigi uzat flimkien ma MTX, u uzat wahdu f’pazjenti 1i ma
jistghux jiehdu MTX (ara sezzjoni 4.2).

pJIA I

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ adalimumab kienu evalwati fi studju tat-tip multi¢entriku u open-label

fi 32 tfal (2 - < 4 snin jew li ghandhom min 4 snin il-fuq u 1i jiznu < 15 kg) 1i ghandhom artrite
poliartikulari JIA moderata jew gawwija. ll-pazjenti réevew 24 mg / m? tal-erja tas-superficje
tal-gisem (BSA) ta’ adalimumab sa massimu ta’ 20 mg gimgha iva u gimgha le bhala doza wahda
moghtija taht il-gilda ghal tal-angas 24 gimgha. Matul dan l-istudju hafna mill-pazjenti uzaw MTX
fl-istess hin, b’inqas rapporti li uzaw kortikosterojdi jew NSAIDs.
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F’gimgha 12 u gimgha 24, ir-rispons PedACR30 kien ta’ 93.5 % u 90.0 % rispettivament meta intuzat
is-sistema ta’ informazzjoni osservata. Il-proporzjonijiet ta’ pazjenti b’ PedACR50/ 70/ 90

f’gimgha 12 u fgimgha 24 kienu ta’ 90.3 %/ 61.3 %/ 38.7 % u 83. 3%/ 73.3 %/ 36.7 %,
rispettivament. Fost dawk li rrispondew (ACR pedjatriku 30) f’gimgha 24 (n = 27 minn 30 pazjent),
ir-rispons tal-ACR pedjatriku 30 kien mantenut sa 60 gimgha fil-fazi OLE f’pazjenti li rcevew
adalimumab matul dan il-perjodu. B’kollox, 20 pazjent gew ikkurati ghal 60 gimgha jew aktar.

Artrite relatata mal-entesite

Is-sigurta u l-effikacja ta’ adalimumab kienu evalwati fi studju tat-tip multicentriku, b’mod kazwalli,
double-blind 1’46 pazjenti pedjatrici (6 sa 17-il sena) b’artrite moderata relatata mal-entesite.
II-pazjenti kienu maghzula b’mod kazwali biex jircievu 24 mg / m? tal-erja tas-superficje tal-gis
(BSA) ta’ adalimumab sa massimu ta’ 40mg, jew placebo gimgha iva u gimgha le ghal 12-il gi
Il-perjodu double-blind huwa segwit mill-perijodu open-label (OL) fejn il-pazjenti

réevew 24 mg/m? (BSA) ta’ 24 mg / m? sa massimu ta’ 40 mg gimgha iva u gimgha le mo, aht
il-gilda sa 192 gimgha ohra. Il-punt tat-tmiem primarju kien il-bidla percentwali mil-linj isa
gimgha 12 fin-numru ta’ gogi attivi bl-artrite (netha mhux minhabba sfigurazzjoni j @i li
madhomx ji¢caqalqu flimkien ma’ ugigh u/jew sensittivita), 1i kien milhuq b’per i medja ta’
tnaqgqis ta’ -62.6 % (bidla percentwali medja -88.9 %) f’pazjenti fil-grupp ta’ @ﬁmab meta
kkumparat ma’ -11.6 % (bidla per¢entwali medja - 50.0 %) f’pazjenti fil-gr -placebo. Titjib
fin-numru ta’ gogi attivi bl-artrite kien mantenut wagqt il-perjodu OL %

fil-gimgha 156 ghall-26 minn 31 (84 %) pazjent fil-grupp ta’ adallmu i baga’ fl-istudju.
Ghalkemm mhux statistikament sinifikanti, il-maggoranza tal-paz ew titjib Kliniku fil-punti
tat-tmiem sekondarji bhal numru ta’ siti ta’ entestie, ghadd ta k@@nsttwl (TJC), ghadd ta’ gogi

minfuha (SJC), rispons pedjatriku ACR 50, u rispons pedj EI’I
Axial spondyloarthritis

Infjammazzjoni tal-vertebri li jirrizulta ﬁl—vertebri@hlu flimkien (ankylosing spondylitis) (AS)

It-tehid ta’ 40 mg adalimumab gimgha iv ﬂ,@na le kien stimat fi 393 pazjent f’zewg studji
double-blind, ikkontrollati bil-placebo 11 x 4 ¢gimgha u li saru b’ordni addo¢¢ fuq pazjenti li jbatu
minn infjammazzjoni tal-vertebri 1i j Jl fil-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitis)
(il-punt medju tal-linja bazi tal-atfiVifaat-mard [I-Indici tal-Attivita tal-Mard Ankylosing Spondylitis
(BASDAI)] kien 6.3 fil-gruppi 1i ma kellhomx rispons adegwat ghat-terapija konvenzjonali.
Disgha u sebghin (20.1 %) p gew ikkurati flimkien ma’ medicini antirewmati¢i li 1i jaffettwaw
il-process tal-marda, u 37 pazjent flimkien ma’ glukokortikojdi. 1l-perijodu blinded gie segwit
b’perijodu open-label ,I@ u l-pazjenti récevew 40 mg adalimumab taht il-gilda gimgha iva u

gimgha le ghal perjod 1zzjonali ta 28 gimgha. Suggetti (n = 215, 54.7 %) 1i ma lahqux
I-ASAS 20 fgi 12, jew 16 jew 20 ircevew 40 mg adalimumab hrug kmieni open-label taht
il-gilda gimghai gimgha le, u kienu sussegwentament kkurati bhala pazjenti 1i ma jirrispondux
tal-istatistika double- blind.

ta’ inflammazzjoni tal-vertebri li jirrizulta fil-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing
litis) f’pazjenti kkurati b’adalimumab, meta pparagunat mal-placebo. Rispons sinifikanti gie
osservat I-ewwel f*gimgha 2 u nzamm tul 24 gimgha (tabella 13).

|k§ Ju AS | bi 315 pazjent, ir-rizultati urew titjib statistikament sinifikanti tas-sinjali u
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Tabella 13
Risponsi tal-effikacja fi studju AS ikkontrollat bil-pla¢ebo — studju |
tnaqgis fis-sinjali u s-sintomi

rispons placebo adalimumab
N=107 N=208
ASAS? 20
gimgha 2 16 % 42 Yp***
gimgha 12 21 % 58 %o***
gimgha 24 19 % 51 %***
ASAS 50
gimgha 2 3% 16 %*** \
gimgha 12 10 % 38 %***
gimgha 24 11% 3Bwr A
ASAS 70 AV
gimgha 2 0% 7%** ¢\
gimgha 12 5 % 23 %R
gimgha 24 8 % 24 O>*
BASDAI 50 R
gimgha 2 4% (/20 %o***
gimgha 12 16 % |45 R
gimgha 24 15 % N 29
*x ** statistikament sinifikanti f'p < 0.001, <0.01 ghall-, aglni kollha bejn adalimumab u
I- placebo f’gimghat 2, 12 u 24 @.
@ stima fankylosing spondylitis Q
ylitis

b indici tal-attivita tal-mard bath ankylos'uzq%

Pazjenti kkurati b’adalimumab kellhom titjib akba@kanti f’gimgha 12, li nzamm tul
gimgha 24 kemm fl-SF36, kif ukoll fil-kwistj nKju war il-kwalita tal-hajja Ankylosing Spondylitis
(ASQoL). . \

Tendenzi simili (mhux kollha statistikan@»smiﬁkanti) gew osservati fl-izghar studju AS 11
double-blind ikkontrollat bil-placebo4 ’ordni addo¢e (IX) ta’ 82 pazjent adult li jbatu
b’infjammazzjoni tal-vertebri 1j, jl‘(%ﬂ a fil-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitis).

Axial spondyloarthritis min, videnza radjografika ta” AS

Is-sigurta u I-efﬁka(:ja,@alimumab gew ivvalutati f'zewg studji randomised, double-blind
ikkontrollati bil-placeb®f'pazjenti b'spondyloarthrite axjali mhux radjografika (nr-axSpA). Studju nr-
axSpA | evalwa pe ti b'nr-axSpA attiv. L-istudju n-axSpA Il kien studju ta 'rtirar ta' trattament
f'pazjenti at% r-axSpA li kisbu remissjoni waqt trattament open-label b'adalimumab.

Studju {@pA |

Fi Studju nr-axSpA |, adalimumab 40 mg gimgha iva u ohra gie evalwat 185 pazjent fi studju double-
blind ikkontrollat bil-placebo ta' 12-il gimgha f'pazjenti b'nr axSpA attiv (puntegg medju ta' linja bazi
ta' attivita ta' mard [Bath Ankylosing Spondylitis Disease Indici ta' Attivita (BASDAI)] kien 6.4 ghal
pazjenti ttrattati b'adalimumab u 6.5 ghal dawk fuq il-placebo) 1i kellhom rispons inadegwat jew
intolleranza ghal > 1 NSAIDs, jew kontraindikazzjoni ghal NSAIDs.

Tlieta u tletin (18%) pazjent kienu kkurati fl-istess hin b’medic¢ini anti-rewmatic¢i li jimmodifikaw il-
marda, u 146 (79%) pazjent b’NSAIDs fil-linja bazi. 11-perijodu double-blind kien segwit minn
perijodu open-label fejn il-pazjenti réivew 40 mg Halimatoz taht il-gilda gimgha iva u gimgha le sa
144 gimgha addizzjonali. Ir-rizultati ta’ gimgha 12 wrew titjib statistikament sinifikanti tas-sinjali u s-
sintomi ta’ nr-axSpA attiv f’pazjenti kkurati bi Halimatoz meta mgabbla mal-placebo (Tabella 14).

32



Tabella 14
Risponsi ta’ |-Effikaé¢ja fi Studju kontrollat bil-Pla¢ebo nr-axSpA |

rispons double-blind f’gimgha 12 pla¢ebo adalimumab
N=94 N=91

ASAS® 40 15 % 36 %***

ASAS 20 31 % 52 %**

ASAS 5/6 6 % 31 %***

ASAS titjib parzjali Kliniku 5% 16 %*

BASDAI° 50 15 % 35 %**

ASDAS® ¢ -0.3 -1,0%**

ASDAS marda inattiva 4 % 24 %**;*\'

hs-CRP%"9 -0.3 4.7,

SPARCCh MRI gogi sacroiliac®! -0.6 Y

SPARCC spina MRI ¥ -0.2 . A

valutazzjonijiet tas-So¢jeta Internazzjonali tas-SpondyloArthritis K\

b indici tal-attivita tal-mard Bath ankylosing spondylitis O

¢ puntegg tal-attivita tal-mard ankylosing spondylitis \

¢ bidla medja mil-linja bazi $

¢ n=91 placebo u n=87 adalimumab

f Proteina C-reattiva b’sensittivita gholja (mg/L)

g n=73 placebo u n=70 adalimumab 5\"

n Konsorzju tal-Kanada ghar-ricerka ta’ Spondyloarthritis 6

f n= 84 pla¢ebo u Halimatoz

J

n= 82 placebo u n=85 adalimumab
*Fhx ok * statistikament sinifikanti meta p < 0.001, < @ < 0.03, rispettivament, ghal paraguni

kollha bejn adalimumab u I-placebo.

Fl-estensjoni open-label, titjib fis-sinjali u S-sirﬁom@mm ma’ terapija b’adalimumab sa
gimgha 156.

Inibizzjoni ta’ infjammazzjoni \
Titjib sinifikanti ta’” sinjali ta’ | Zjonl kif imkejjel mill-hs-CRP u MRI taz-zewg Gogi
Sacroiliac u I-Ispina nzamm 1 kkurati b’adalimumab sa gimgha 156 u gimgha 104,

rispettivament.
Kwalita tal-hajja u fu @mika

Il-kwalita tal- ha] tata mas-sahha u I-funzjoni fizika kienu evalwati bl-uzu tal-kwestjonarji HAQ-
S u SF-36. ab wera aktar titjib statistikament sinifikanti fil-puntegg totali ta’ HAQ-S u fil-
Puntegg K % enti Fisiku (PCS) tal-SF-36 mill-linja bazi sa gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo.
Tltjlb a tal-hajja rrelatata mas-sahha u funzjoni fizika nzamm matul 1-estensjoni open-label sa

Studj: nr-axSpA 1l

673 pazjent b'attivita nr-axSpA (attivitd medja tal-marda bazika [BASDAI] kienet ta' 7.0) li kellhom
rispons inadegwat ghal > 2 NSAIDs, jew intolleranza ghal jew kontraindikazzjoni ghal NSAIDs
irregistrati fil-perjodu open-label ta' Studju nr-axSpA 1I li matulu réevew adalimumab 40 mg eow ghal
28 gimgha. Dawn il-pazjenti kellhom ukoll evidenza oggettiva ta 'infjammazzjoni fil-gogi jew sinsla
tal-sacroilja fug MRI jew elevati hs-CRP elevati. Pazjenti li kisbu remissjoni sostnuta ghal mill-ingas
12-il gimgha (N = 305) (ASDAS <1.3 fil-Gimgha 16, 20, 24 u 28) matul il-perjodu open-label kienu
mbaghad ‘randomised’ biex jir¢ievu jew kura kontinwa b'adalimumab 40 mg eow (N=152) jew
placebo (N=153) ghal perjodu ta’ 40 gimgha addizzjonali f'perjodu double-blind ikkontrollat bi
placebo (tul totali ta' studju ta' 68 gimgha). Is-suggetti li hargu matul il-perjodu double-blind inghataw
terapija ta' salvatagg ta' adalimumab 40 mg eow ghal mill-ingas 12-il gimgha.
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L-‘endpoint’ ta' I-effika¢ja primarja kien il-proporzjon ta' pazjenti li ma kellhomx flare sal-Gimgha 68
tal-istudju. Flare kien definit bhala ASDAS > 2.1 f'zewg zjarat konsekuttivi erba 'gimghat' il boghod
minn xulxin. Proporzjon akbar ta' pazjenti fug adalimumab ma kellhom I-ebda marda flare matul il-
perjodu double-blind, meta mgabbel ma' dawk fuq placebo (70.4% kontra 47.1%, p <0.001) (Figura
1).

Figura 1: Sommarju tal-Kurvi Kaplan-Meier tal-Hin tal-Flare fi
Studju nr-axSpA Il

1.0 1

0.9 1

0.8+
0.7 1
0.6
0.5 1
0.4 1
0.3+

0.2 1

0.1

PROBABILTA’ TA’ ‘NO FLARFE’

0.0

T L L T T T L L 0 T 1 1
0 4 8 12 16 20 24 6 36 40 44

28
P 153 (0) 153 (0) 152(0) 140(4) 127 (14) 118{22) 101 (36) L3 (3 (44) 81(47) 60(S1) 0(54)
A 151(0)  151(0) 149(0) 139(5) 134(8) 132(9) 125:14)%_. 119(16) 112{20) 92(20) 0(22)
... HIN(GIM

Trattament PI&@ Adalimumab A Censurat

*
Nota: P = Placebo (Numru f'Riskju (flare \A\ dalimumab (Numru f'Riskju (flared)).

Fost is-68 pazjent li kellhom flare fil- llokat ghal irtirar ta' trattament, 65 kkompletaw 12-il
gimgha ta' terapija ta' salvatagg b"aﬁgg mab, li minnhom 37 (56.9%) regghu kisbu remissjoni
(ASDAS <1.3) wara 12-il gim \(1') sohu jibdew it-trattament open-label.

ged jircievu trattament kontinwa b'adalimumab urew titjib
statistikament sinifikantj tas-sinjali u s-sintomi ta' nr-axSpA meta mgabbla ma' pazjenti allokati
ghal irtirar ta' trattamefit Wmatul il-perjodu double-blind tal-istudju (Tabella 15).

’{\.' Tabella 15

Ir-Ri@al-Efﬁkaéja fil-Perjodu Kontrollat bil-Pla¢ebo ghall-Istudju nr-axSpA 11

Sal-Gimgha 68, pazjenti li

2N\
‘Double-Blihd’ Pla¢ebo adalimumab
Réws il-Gimgha 68 N=153 N=152
ASAS* 20 47.1% 70.4%***
ASAS* 40 45.8% 65.8%***
ASAS?® Remissjoni Parzjali 26.8% 42.1%**
ASDAS® Marda Inattiva 33.3% 57.2%***
Flare Parzjali® 64.1% 40.8%***

& Stima tas-Soc¢jeta Internazzjonali tas-SpondyloArthritis

® |I-linja bazi hija definita bhala linja bazi ‘open label’ meta |-pazjenti ghandhom mard attiv.

¢ Puntegg ta I-Attivita ta' Ankylosing Spondylitis Disease

¢ Flare Parzjali huwa definit bhala ASDAS >1.3 izda <2.1 at 2 zjarat konsekuttivi.

*xk % Statistikament sinifikanti f'p <0.001 u <0.01, rispettivament, ghall-paraguni kollha bejn
adalimumab u placebo.
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Artrite Psorjatika

It-tehid ta’ 40 mg adalimumab gimgha iva u gimgha le gie studjat f"pazjenti li jbatu minn artrite
psorjatika attiva minn moderata sa severa fzewg studji kkontrollati bil-placebo, Studji PsA T u II.
Studju PsA | li dam 24 gimgha, tratta 313 pazjent adult li kellhom rispons inadegwat ghall-kura
b’medic¢ina antiinfjammatorja mhux sterojdi, u minn dawn, bejn wiehed u iehor 50% kienu qeghdin
jiehdu methotrexate. Studju PsA II 1i dam 12-il gimgha, ikkura 100 pazjent li kellhom rispons
inadegwat ghat-terapija DMARD. Wara li tlestew iz-zewg studji, 383 pazjent inkitbu ghal studju ta’
estensjoni open-label, li fih inghatat doza ta’ 40 mg adalimumab gimgha iva u gimgha le (eow).

Minhabba n-numru zghir ta’ pazjenti studjati, m’hemmzx bizzejjed evidenza fuq I-effikac¢ja ta’
adalimumab f’pazjenti li jbatu minn artrite psorjatika li tixbah lill-infjammazzjoni tal-vertebri li

jirrizulta fil-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitis). é\,
Tabella 16
Rispons ghall-ACR fi studji tal-artrite psorjatika kontrollati biI—plaég\/
(persentagg ta’ pazjenti)
xO
studju PsA | studjuRsA I1
rispons placebo adalimumab plaéew adalimumab
N=162 N=151 Nz4 N=51
ACR 20 ~\~
gimgha 12 14 % 58 %*** 06 % 39 %*
gimgha 24 15 % 57 o 6 N/A N/A
ACR 50 Q>
gimgha 12 4% 36 %**”Q 2% 25 Y***
gimgha 24 6 % 39 %.*Q N/A N/A
ACR 70
gimgha 12 1% . 2@%* 0% 14 %*
gimgha 24 1% \\23 Yk N/A N/A

*** n<0.001 ghall-paraguni kollh ‘Be+ﬂ alimumab u I-placebo
* p < 0.05 f ghall-paraguni kol \e adalimumab u I-placebo

N/A  ma japplikax Q

L/
Ir-risponsi ghall-ACR fi Studj @\denu simili kemm flimkien mal-kura b’methotrexate, kif ukoll
minghajrha. Fl-istudju ta’ est&ni open-label, ir-risponsi ghall-ACR gew mantenuti sa 136 gimgha.
Fl-istudji tal-artrite psofj ; saret stima tat-tibdil radjografiku. Inthadu radjografi tal-idejn, tal- polz,
u tas-sagajn fil-linja bagiw f”gimgha 24 matul il-perijodu double-blind meta I-pazjenti kienu geghdin
jinghataw adali b jew il-placebo, u f’gimgha 48 meta I-pazjenti kollha kienu qeghdin jinghataw
adalimumab o %el Gie uzat il-Puntengg Totali Sharp immodifikat (mTSS), li nkluda I-gogi
tat-tarf ta’ b, alangi (jigifieri mhux identiku ghat-TSS uzat fil-kaz tal-artrite rewmatika).

il-placebo, kif imkejla mit-tibdil i kien hemm mil-linja bazi fil-puntegg mTSS (medja +
8 £ 2.5 fil-grupp tal-placebo (f*gimgha 24) meta mgabbel ma’ 0.0 + 1.9; (p<0.001) fil-grupp ta’
adalimumab (f’gimgha 48).

1- %Kb limumab naqqgset ir-rata li biha tipprogressa I-hsara fil-gogi periferali meta mgabbla

Fil-kaz ta’ suggetti kkurati b’adalimumab li ma urew 1-ebda progress radjografiku mil-linja bazi sa
gimgha 48 (n=102), 84% baqghu ma wrew 1-ebda progress radjografiku matul 144 gimgha ta’ kura.
F’gimgha 24, pazjenti kkurati b’adalimumab urew titjib fil-funzjoni fizika li hu statistikament
sinifikanti, kif imkejjel minn HAQ u mill-Istharrig tas-Sahha fil-Forma I-Qasira (SF 36) meta mgabbla
ma’ dawk ikkurati bil-placebo. It-titjib fil-funzjoni fizika tkompla matul 1-estensjoni open-label sa
gimgha 136.
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Psorjasi

Is-sigurta u l-effikacja ta’ adalimumab gew studjati f’pazjenti adulti li jbatu minn psorjasi kronika li
tikkawza qoxra mhux normali fuq il-gilda (> 10 % involviment tal-BSA u I-Indi¢i tal-Parti milquta
mill-Psorjasi u s-Severita taghha (PASI) > 12 jew > 10) li kienu kandidati ghat-terapija sistemika jew
ghall-fototerapija fi studji double-blind maghzula b’ordni addo¢¢.73% tal-pazjenti miktuba fl-1studji
tal-Psorjasi I u I kienu diga rcevew terapija sistemika jew fototerapija. Is-sigurta u l-effikacja ta’
adalimumab gew studjati wkoll f’pazjenti adulti i jbatu minn Psorjasi kronika li tikkawza qoxra mhux
normali fuq il-gilda u psorjasi fl-idejn u / jew fis-sagajn fl-istess hin li kienu kandidati ghat-terapija
sistemika fl-istudju double-blind maghzula b’ordni addo¢¢ (Studju tal-Psorjasi 111).

L-Istudju tal-Psorjasi | (REVEAL) evalwa 1212 pazjent fi tliet perjodi ta’ kura. F’perijodu A, il-
pazjenti réevew il-placebo jew adalimumabb’doza inizjali ta’ 80 mg segwita b’doza ta’ 40 mg gi a
iva u gimgha le li bdiet tinghata wara li ghaddiet gimgha mid-doza inizjali. Wara 16-il gimg

terapija, dawk il-pazjenti li kellhom rispons tal-PASI ta’ mill-ingas 75 (titjib fir- I‘IZLlltat ta

mill-ingas 75 % relatat mal-linja bazi), ghaddew ghal perijodu B u bdew jir¢ievu 40 m umab
open- label gimgha iva u gimgha le. Pazjenti li f*gimgha 33 zammew rispons tal- Pﬁ >75uli
originarjament kienu gew maghzula b’ordni addoc¢¢ biex jir¢ievu kura attiva f’pe regghu gew
maghzula b’ordni addoé¢ f"Perijodu C biex jiréievu 40 mg adalimumab gimghagi gimgha le jew
il-placebo ghal 19 -il gimgha ohra. Fil-gruppi kollha ta’ kura, il-linja bazi ar-rizultat tal-PASI
kienet ta’ 18.9 u I-linja bazi tal-Istima Generali tat-Tabib (PGA) varjat minn &moderat” (53 % tas-
suggetti li gew inkluzi) ghal “sever” (41 %) ghal “sever hatna” (6 %). q~

L-Istudju tal-Psorjasi Il (CHAMPION) gabbel I-effikacja u s-si adalimumab kontra dik ta’
methotrexate u tal-placebo 271 pazjent. ll-pazjenti rcevew il4pldgebo, doza inizjali ta’ 7.5 mg MTX
segwita b’zieda fid-dozi sa gimgha 12, b’doza massima ta@g jew doza inizjali ta’ 80 mg
adalimumab segwita b’40 mg gimgha iva u gimgha lec(li%D tinghata gimgha wara li nghatat id-doza
inizjali) ghal 16 -il gimgha. M’hemmx informazzjonifdispomndbbli li tipparaguna adalimumab u MTX
wara 16 -il gimgha ta’ terapija. Pazjenti li rcevew l&i kellhom rispons tal-PASI ta’

>50 f’gimgha 8 u / jew gimgha 12 ma rcevewﬁ r'dozi mizjuda. Fil-gruppi kollha ta’ kura, il-linja
bazi medja tar-rizultat tal-PASI Kienet ta’ inja bazi tar-rizultat PGA varjat minn “hafif”

(< 1 %) ghal “moderat” (48 %) ghal “sev, %ﬁ %) ghal “sever hafna” (6 %).

Il-pazjenti li ppartecipaw f’Fazi 2.1? @ tal-istudji tal-Psorjasi kollha setghu jippartecipaw fi prova
ta’ estensjoni open-label, 1i maﬂl\Caj imumab inghata ghal mill-ingas 108 gimghat addizzjonali.

Fl-istudji tal-Psorjasi | u Il p primarju kien il-proporzjon ta’ pazjenti li rnexxielhom jilhqu
rispons tal-PASI ta’ 75 pril¥intja bazi f*gimgha 16 (ara tabelli 17 u 18).

% Tabella 17
dju Ps I (REVEAL) - rizultati tal-effikacja £°16 -il gimgha

\J plaéebo adalimumab 40 mg eow
&O N =398 N =814
Q n (%) n (%)
>PASI 75° 26 (6.5) 578 (70.9)°
PASI 100 3(0.8) 163 (20.0)°
PGA: xejn / minimali 17 (4.3) 506 (62.2)"

percentwal ta’ pazjenti li lahqu rispons tal-PASI ta’ 75 gie kkalkulat bhala rata
rrangata skont i¢-Centru
p<0.001, adalimumab kontra I-placebo
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Tabella 18

studju Ps I (CHAMPION) rizultati tal-effikacja £°16 -il gimgha

placebo MTX adalimumab 40 mg eow
N =53 N =110 N=108
n (%) n (%) n (%)
>PASI 75 10 (18.9) 39 (35.5) 86 (79.6) *°
PASI 100 1(1.9) 8(7.3) 18 (16.7) ©¢
PGA: 6 (11.3) 33(30.0) 79 (73.1) *°
xejn/minimali

p<0.001 adalimumab kontra I-placebo
p<0.001 adalimumab kontra methotrexate
p<0.01 adalimumab kontra I-placebo

a
b
C
d p<0.05 adalimumab kontra methotrexate

AV
Fl-Istudju | tal-Psorjasi, 28 % tal-pazjenti li kellhom rispons tal-PASI ta’ 75 u li reggh g{l/mathula
b’ordni addoc¢e f*gimgha 33 meta mgabbla ma’ 5 % li komplew jir¢ievu adalimum: 0.001,
esperjenzaw “telf ta’ rispons adegwat” (rizultat tal-PASI wara gimgha 33 u f°gi jew gabilha li
rrizulta f’rispons tal-PASI ta’ <50 relatat mal-linja bazi b’zieda minima ta’ 6

PASI relattiv ma’ gimgha 33). Minn dawk il-pazjenti li tilfu r-rispons adeg
b’ordni addoc¢é biex jir¢ievu l-placebo, 1i mbaghad gew miktuba ﬁl—prov; ta’estensjoni

open-label, 38 % (25 / 66) u 55 % (36 / 66) regghu lahqu rispons tal- * 75 wara 12 u 24 gimgha
ta’ kura ghal darba ohra, rispettivament.

Fl-Istudju tal-Psorjasi |, total ta’ 233 pazjent li wrew rispo @PASI 75 " gimgha 16 u

gimgha 33 inghataw terapija kontinwa b’adalimumab gh imgha, u komplew jinghataw
adalimumab fil-prova ta’ estensjoni open-label. Wara % u addizzjonali ta’ 108 gimghat ta’
terapija open-label (total ta’ 160 gimgha b’terapija) wit’l-pazjenti ir-rati tal-PASI 75 u I-PGA ta’
fejn ma kienx hemm rispons jew fejn kien hemun r s minimu kienu ta’ 74.7 % u 59.0 %,
rispettivament. Wara perjodu ta’ 108 gimghat%zzjonali ta’ terapija open-label (total

ta’ 160 gimgha), f analizi il-pazjenti koll lymna aqghux jippartecipaw fl-istudju minhabba li
esperjenzaw effetti avversi jew minhabb as ta’ effikacja, jew pazjenti li ziedu d-doza, kienu
meqjusa bhala pazjenti li ma rrispond all-kura. F’dawn il-pazjenti ir-rati tal-PASI 75 u I-PGA
ta’ fejn ma kienx hemm rispons je ien hemm rispons minimu kienu ta’ 69.6 % u 55.7 %,
rispettivament. ‘\

Fi studju ta’ estensjoni op
ppartecipaw f’evalwazzj

I, total ta’ 347 pazjent li kellhom rispons stabbli ghall-kura
’ x’jigri meta titwaqqaf u terga’ tinbeda I-kura. Fil-perjodu li matulu

twaqgfet il-kura, maz- n regghu tfaccaw sintomi tal-Psorjasi, u I-perjodu medju ta’ zmien li
ghadda sakemm %ﬁu tfaccaw is-sintomi (is-sintomi marru lura ghal “moderat” jew aghar skont il-
PGA) kien t iched u iehor 5 xhur. L-ebda wieched minn dawn il-pazjenti ma rega’ mar lura

ghal li kien
fil- perjo

1l-perjodu li fih twaqqfet il-kura. Total ta” 76.5 % (218 / 285) tal-pazjenti li dahlu
regghet inbdiet il-kura, kellhom PGA minghajr rispons jew b’ rispons minimu
war, 1Mimgha minn meta regghet inbdiet il-kura, irrispettivament minn jekk dawn il-pazjenti
re@x sperjenzaw tfaccar mill-gdid ta’ sintomi ta’ Psorjasi matul il-perjodu li fih twaqgqfet il-kura
(69.1%% [123/178] u 88.8 % [95 / 107] ghal dawk il-pazjenti li esperjenzaw tfaccar mill-gdid ta’
sintomi tal-psorjasi u dawk i m’esperjenzawx tfaccar mill-gdid ta’ sintomi tal-Psorjasi rispettivament,
matul il-perjodu li fih twaqgfet il-kura). Matul il-perjodu li matulu regghet nbdiet il-kura gie osservat
profil ta’ sigurta simili ghal dak li gie orsservat qabel ma twaqqfet il-kura. Kien hemm titjib sinifikanti
mil-linja bazi f’gimgha 16 meta mgabbel mal-placebo (Studji I u IT) u ma’ MTX (Studju IT) u dan
deher fI-DLQI (Indi¢i tad-Dermatologija dwar il-Kwalita ta’ Hajja). Fi Studju I, it-titjib fir-rizultati
tal-komponent fiziku u mentali fil-qosor tal-SF-36 kien sinifikanti ukoll meta mgabbel mal-placebo.

Fi studju ta’ estensjoni open-label, li sar ghal pazjenti li ziedu d-doza minn 40 mg gimgha iva u

gimgha le ghal 40 mg fil-gimgha minhabba rispons tal-PASI taht il-50 %, 26.4% (92 / 349) u 37.8 %
(132 / 349) tal-pazjenti lahqu r-rispons tal-PASI ta’ 75 f’gimgha 12 u 24, rispettivament.

37



Fl-Istudju tal-Psorjasi Il (REACH), I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ adalimumab kienu kkumparati
mal-placebo °72 pazjent bi psorjasi kronika li tikkawza qoxra mhux normali fuq il-gilda b’mod minn
moderat sa sever u psorjasi fl-idejn u/jew fis-saqajn. Pazjenti r¢cevew doza inizjali ta’ 80 mg segwita
b’doza ta’ 40 mg gimgha iva u gimgha le (li bdiet tinghata wara li ghaddiet gimgha mid-doza inizjali)
jew placebo ghal 16-il gimgha. F’gimgha 16, kien hemm proporzjon akbar statistikament sinifikanti
ta’ pazjenti li rcevew adalimumab lehqu PGA ta’ “car’ jew ‘kwazi ¢ar’ ghal psorjasi fl-idejn u/jew
fis-sagajn meta mgabbel mal-pazjenti li r¢evew il-placebo (30.6% kontra 4.3 %, rispettivament

[P =0.014]).

Fi Studju Psorjasi IV gew imqabbla |-effikacja u s-sigurta ta’ adalimumab ma’ placebo £°217 pazjent
adult b’psorjasi tad-dwiefer moderata ghal severa. I1-pazjenti r¢ivew doza tal-bidu ta” 80 mg
adalimumab segwit minn 40 mg gimgha iva u gimgha le (din tinbeda minn gimgha wara d-doza
tal-bidu) jew placebo ghal 26 gimgha segwit minn kura ta’ adalimumab open-label ghal 26 gi
addizzjonali. Valutazzjoni tal-psorjasi tad-dwiefer tinkludi I-Indi¢i Modifikata tas-Severita t jasi
tad-Dwiefer (NNAPSI), |- Evalwazzjoni Globali tat-Tobba tal-Psorjasi tad-dwiefer (PGA— Indici
tas-Severita tal-Psorjasi tad-Dwiefer (NAPSI) (ara tabella 19). Adalimumab wera bene al-kura
f’pazjenti b’psorjasi tad-dwiefer bi gradi differenti ta’ involvement tal-gilda (BSA > 60 %

tal-pazjenti) u BSA < 10 % u >5 % (40 % tal-pazjenti)). g\'

Tabella 19
Ps studju IV rizultati tal-effikac¢ja £°16, 26 u 52 ¢ 1@

punt ta’ tmiem 16 il-gumgha 52 gimgha
ikkontrollat bi placebo ikkontro atib1 placebo open-label
placebo adalimumab | placebo ( adalimumab | adalimumab 40 mg
N=108 40 mg eow N= 40 mg kull kull eow
N=109 N eow N=109 N=80
> mNAPSI 75 (%) 2.9 26.0% ~N 34 46.6° 65.0
PGA-F xejn/minimali 2.9 29. 7a \ 6.9 48.9° 61.3
u >2-grad ta’ titjib (%)
bidla percentwali -7.8 @\v -115 -56.22 -72.2
tat-total tad-dwiefer
NAPSI (%)

@ p < 0.001, adalimumab ko \ecebo

Pazjenti kkurati b’ adalimuma@éw titjib statistikament sinifikanti fis-26 gimgha, meta mqgabbel
mal-placebo fil-DLQI.

Psorjasi tal- plakkgae'@ka

L-effikacja ta’ umab kienet evalwata fi studju kazwali, double-blind, ikkontrollat ta’

114-il pazje, atriku minn 4 snin il fuq bi psorjasi tal-plakka severa kronika (kif definit minn
involvim@z PGA >4 jew> 20 % BSA jew> 10 % involviment ta’ BSA b’lezjonijiet hoxnin hafna
jew »/20 jew > 10 bi klinikament rilevanti involviment tal-wic¢, genitali, jew idejn/saqajn) li ma
kifw¥'ikKontrollati b'mod adegwat b’terapija topika u heljoterapija jew fototerapija.

Pazjenti rcevew adalimumab 0.8 mg / kg eow (sa 40 mg), 0.4 mg/kg eow (sa 20 mg), jew
methotrexate 0.1 —0.4 mg / kg kull gimgha (sa 25 mg). F'gimgha 16, aktar pazjenti maghzula b’mod
kazwali u li nghataw adalimumab 0.8 mg / kg kellhom rispons pozittivi tal-effikacja (ez, PASI 75)
milli dawk kazwali ghal 0.4 mg/kg eow jew MTX (tabella 20).
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Tabella 20
rizultati tal-effikacja tal-psorjasi tal-plakka pedjatrika f’gimgha 16

MTX? adalimumab 0.8 mg / kg eow
N =37 N=38

PASI 75 12 (32.4%) 22 (57.9 %)

PGA: xejn/minimali © 15 (40.5%) 23 (60.5 %)

@ MTX = methotrexate
b p = 0.027, adalimumab 0.8 mg / kg kontra MTX
¢ p = 0.083, adalimumab 0.8 mg / kg kontra MTX

Pazjenti li kisbu PASI 75 u PGA xejn jew minimali kienu irtirati mill-kura ghal 36 gimgha u
mmonitorjati ghat-telf tal-kontroll tal-marda (jigifieri aggravar tal-PGA mill-ingas 2 gradi). Pa
kienu mghotija mill-gdid il-kura ta’ adalimumab 0.8 mg / kg eow ghal 16-il gimgha ohra u s#atita’
rispons li kienu osservati matul il-kura kienu simili ghall-perjodu precedent ta’ double-bli

PASI 75 rispons ta’ 78.9 % (15 minn 19-il suggett) u PGA xejn jew minimali ta’ 52.6 Q

(10 minn 19-il suggett). \'O

Fil-perjodu open-label tal-istudju, ir-rispons xejn jew minimali ta’ PASI 75 uR@nZammu
ghal 52 gimgha ohra bl-ebda sejbiet godda ghas-sigurta.

Hidradenitis suppurativa 0\

Is-sigurta u l-effikacja ta” adalimumab gew evalwati fi StudJl li
double- blind, ikkontrollati bi placebo u studju ta’ estens;j -label f’pazjenti adulti bi
hidradenitis suppurativa (HS) moderata sa severa li kien eranti, kellhom kontraindikazzjoni jew
rispons inadegwat ghal mill-ingas ta’ 3 xhur provi ta’ téer antibijotika sistemika. Il-pazjenti fil
HS-1 u HS- 1l kellhom mard Hurley Stadju Il jew | 2 mill-ingas 3 axxessi jew noduli
inflammatorji. .

S
Studju HS-1 (PIONEER 1) evalwa 307 pa b’zewg perjodi ta’ kura. F’perjodu A, pazjenti réevew
placebo jew adalimumab b’doza IHIZ_]all 0 mg f*ggimgha 0, 80 mg f’gimgha 2, u 40 mg kull
gimgha li tibda f’gimgha 4 sa glmg.h Zu ta’ antibijotic¢i fl-istess hin ma kienx permess matul
I-istudju. Wara 12 -il gimgha ta , il-pazjenti li kienu r¢evew adalimumab f’perjodu A regghu
kienu mgassma b’mod kazw odu B sa 1 minn 3 gruppi ta” kura (adalimumab 40 mg kull
gimgha, Halimatoz 40 mg 1 iva u gimgha le, jew placebo mill-gimgha 12 sa gimgha 35).
Pazjenti li kienu imqassm od kazwali ghal placebo f’perjodu A kienu assenjati biex jir¢ievu
adalimumab 40 mg k@gha fperjodu B.

imgassma b’mod kazwali,

Studju HS-I1 (PI%ER I1) evalwa 326 pazjenti b’zewg perjodi ta’ kura. F’perjodu A, pazjenti
r¢evew plac adalimumab b’doza inizjali ta’ 160 mg f’gimgha 0, 80 mg f*gimgha 2, u 40 mg
kull gimgh ibda f*gimgha 4 sa gimgha 11. 19.3 % tal-pazjenti kellhom bil-linja bazi terapija
kontm a(ta)antibijotici orali matul I-istudju. Wara 12-il gimgha ta’ terapija, il-pazjenti li kienu

a imumab f’perjodu A regghu kienu mqgassma b’mod kazwali f’perjodu B
sa INminn 3 gruppi ta” kura (adalimumab 40 mg kull gimgha, adalimumab 40 mg gimgha iva u gimgha
le, jew placebo mill-gimgha 12 sa gimgha 35). Pazjenti li kienu mgassma b’mod kazwali ghal placebo
f’perjodu A kienu assenjati biex jir¢ievu adalimumab 40 mg kull gimgha f"perjodu B.

Pazjenti li geghdin jiehdu sehem fl-Istudji HS-1 u HS-II kienu eligibbli biex jirregistraw fi studju ta’
estensjoni open-label li fih adalimumab 40 mg inghata kull gimgha. L-esponiment medju
fil-popolazzjoni kollha ta’ adalimumab kien ta’ 762 gurnata. Matul it-3 studji kollha pazjenti uzaw
likwidu topiku antisettiku ghall-hasil kuljum.
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Rispons Kliniku

Tnaqqis ta’ lezjonijiet infjammatorji u prevenzjoni ta’ aggravar ta’ axxessi u tal-fistuli li jnixxu gew
evalwati bl-uzu ta’ Hidradenitis Suppurativa Rispons Kliniku (HiSCR; mill-ingas tnaqqis ta’ 50%
fl-axxess totali u I-ghadd tal-noduli inflammatorji bl-ebda zieda fl-ghadd tal-axxess u l-ebda Zieda flI-
ghadd relattiv tal-fistula li tkun ged tnixxi mal-Linja Bazi). Tnaqqis fl-ugigh fil-gilda relatati ma’ HS
kien evalwat bl-uzu ta’ Klassifikazzjoni ta” Skala Numerika f’pazjenti li dahlu fl-istudju ma’ puntegg
inizjali b’linja bazi ta’ 3 jew aktar fuq skala ta” 11 punti.

F’gimgha 12, proporzjon oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti kkurati b’Halimatoz kontra I-placebo
kisbu HiSCR. F’gimgha 12, proporzjon oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti fi Studju HS-II
esperjenzaw tnaqqis klinikament rilevanti fl-ugigh fil-gilda relatati ma’ HS (ara t-tabella 21). Pazjenti
kkurati b’adalimumab kellhom tnaqgis b’mod sinifikanti fir-riskju li I-marda tmur ghall-aghar %},

I-ewwel 12-il gimgha ta’kura. /\/
Tabella 21 K/\/

Rizultati ta’ effikac¢ja fi 12-il gimgha, HS studji T u IT
xO

HS studju | Studiju 11
adalimumab @ adalimumab
placebo 40 mg pla 40 mg
kull gimgha ~L kull gimgha
hidradenitis suppurativa N =154 N =153 =163 N =163
rispons kliniku (HiSCR)? 40 (26.0 %) 64 (41.8 %) * 5 (27 6%) | 96 (58.9 %) ***
>30% tnaqqis fl-ugigh N =109 N =111 N =105
f|I -gilda” 27 (24.8 %) 23 (20.7 %) | 48 (45.7 %) ***
p < 0.05,

*k*

p <0.001, adalimumab kontra placebo

fost il-pazjenti li ntghazlu kollha b'mod kaz
fost pazjenti b’linja bazi ta’ evalwazzjo "&ugigh fil-gilda relatati ma’ HS > 3, ibbazat fuq
Klassifikazzjoni ta’ Skala Numerik%l ; 0 = l-ebda ugigh fil-gilda, 10 = hafna ugigh fil-gilda
dags kemm tista’ timmagina. @

a
b

Kura b’adalimumab 40 mg kull g . naqqset b’mod sinifikanti r-riskju ta’ aggravar ta’ axxessi u
fistuli li jnixxu. Madwar darbtgj porzjon ta’ pazjenti fil-grupp tal-placebo fl-ewwel

12-il gimgha ta’ Studji HS-I I, meta mgabbla ma’ dawk fil-grupp adalimumab li kellhom
aggravament ta’ axxessi ( s 11.4%, rispettivament) u fistuli li jnixxu (30.0 % vs 13.9%,
rispettivament).

Titjib akbar fgim@z mil-linja bazi meta mgabbla mal-placebo kien muri fil-kwalita specifika
ghall-gilda rel as-sahha tal-hajja, kif imkejjel bl-Indici tad-Dermatologija Kwalita tal-Hajja
(DLQI; Stu I u HS-I1), is-sodisfazzjon globali tal-pazjent b’kura medika kif imkejjel mill-
Kwestjonarji=tas-Sodisfazzjon tal-Kura — medikazzjoni (TSQM; Studji HS-1 u HS-I1), u s-sahha fizika
ifi ill-ghadd sommarju ta’ komponent fiziku tal-SF-36 (Studju HS-1).

kif

F’pazjenti li ghandhom mill-inqas rispons parzjali ghal adalimumab 40 mg kull gimgha f'gimgha 12,
ir- rata ta’ HiSCR f’gimgha 36 kienet oghla f’pazjenti li komplew adalimumab kull gimgha milli
f’pazjenti li I-frekwenza tad-dozagg kien imnaqqsa ghal gimgha iva u gimgha le, jew li fihom il-kura
giet irtirata (ara tabella 22).
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Tabella 22

Proporzjon ta’ pazjenti? li kisbu HiSCRP fil-gimghat 24 u 36 wara
kura assenjata mill-gdid minn adalimumab kull gimgha f'gimgha 12

placebo adalimumab 40 mg .
(kura gimgha iva u adailmlij Tab ;‘;O mg
rtirata) gimgha le “Ng_m;g a
N=73 N=70
gimgha 24 24 (32.9 %) 36 (51.4 %) 40 (57.1 %)
gimgha 36 22 (30.1 %) 28 (40.0 %) 39 (55.7 %)
8 pazjenti b'mill-ingas rispons parzjali ghall-adalimumab 40 mg kull gimgha

wara 12-il gimgha ta’ kura.
b pazjenti li lahqu 1-kriterji specifikati fil-protokoll ghat-telf ta’ rispons jew ebda tifj
gew mitluba jtemmu mill-istudji u kienu maghduda bhala pazjenti li ma wrew)qri§pons.

b’adalimumab kull gimgha, ir-rata ta’ HiSCR f’gimgha 48 kienet 68.3 % u f’gimgh ien
ta’ 65.1 %. Il-kura fit-tul b’adalimumab 40 mg kull gimgha ghal 96 gimgha ma i at 1-ebda sejba
ta’ sigurta gdida.

Fost pazjenti li kellhom mill-ingas rispons parzjali f’gimgha 12, u li r¢evew terapija ko‘i&

Fost pazjenti li I-kura b’adalimumab giet irtirata fil-gimgha 12 fi Studiji HS@ HS-I11, ir-rata ta’
HiSCR f’12-il gimgha wara I-introduzzjoni mill-gdid ta’ adalimumab kull gimgha marret lura
ghal livelli simili ghal dik osservata gabel l-irtirar (56.0 %). e

Hidradenitis suppurativa fl-adolexxenti @

xenti bi HS. Effikac¢ja ta’ adalimumab
azata fuq l-effikacja u r-relazzjoni ta’

M’hemm I-ebda provi klini¢i b’adalimumab f’pazjentia
ghall-kura ta’ pazjenti adolexxenti bi HS hija mbass
espozizzjoni u rispons murija f’pazjenti adulti hi H§ uN-probabbilta li I-kors tal-marda, patofizjologija,
u l-effetti tal-medic¢ina huma sostanzjalment shuili ghal dawk tal-adulti fl-istess livelli ta’ espozizzjoni.
Sigurta tad-doza rrakkomandata ta> adalimiimab ¥il-popolazzjoni adolexxenti bi HS hija bbazata fuq
cross-indication tal-profil tas-sigurta tal- m%umab kemm f’adulti u f’pazjenti pedjatri¢i b’dozi
simili jew izjed frekwenti (ara sezzio({& I-marda Crohn (Crohn’s Disease)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ada
Crohn (Crohn’s disease) atti
(Crohn’s disease) (CDAI)
b’ordni addo¢é¢. Dozi s
mittichda fl-istess wal

dawn iI—mediéinis{\"
Il-qlib ghall -istat kliniku (definit bhala CDAI < 150) gie evalwat f’zewg studji, studju CD I
(CLASS studju CD Il (GAIN). Fi studju CD 1, 299 pazjent li qatt ma hadu antagonist ta’ TNF
gew,d a bl-addo¢¢ "wiehed minn erba’ gruppi ta’ nies li kienu geghdin jiehdu I-kura; placebo
f %& 0 u 2, 160 mg adalimumab f*gimgha 0 u 80 mg f’gimgha 2, 80 mg f’gimgha O u 40 mg
f*gintgha 2, u 40 mg f"gimgha 0 u 20 mg f*gimgha 2. Fi studju CD I, 325 pazjent li ma kinux baqghu
juru rispons ghall-kura jew li ma kinux jittolleraw infliximab kienu mgassma bl-addo¢¢ biex jir¢ievu
jew 160 mg adalimumab f’gimgha 0 u 80 mg f’gimgha 2 jew placebo f’gimghat 0 u 2. Dawk
il-pazjenti li ma wrewx rispons mill-ewwel gew eskluzi mill-istudji u ghalhekk dawn il-pazjenti ma
gewx evalwati aktar.

L/
f:@ gew stimati f”’il fuq minn 1,500 pazjent li jbatu mill-marda
od minn moderat sa sever (Indici tal-Attivita tal-Marda Crohn
u < 450) fi studji double-blind, ikkontrollati bil-placebo, li saru
> aminosalicylates, kortikosterojdi, u / jew agenti immunomodulatorji
ienu permessi u 80 % tal-pazjenti komplew jir¢ievu mill-inqas wahda minn

Il-fatt jekk inzammx it-titjib kliniku gie evalwat fi studju CD Il (CHARM). Fi studju CD

111, 854 pazjent ircevew 80 mg f*gimgha 0 u 40 mg *gimgha 2, open label. F’gimgha 4, il-pazjenti
gew imqassma bl-addoé¢¢ biex jinghataw 40 mg gimgha iva u gimgha le, 40 mg kull gimgha, jew
placebo ghal tul ta’ studju totali ta’56 gimgha. Pazjenti li kellhom rispons kliniku (tnaqqis ' CDAI
>70) f"gimgha 4 gew isseparati minn mal-ohrajn u gew analizzati separatement minn dawk li ma
kellhomx rispons kliniku f’gimgha 4. It-tnaqqis tal-kortikosterojd ftit ftit sakemm jitwaqqaf totalment,
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kien permess wara gimgha 8.

Ir-rati ta’ kemm kien hemm qlib ghall-ahjar fl-istat kliniku u r-rispons fi studju CD | u studju CD Il
huma pprezentati f’tabella 23.

Tabella 23
Qlib ghall-ahjar fl-istat kliniku u rispons
(percentwal ta’ pazjenti)

studju CD I: pazjenti li qatt ma hadu studju CD II: pazjenti li kienu
infliximab diga hadu infliximab qabel
placebo adalimumab | adalimumab placebo adalimymab
N="74 80 /40 mg 160/ 80 mg N = 166 160/
N =75 N =76 Net
gimgha 4 i V
titjib kliniku 12 % 24 % 36 %* 7% N\ 21 v
rispons kliniku 24 % 37 % 49 Yp** 25 % C’ 7 38 x>
(CR-100) X\
Il-valuri-p kollha huma paraguni maghmula ghal kull par ta’ proporzjonijiet g@i;limumab kontra
I- placebo @,
* p <0.001
**  p<001 "\~

Rati simili ta’ titjib gew osservati ghad-dozagg tal-bidu ta’16
gimgha 8 u fil-grupp tal-160 / 80 mg, l-effetti avversi gew.i

Fi studju CD 111, f’gimgha 4, 58% (499 / 854) tal-pazjén
fl-analizi primarja. Minn dawk li kellhom rispons klifit

0 ;@ u 80 / 40 mg milhuqa sa

b’mod aktar frekwenti.

hom rispons kliniku u gew assessjati
imgha 4, 48% kienu gew esposti ghal

kura ohra ta’ antagonisti tat-TNF fil-passat. [z-zamma'ar-rati tat-titjib u tar-rispons huma pprezentati
f’tabella 24. Ir-rizultati tat-titjib kliniku baqgh
mill-esponimenti ghal antagonist ta’ TNFwn emm fil-passat. In-numru ta’ kazijiet 1i kienu

jehtiegu li jmorru l-isptar jew jigu opera

kien imgabbel mal-placebo f*gimgha b

2

~\
6\0

attivament kostanti, irrispettivament

42

i s b’mod statistikament sinifikanti meta adalimumab




Tabella 24

1z-zamma tat-titjib kliniku u tar-rispons

(percentwal ta’ pazjenti)

plac¢ebo 40 mg 40 mg
adalimumab adalimumab
gimgha iva u kull gimgha
gimgha le
gimgha 26 N =170 N =172 N =157
titjib kliniku 17% 40 %* 47 %>
rispons kliniku (CR-100) 27 % 52 %* 52 %*
pazjenti li kellhom titjib minghajr 3 % (2/66) 19 % (11/58)** 15 % (11/;()’:*
sterojdi ghal > = 90 gurnataa
gimgha 56 N =170 N=172 NA@‘
titjib kliniku 12% 36 %* . i+
rispons kliniku (CR-100) 17% 41 %* N\, 48 %+
pazjenti li kellhom titjib minghajr 5 % (3/66) 29 % (17/58)* <5® % (15/74)**
sterojdi ghal > = 90 gurnata® 0N
* p < 0.001 ghall-paraguni maghmula bejn kull par ta’ proporzjonijiet ghz@limumab kontra
I-placebo @
**  p<0.02 ghall-paraguni maghmula bejn kull par ta’ proporzjonijiet ghal’ adalimumab kontra
I-placebo
8 minn dawk li jirc¢ievu 1-kortikosterojdi fil-linja bazi 60

biex imantnu l-istat taghhom kellhom rispons sa gimgha eta komparati ma 30 % ta’ pazjenti li
jircievu I-placebo biex imantnu l-istat taghhom. Dawn'ir tati juru li xi whud mill-pazjenti li ma
kellhomx rispons sa gimgha 4 jibbenefikaw mit-ter a’“manteniment li titkompla sa gimgha 12.
Terapija li tkompliet wara gimgha 12 ma wasslitx numru ikbar b’mod sinifikanti ta’ aktar risponsi

(ara sezzjoni 4.2). . \\

117/ 276 pazjent minn studju CD 1 u 272& pazjent minn CD II u III kienu segwiti ghal
mill-angas 3 snin ta’ terapija open-laﬁ\ adalimumab. 88 u 189 pazjent, rispettivament, komplew
bil-fejgan kliniku taghhom. Ir-risp iniku (CR-100) kien mantenut 7102 u 233 pazjent,
*

rispettivament. 6\

Fi studju CD I u studj I1, f"gimgha 4, gie milhuq rizultat totali li wera titjib 1i hu statistikament

sinifikanti fil-k S&qgarju ghall-mard specifiku dwar il-marda tal-infjammazzjoni tal-musrana

(IBDQ), u n@ngenti li gew maghzula b’ordni addo¢¢ u nghataw 80 / 40 mg u 160 / 80 mg

adalimuma mgabbel mal-placebo, u dan deher f*gimghat 26 u 56 fi studju CD III, kif ukoll
~Kura b’adalimumab meta mgabbla mal-grupp tal-placebo.

fil-grup{'
II—Qda Crohn (Crohn’s disease) fit-tfal

Adalimumab kien ezaminat fi prova klinika multi¢entrika, kazwali, double-blind li saret biex tkun
evalwata l-effikacja u s-sigurta fil-bidu tal-kura u waqt il-manteniment tal-kura b’dozi li jiddependu
fuq il-piz tal-gisem (< 40 kg or > 40 kg). Din il-prova saret °192 suggetti pedjatrici li ghandhom bejn
6 u 17 (inkluz)-il sena, bil-marda Crohn (CD) moderata sa severa definita bhala rizultat tal-Indi¢i tal-
Attivita tal-marda Crohn (Crohn’s disease) fit-tfal (PCDAI) > 30. F’dawn is-suggetti, ried ikun hemm
falliment tat-terapija konvenzjonali (inkluz kortikosterojde u/jew immunomodulatur) ghal CD. Is-
suggetti setghu wkoll tilfu r-rispons gabel jew ma kinux jittolleraw infliximab.

Mill-pazjenti li ma kellhomx rispons f”gimgha 4, 43 % tal;%@ li bagghu jinghataw adalimumab

Kwalita tal-#ajja

Is-suggetti kollha nghataw kura tal-bidu open-label b’doza fuq bazi tal-linja bazi tal-piz tal-gisem
taghhom: 160 mg f*gimgha 0 u 80 mg f’gimgha 2 ghal suggetti > 40 kg, u 80 mg u 40 mg,
rispettivament, ghal suggetti < 40 kg.
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F’gimgha 4, is-suggetti kienu maghzula b’mod kazwali 1:1 fuq bazi tal-piz tal-gisem taghhom ta’ dak
iz-zmien ghal regimen tad-dozagg ta’ manteniment b’Doza Baxxa jew b’ Doza Standard kif iindikat
f’tabella 25.

Tabella 25
Regim ta’ manteniment
piz doza doza
tal-pazjent | baxxa standard
<40 kg 10 mg eow | 20 mg eow
> 40 kg 20 mg eow | 40 mg eow

Il-punt tat-tmiem primarju kien il-qlib ghall-ahjar fl-istat kliniku f’gimgha 26, definit b‘{% zultat

tal-PCDAI <10. O

Ir-rati tal-qlib ghall-ahjar fl-istat kliniku u r-rispons kliniku (definit bhala twr—rizultat tal-

Rizultati tal-effikacja

PCDAI ta’ mill-ingas 15-il punt mill-linja bazi) huma pprezentati f’tabella ati tat-twaqqif tal-
kortikosterojdi jew immunomodulaturi huma pprezentati f’tabella 27.
Tabella 26

studju ta’ CD fit-tfa

I
qlib ghall-ahjar fl-istat kliniku u rise@@ﬂiku tal-PCDAI

doza standard % (. . doza baxxa valur P *
40/ 20 mg eo 20/ 10 mg eow
N =93 N =95
gimgha 26 N\
qlib ghall-ahjar 3&%)‘ 28.4 % 0.075
fl-istat kliniku Vo \
rispons kliniku 591 % 48.4 % 0.073
gimgha 52 o,.\\ -
glib ghall-ahjar ‘\U' 33.3% 23.2 % 0.100
fl-istat kliniku
rispons klinikd "y 41.9 % 28.4 % 0.038

* vaIur@uwa paragun tad-doza standard kontra doza baxxa.
Q-
60
Q¥

44



Tabella 27
studju ta’ CD fit-tfal
twaqqif tal-kortikosterojdi jew immunomodulaturi u fejgan tal-fistla

doza standard doza baxxa valur P!
40/ 20 mg eow 20 /10 mg eow
twaqqif tal-kortikosterojdi N =33 N =38
gimgha 26 84.8 % 65.8 % 0.066
gimgha 52 69.7 % 60. 5% 0.420
twaqqif tal-immunimidulaturi? N =60 N =57
gimgha 52 30.0 % 29.8 % 0.983
fejgan tal-fistla® N =15 N=21 5\'
gimgha 26 46.7 % 38.1% 0.608),
glmgha 52, 40.0 % 23.8 % 0408/
valur p li huwa paragun tad-doza standard kontra doza baxxa. /l{V
2 kura bl-immunosuppressanti setghat tkun mwaqqfa biss f’gimgha 26 jew wara 5@(

diskrezzjoni tal-investigatur jekk is-suggett lehaq il-kriterji tar-rispons klinj k
3 definita bhala 1-gheluq tal-fistuli kollha li kienu ged inixxu fil-linja bazi
mill-ingas 2 viztikonsekkutivi wara il-linja bazi

Zidiet statistikament sinifikanti (titjib) mil-linja bazi sa gimgha 26 u 5 g ¢i tal-Massa tal-Gisem u
I-veloc¢ita tat-tul kienu osservati fiz-zewg gruppi tal-kura.

Titjib statistikament u klinikament sinifikanti mill-linja bazi ki Qll osservat fiz-zewg gruppi tal-
kura ghal parametri tal-kwalita tal-hajja (inkluz IMPACT ?b'

Mitt pazjent (n = 100) mill-Istudju Pedjatriku CD kon?pl% studju ta’ estensjoni fit-tul u open-label.
Wara 5 snhin ta’ terapija b’adalimumab, 74.0 % (37 0 pazjent li fadal fl-istudju kompla jkun
fil remissjoni klinika, u 92.0 % (46 / 50) tal- paZ]en plew ikollhom rispons kliniku ghal kull
PCDALL.

Kolite ulcerattiva \\

Is-sigurta u l-effikacja ta” dozi m a adahmumab gew stmati f*pazjenti adulti b’kolite ulcerattiva
moderata sa severa (Punteg sa 12; Sottopuntegg 2 sa 3 bl-endoskopija) fi studji kkontrollati
bi placebo, randomizzati u d “blind.

Fi studju UC-I, 390 pa 1 ma kinux hadu antagonisti tat-TNF kienu randomizzati biex jew jir¢ievu
I-placebo Fglmgh t0 160 mg adalimumab f’gimgha 0 u wara 80 mg f*gimgha 2, jew 80 mg
adalimumab f gi 0 u wara 40 mg f*gimgha 2. Wara gimgha 2, pazjenti fiz-zewg gruppi ta’
adalirnuma 40 mg eow. It-titjib kliniku (definit bhala Puntegg Mayo < 2 bl-ebda

sottopunteg ) gie evalwat f”gimgha 8.

Fi -11, 248 pazjent ircevew 160 mg ta’ adalimumab f*gimgha 0, 80 mg f*gimgha 2 u 40 mg
eoWwgnin hemm il-quddiem, filwaqt li 246 pazjent ircevew placebo. Ir-rizultati klini¢i gew evalwati fuq
il-bidu tat-titjib kliniku f’gimgha 8 u jekk inzammx it-titjib kliniku f*gimgha 52.

Pazjenti li nghataw 160 / 80 mg adalimumab kellhom titjib kliniku f’percentwali akbar li kienu
statistikament sinjifikanti meta mgabbla mal-placebo f*gimgha 8 fi studju UC-1 (18 % vs. 9 %
rispettivament, p = 0.031) u fi studju UC-I1 (17 % vs. 9 % rispettivament, p=0.019). Fi studju UC-II,
minn dawk il-pazjenti kkurati b’adalimumab u li kellhom titjib kliniku f’gimgha 8, 21/ 41 (51 %)
kellhom ukoll titjib kliniku f*gimgha 52.

Rizultati generali li hargu mill-popolazzjoni tal-istudju UC-II huma pprezentati f’tabella 28.
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Tabella 28
rispons, titjib kliniku u fejgan tal-mukeza fi studju UC-11
(persentagg ta’ pazjenti)

placebo adalimumab
40 mg eow
gimgha 52 N =246 N =248
rispons Kkliniku 18 % 30 %*
titjib kliniku 9% 17 %*
fejgan tal-Mukoza 15 % 25 %*
titjib tal-kondizzjoni minghajr sterojdi ghal > 90 jum? 6 % 13 %*

(N =140) (N = 15%
gimgha 8 u 52 P \
rispons li nzamm 12% 244/5’(”57
titjib li nzamm 4% . /B UW*
fejgan tal-mukoza li nzamm 11% LN %
titjib kliniku hu I-puntegg Mayo < 2 bl-ebda sottopuntegg > 1; O\

rispons kliniku huwa tnaqqis mill-linja bazi fil-puntegg Mayo ta’ > 3 punti u > 3

flimkien ma’ tnaqqis fil-fsada rektali b’sottopuntegg [RBS] ta’ >1 jew RBS a ta’ 0 jew 1;
* p<0.05 ghal adalimumab vs. placebo bil-proporzjonijiet imgabblin fli

**  p<0.001 ghal adalimumab vs. placebo bil-proporzjonijiet imgabb kien

@ min dawk li réevew kortikosterojdi f’linja bazi +

Mill-pazjenti li kellhom rispons f’gimgha 8, 47 % kienu fi stat Qons 29 % kienu fi stat ta’
titjib, 41 % kellhom fejgan tal-mukuza, u 20 % kienu fl-is 1b minghajr sterojdi ghal > 90 jum
f’gimgha 52. t '

Bejn wiehed u iehor 40 % tal-pazjenti fi studju Ucﬁulhom kura gabel b’ anti-TNF u li ma hadmitx.
L-effikacja ta’ adalimumab f’dawk il-pazjenti kien qas minn dik f’pazjenti li ma kinux hadu
anti-TNF qgabel. Fost dawk il-pazjenti li ma hadqiitx kura gabel b” anti-TNF, it titjib

f’gimgha 52 intlehaq fi 3 % bi placebo u W “adalimumab.

Pazjenti minn studji UC-1 u UC-II k@’-ghazla li jagilbu ghal estensjoni ta’ studju open-label fuq
tul ta’ zmien (UC III). Wara 3 sn \ rapija b’adalimumab, 75 % (301 / 402) baqghu fi stat ta’ titjib

kliniku skont il-puntegg May jali

Rati ta’ dhul fl-isptar @

Wagqt it-52 glmgh udji UC-1 u UC-II, rati aktar baxxi ta’ dhul fl-isptar minhabba kull kawza u
dhul fl-isptar rel I UC kienu osservati fil-grupp ta’ pazjenti kkurati b’adalimumab meta
kkumparati p tal-placebo. Fil-grupp ta’ pazjenti kkurati b’adalimumb in-numru ta’ dhul
fl-isptar mu% a kwalunkwe kawza kien 0.18 ghal kull sena ta’ pazjent vs. 0.26 ghal kull sena ta’
paZjentf tal-placebo u 1-figuri li jikkorispondu ghal dhul fl-isptar relatati ma” UC

q& al kull sena ta’ pazjent vs. 0.22 ghal kull sena ta’ pazjent.
Kwallita tal-Aajja

Fl-istudju UC-II, kura b’adalimumab irrizultat f’titjib fil-puntegg tal-Kwestjonarju tal-Marda
tal-Inflammazzjoni tal-Musrana (IBDQ).

Uveite

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ adalimumab gew ivvalutati f’pazjenti adulti bi intermedja, posterjuri u
panuveite mhux infettiva, eskluzi pazjenti b’uveite anterjuri izolati, f'zewg studji kazwali,
double-masked, ikkontrollati bi placebo (UV I u II). Il-pazjenti r¢cevew placebo jew adalimumab
b’doza inizjali ta’ 80 mg segwita b’40 mg gimgha iva u gimgha le li tibda gimgha wara l-ewwel doza.
Kienu permessi dozi konkomitanti u stabbli ta” immunosoppressant wiched mhux bijologiku.
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Studju UV | evalwa 217 pazjent b’uveite attiva minkejja I-kura b’kortikosterojdi (prednisone orali
f’doza ta’10 sa 60 mg / kuljum). Il-pazjenti kollha r¢evew doza standardizzat ta’ gimaghtejn ta’
prednisone 60 mg / jum meta ddahlu fl-istudju segwit minn skeda obbligatorja li d-doza tigi mnaqqgsa
ftit ftit, bi twaqqif komplut tal-kortikosterojdi sa gimgha 15.

Studju UV |1 evalwa 226 pazjent b’uveite inattiv li jehtiegu kura kronika ta’ kortikosterojdi
(prednisone orali 10 sa 35 mg / kuljum) fil-linja bazi ghall-kontroll tal-marda taghhom. I1-pazjenti
sussegwentement ghaddew minn skeda obbligatorja li d-doza tigi mnaqgsa ftit ftit, bi twaqqif komplut
tal-kortikosterojdi sa gimgha 19.

L-iskop primarju tal-effikacja fiz-zewg studji kien “zmien ghall-falliment tal-kura”. Falliment tal-kura
kien definit minn ezitu multikomponent ibbazat fuq lezjonijiet infjammazzjoni korjoretinali u/j
infammazzjoni vaskulari tar-retina, grad ta¢-celloli tal-kompartiment anterjuri (AC), grad tacx

vitriju (VH) u l-agwa akutezza kkoreguta tal-vista (BCVA). /t/

*

mien fit-tul
1-kura tal-

Pazjenti li temmew I-Istudji UV I u UV II kienu eligibbli biex jinkitbu fi studju estiz
mhux ikkontrollat b’tul originarjament ippjanat ta’ 78 gimgha. Pazjenti thallew 1
istudju wara t-78 gimgha sakemm kellhom access ghal adalimumab.

Rispons Kliniku @'

Rizultati minn zewg studji wrew tnaqqis statistikament sinifikanti
f’pazjenti ttrattati b’Halimatoz kontra pazjenti li nghataw placeb
wrew effett kmieni u sostnut ta’ Halimatoz fuq ir-rata tal—faEIir@

Figura 2).
4 < b
9

Tabell
Zmien ghall-Falliment tat—'[ra&nt fi Studji UV 1 and UV 11

ju tal-falliment tat-trattament
t-Tabella 29). 1z-zewg studji
at-trattament kontra l-placebo (ara

AN
Analizi N Fallim Zmien Medjan HR? CI195%  Valur P
Trattament N (%) sal-Falliment ghall-HR?
D xhun)

Zmien ghall-Falliment tat-Tratta‘n@‘ﬁ jew wara Gimgha 6 fi Studju UV I
Analizi Primarja (ITT) .

Placebo 1076\8 (785) 3.0 - - .

Adalimumab 14060 (545) 5.6 050 0.36,0.70 <0.001
Zmien ghall-Fallimen attament fi jew wara Gimgha 2 fi Studju UV II
Analizi Primarja (ITT
Placebo 111 61(55.0) 8.3 - - -
Adalimum:h\' 115  45(39.1) NE° 0.57 0.39,0.84 0.004
Nota: Il-fallj at-trattament fi jew wara Gimgha 6 (studju UV I), jew fi jew wara Gimgha 2 (studju

UV I, lm ghdud bhala avveniment. Dawk li waqfu minhabba ragunijiet ohra ghajr il-falliment
tat-trat t kienu ¢ensurati fi zmien li waqfu.
2 QH ta’ adalimumab vs placebo minn rigressjoni ta’ perikli li huma proporzjonali mat-trattament

bhala fattur.
b 2-nahat valur P minn test log rank.
¢ NE = mhux stmat. Angas minn nofs tas-suggetti li kellhom riskju kellhom avveniment.
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Figura 2: Kurvi Kaplan-Meier li Jigbru fil-Qosor iz-Zmien ghall-Falliment tat-Trattament fi
jew wara Gimgha 6 (Studji UV I) jew Gimgha 2 (Studju UV II)
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Nota: P# = Pla¢ b‘e ta’ Avvenimenti/Numru fir-Riskju); A# = Halimatoz (Numru ta’
Avvenlmenn/@u ir-Riskju).
Fi Studj ienu osservati differenzi statistikament sinifikanti favur l-adalimumab kontra placebo
ghalk émonent tal-falliment tat-trattament. Fi Studju UV 1, kienu osservati differenzi

ent sinifikanti ghal akutezza viziva biss, izda 1-komponenti I-ohra kienu numerikament
fav dallmumab

Mill-424 is-suggett inkluzi fl-estensjoni mhux ikkontrollata fit-tul tal-istudji UV 1 u UV I,

60 individwu kienu meqjusa ineligibbli (ez. minhabba devjazzjonijiet jew minhabba
kumplikazzjonijiet sekondarji ghal retinopatija dijabetika, minhabba kirurgija tal-katarretti jew
vitrectomy) u kienu eskluzi mill-analizi primarja tal-effikac¢ja . Mit-364 pazjent li fadal, 269 pazjent
evalwabbli (74%) lahqu 78 gimgha ta’ trattament b’adalimumab open-label. Ibbazat fuq l-approw¢
tad-dejta osservat, 216 (80.3%) kienu f’sekwenza (l-ebda lezjoni infjammatorja attiva, grad ta’ ¢ellula
AC <0.5+, VH grad < 0.5+) b’doza ta’ sterojdi konkomitanti < 7.5 mg kuljum, u 178 (66.2% ) kienu
bla kwies¢enza ta’ sterojdi. II-BCVA ittjiebet jew inzammet (<5 ittri deterjorazzjoni) *88.6% tal-
ghajnejn £ gimgha 78. Data lil hinn minn Gimgha 78 kienu generalment konsistenti ma’ dawn ir-
rizultati izda n-numru ta’ suggetti miktuba naqas wara dan iz-zmien. B’kollox fost il-pazjenti li
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waqqfu I-istudju, 18% waqfu minhabba avvenimenti avversi, u 8% minhabba rispons insuffi¢jenti ghal
trattament b’adalimumab.

Kwalita tal-Hajja

Ezitu tar-rappurtar tal-pazjent rigward il-funzjoni relatati mal-vizjoni kienu mkejla fiz-zewg studji
klini¢i, bl-uzu ta’ NEI VFQ-25. Halimatoz gie numerikament iffavorit ghall-maggoranza tal-
sottopuntegg b’differenzi med;i statistikament sinifikanti ghall-vizjoni generali, ugigh fl-ghajn, vizjoni
fil-grib, is-sahha mentali, u puntegg totali fi studju UV I, u ghall-vizjoni generali u s-sahha mentali fl-
istudju UV II. Effetti relatati mal-vizjoni ma kinux numerikament favur ta’ Halimatoz ghall vizjoni
tal-kulur fi studju UVI u ghal vizjoni tal-kulur, vista periferali u I-vizjoni fil-grib fi studju UV II.

Uveite Pedjatrika é\,

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Halimatoz gew ivvalutati fi studju kkontrollat, b’mod kazwali,
masked, studju ikkontrollat b’90 pazjent pedjatriku minn 2 sa <18-il sena b’uveite antefjulrijpthux
infettiva assocjata ma’ JIA attiva li kienu refrattarji ghal mill-ingas 12-il gimgha bi %ent
ta’methotrexate. 1l-pazjenti ré¢ivew placebo jew 20 mg adalimumab (jekk <30 kg)¥ 60 mg
adalimumab (jekk > 30 kg) gimgha iva u gimgha le flimkien mad-doza taghh(@ﬁnja bazi ta’

methotrexate. (b.
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Il-punt tat-tmiem primarju kien ‘iz-zmien ghall-falliment tat-trattament’. Il-kriterji li jiddeterminaw il-
falliment tat-trattament kienu infjammazzjoni okulari li aggravaw jew sostnew nuqgas ta’ titjib, titjib
parzjali bl-izvilupp ta’ ko-morbiditajiet okulari sostnuti jew deterjorament ta’ ko-morbidita okulari,
uzu mhux permess ta’ medi¢ini konkomitanti, u sospensjoni tal-kura b’perjodu ta’ estenzjoni ta’
zmien.

Rispons Kliniku

Adalimumab ittardja b’mod sinifikanti I-hin ghall-falliment tat-trattament, meta mgabbel mal-placebo
(Ara Figura 3, P <0.0001 mit-test ta’ log rank). 1l-hin medjan ghall-falliment ta’ trattament kien ta’
24.1 gimgha ghal individwi kkurati bi placebo, filwagt li I-hin medjan ghall-falliment fit-trattament ma
setax jigi stmat ghal individwi kkurati b’adalimumab ghax ingas minn nofshom kellhom falliment fit-
trattament. Adalimumab naggas b’mod sinifikanti r-riskju ta” falliment tat-trattament b’75% m
mgabbel mal-pla¢ebo, kif inhu muri mill-proporzjon ta’ periklu (HR = 0.25 [95% CI: 0.12,

Figura 3: Kurvi ta’ Kaplan-Meier li Jigbru fil-Qosor iz-Zmien ghall-FaIIimer{(\s‘udju

Pedjatriku tal-Uveite
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Nota: P = Pla¢ebo (Numru f’riskju); H = Adalimumab (Numru f’riskju).

Immunogenicita

Wagqt il-kura b’adalimumab jistghu jiffurmaw antikorpi kontra adalimumab.

II-formazzjoni ta’ antikorpi kontra adalimumab hija asso¢jata ma’ zieda fit-tnehhija u tnaqqis
fl-effikacja ta’ adalimumab. Ma jidher li hemm 1-ebda korrelazzjoni bejn il-prezenza ta’ antikorpi
kontra adalimumab u I-okkorrenza ta’ effetti avversi.
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Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji bil-
prodott medic¢ina ta’ referenza adalimumab f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika
fil-kolite ulcerattiva (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment u distribuzzjoni

kien bil-mod, bl-oghla punt ta’ konc¢entrazzjoni fis-seru jintlahaq madwar 5 ijiem wara li jittiehed.
Il-biodisponibilta medja assoluta ta’ adalimumab stmata minn tliet studji wara t-tehid ta’ doz

ta’ 40 mg taht il-gilda kienet ta’ 64 %. Wara dozi wahdenin mehuda gol-vini li jvarjaw
minn 0.25 sa 10 mg / kg, il-kon¢entrazzjoni kienet proporzjonali ghad-doza. Wara dozi’sﬁﬁ mg / kg

Wara t-tehid taht il-gilda ta’ doza wahda ta’ 40 mg, I-assorbiment u d-distribuzzjoni ta’ adalimumab
&

(~40 mg), it- tnehhija mill-gisem varjat minn 11 sa 15 mL / siegha, il-volum ta’ dist oni (Vss)
varja minn 5 sa 6 litri u I-half-life medja tal-fazi terminali kienet ta’ bejn wiched (i gimaghtejn.
Il-kon¢entrazzjoni ta’ adalimumab fil-fluwidu sinovjali ta’ hafna pazjenti li jb@!ﬂ artrite
rewmatika varjaw minn 31-96 % minn dawk fis-seru. @

Wara t-tehid ta’ adalimumab 40 mg taht il-gilda gimgha iva u gimgha l*pazj enti adulti li jbatu minn
artrite rewmatika (AR), il-koncentrazzjoni minimali medja fissa kigngt $a” bejn wiched u

ichor 5ug / mL (minghajr t-tehid konkomitanti ta’ methotrexate inn 8 sa 9 g / mL (bit-tehid
konkomitanti ta’methotrexate), rispettivament. ll-livelli mi im@issi fis-seru ta’ adalimumab zdiedu
bejn wiehed u ichor proporzjonalment mad-doza wara t-teft 0, 40 u 80 mg dozagg ta’ injezzjoni
taht il-gilda gimgha iva u gimgha le u kull gimgha. «

Wara t-tehid ta’ 24 mg / m? (sa massimu ta’ 40’mg@l-gilda gimgha iva u gimgha le f’pazjenti b’
artrite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh ( li kellhom 4 sa 17-il sena, trough steady-state
medju ta’ koncetrazzjoni ta’ adalimumab fi &Valuri mkejla minn gimgha 20 sa 48)

kien 5.6 + 5.6 pg/mL (102 %CV) meta a mab ma kienx uzat flimkien ma’ methotrexate

u10.9 £ 5.2 pg/mL (47.7% CV) flimkj methotrexate.

*

F’pazjenti b’JIA poliartikulari h l@m bejn 2 sa < 4 snin jew 1i ghandhom min 4 snin il fuq u li
jiznu < 15-il kg, dozati b’adal ab 24 mg / m? trough steady-state medju ta’ koncetrazzjoni ta’
adalimumab fis-seru kien 66,26.1 pg / mL (101% CV) meta adalimumab ma kienx uzat flimkien ma’
methotrexate u 7.9 £ 5. L (71.2% CV) flimkien ma methotrexate.

Wara I-ammistra@ ’ 24 mg / m? (sa massimu ta’ 40 mg) taht il-gilda gimgha iva u gimgha le
lill-pazjenti b’ latata mal-entesite li kellhom minn 6 sa 17-il sena, il-konéentrazzjonijiet
minimi u m&medji fi stat fiss (valuri mkejla f’gimgha 24) ta’ adalimumab fis-seru

kienu 8.8 g / mL meta adalimumab ma kienx uzat flimkien ma’ methotrexate

ulls K g / mL meta adalimumab kien uzat flimkien ma’ methotrexate.

F’genti adulti li jbatu mill-psorjasi, il-kon¢entrazzjoni minimali medja fissa kienet ta’ 5 pg/mL
meta kienet gieghda tinghata kura b’adalimumab wahdu b’doza ta’ 40 mg gimgha iva u gimgha le.

Wara l-amministrazzjoni ta’ 0.8 mg / kg (sa massimu ta’ 40 mg) taht il-gilda gimgha iva u gimgha le
lil pazjenti pedjatrici bi psorjasi tal-plakka kronika, il-medja £ SD ta’ koncetrazzjoni minimali medja
fissa ta’ adalimumab kienet ta” madwar 7,4 £5.8 g/ mL (79 % CV).

Wara amministrazzjoni ta' 40 mg ta' adalimumab gimgha iva u gimgha le f'pazjenti adulti bi

spondyloarthritis axjali mhux radjografika, il-medja (+ SD) permezz ta' konc¢entrazzjoni ta' stat stabbli
f'gimgha 68 kienet ta' 8.0 £ 4.6 ng / mL.
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F’pazjenti adulti bi hidradenitis suppurativa, doza ta’ 160 mg adalimumab {’gimgha 0 segwita

b’80 mg f*gimgha 2 kisbu konc¢entrazzjonijiet baxxi t’adalimumab fis-seru ta’ madwar 7-8 pg / mL
f’gimgha 2 u f"gimgha 4. Livelli minimali medji fissi tal-kon¢entrazzjoni f’gimgha 12 sa gimgha 36
kienu bejn wiched u ichor 8 sa 10 pg / mL matul kura b’adalimumab 40 mg kull gimgha.

Espozizzjoni ta’ adalimumab f’pazjenti adolexxenti bi HS kienet prevista li juzaw mudellar u
simulazzjoni farmakokinetiku tal-popolazzjoni bbazata fuq cross-indication farmakokinetika f’pazjenti
pedjatri¢i ohra (psorjasi pedjatrika, artrite idjopatika taz-zghazagh, marda Crohn pedjatrika u l-artrite
relatata mal-entesite). 1d-doza rrakkomandata fl-adolexxenti b’HS hi ta” 40 mg gimgha iva u gimgha
le. Minhabba espozizzjoni ghal adalimumab tista’ tigi affettwata mid-dags tal-gisem, adolexxenti b’piz
tal-gisem oghla u rispons inadegwat jistghu jibbenefikaw milli jir¢ievu d-doza rakkomandata
ghall-adulti ta’ 40 mg kull gimgha. \
F’pazjenti li jbatu mill-marda Crohn (Crohn’s disease), id-doza kbira ta’ 80 mg adallmumab
f”gimgha 0 segwita b’40 mg adalimumab f*gimgha 2 tilhaq kon¢entrazzjonijiet mmlmah
f’adalimumab ta’ bejn wiehed u iehor 5.5 pug / mL matul il-perjodu tal-bidu. Doza kb1r O mg
adalimumab f’gimgha 0 segwita b’80 mg Halimatoz f’gimgha 2 tilhaq konéentrazzjé@;t minimali
tas-seru f’adalimumab ta’ bejn wiehed u ichor 12 pg / mL matul il-perijodu tal-bi azjenti li jbatu
mill-marda Crohn (Crohn’s disease) li r¢evew doza ta’ 40 mg adalimumab gi au gimgha le

biex imantnu I-istat taghhom gew osservati livelli minimali medji fissi ta’ bgjn Wiched u
ichor 7 pug / mL. %

kienet 160 / 80 mg jew 80/40 mg f*gimghat O u 2, rispettivament,{li kienet tiddeppendi fuq il-punt ta’
qtugh tal-piz tal-gisem ta’ 40 kg. F’gimgha 4, il-pazjenti kienu zula b’mod kazwali 1:1 ghal doza
ta’ manteniment Standard (40 / 20 mg eow) jew Baxxa (20% 18.mg eow) fil-grupp ta’ nies li ged
jiehdu l-kura fuq bazi tal-piz tal-gisem taghhom. L-ak#ar entrazzjonijiet baxxi medji (£SD) ta’
adalimumab fis-seru milhuqa f’gimgha 4 kienu 15.7 Hg4 mL il-pazjenti >40 kg (160 / 80 mg)

u 10.6+6.1 pg / mL ghas-suggetti < 40 kg (80 / 40 &

F’pazjenti pedjatrici li ghandhom CD moderata sa severa, d-doZaE 18U ta’” adalimumab open-label
z

Ghall-pazjenti li baqghu jiehdu I-kura kaz % hom, il-medja (+ SD) tal-aktar kon¢entrazzjonijiet
baxxi ta” adalimumab fis-seru f*gimgha %‘Iet 9.5+ 5.6 pug / mL ghal grupp li gqed jinghata Doza
Standard u 3.5 + 2.2 ug / mL ghal gru d jinghata Doza Baxxa. Il-medja tal-aktar
konc¢entrazzjonijiet baxxi nZammgt’ zfenti i baqghu jir¢ievu kura b’adalimumab eow

ghal 52 gimgha. Ghal pazjenti h zdidet minn eow ghal regimen ta’ kull gimgha, il-medja

(= SD) tal- aktar koncentrazzj@e baxxi ta’ adalimumab f’gimgha 52 kienet 15.3+11.4 ug / mL
(40 / 20 mg, kull gimgha) 5 g/ mL (20 / 10 mg, kull gimgha).

F’pazjenti li ghandho lite ulcerattiva, id-doza kbira ta’ 160 mg adalimumab f’gimgha 0 segwita
b’80 mg adalim f’gimgha 2 tilhaq koncentrazzjonijiet minimali tas-seru f’adalimumab ta” bejn
wiehed u iehor mL matul il-perijodu tal-bidu. F’pazjenti li jbatu mill-kolite ul¢erattiva li

r¢evew doz mg adalimumab gimgha iva u gimgha le biex imantnu I-istat taghhom gew
osservati Ji minimali medji fissi ta’ bejn wiehed u ichor 8 pug / mL.

F’@e&i adulti b’uveite, d-doza kbira ta’ 80 mg adalimumab f*gimgha 0 segwita b’40 mg
adaltmumab gimgha iva u gimgha le li jibdew minn gimgha 1, irrizulta medja ta’ konc¢entrazzjonijiet fi
stat fiss ta’ bejn wiehed u iehor 8 sa 10 pg / mL.

L-espozizzjoni ta’ adalimumab f’pazjenti b’ uveite pedjatrika kienet imbassra bl-uzu ta” mudellar
farmakokinetiku tal-popolazzjoni u simulazzjoni bbazata fuq farmakokinetika ta’ indikazzjoni minn
pazjenti pedjatrici ohra (psorjasi pedjatrika, artrite idjopatika minorenni, marda ta’ Crohn pedjatrika u
artrite relatata mal-entesite). M’hemmx taghrif dwar 1-espozizzjoni klinika dwar 1-uzu ta’ doza kbira fi
tfal <6 snin. L-esponimenti mbassra jindikaw li fin-nuqqas ta’ methotrexate, doza kbira tista’ twassal
ghal Zieda inizjali fl-esponiment sistemiku.

L-immudellar u s-simulazzjoni farmakokinetiku tal-popolazzjoni u farmkokinetiku/farmakodinamiku
bassar espozizzjoni u effikacja ta’ adalimumab komparabbli f’pazjenti kkurati b’80 mg gimgha iva
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gimgha le meta mqgabbel ma’ 40 mg kull gimgha (inkluz pazjenti adulti b> RA, HS, UC, CD jew Ps,
pazjenti b’HS adolexxenti, u pazjenti pedjatri¢i > 40 kg b’CD).

Relazzjoni bejn espozizzjoni u rispons fil-popolazzjoni pedjatrika

Fug il-bazi tad-dejta tal-prova klinika f’pazjenti b’JIA (pJIA u ERA), giet stabbilita relazzjoni bejn 1-
espozizzjoni u r-rispons bejn il-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma u r-rispons PedAc 50.
Il-koncentrazzjoni apparenti ta’ adalimumab fil-plazma li tipproduci nofs il-probabbilta massima ta'
rispons PedAc 50 (EC50) kienet ta’ 3 ug / mL (95% CI: 1 6 ug / mL).

Relazzjonijiet bejn I-espozizzjoni u r-rispons bejn il-konéentrazzjoni ta' adalimumab u 1-effikacja
f’pazjenti pedjatrici bi psorjasi kronika tal-plakka severa gew stabbiliti ghal PASI 75 u PGA c¢arijew
minimi, rispettivament. PASI 75 u PGA c¢ari jew minimi zdiedu b’koncentrazzjonijiet gholjin t ’4\,
adalimumab, it-tnejn b’EC50 apparenti simili ta’ madwar 4.5 pg/mL (95% C10.4-47.6 u 1.9, 3&

rispettivament). . /\/
Q

Eliminazzjoni O
Analizi tal-farmakokinetika tal-populazzjoni bi stharrig minn ’il fuq minn 130 nt bl-AR wera
xaglib lejn turija aktar gholja ta’ tnehhija ta’ adalimumab mill-gisem, aktar ied il-piz tal-gisem.

it-tnehhija ta’ adalimumab. Gie osservat 1i 1-livelli fis-seru ta’ adalim ieles (mhux imwahhal ma

Wara aggustamenti li saru ghal differenzi fil-piz, irrizulta li s-sess u I-etd kellpom effett minimu fuq
anti-korpi ta’ kontra adalimumab, AAA) kienu aktar baxxi f’pazj &;ﬁi AAA li jitkejlu.

Indeboliment epatiku jew renali @.
Adalimumab ma kienx studjat f’pazjenti b’ indebolimqn%;ku jew renali.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is;sig@al—mediéina
Taghrif mhxu kliniku bbazat fuq studji ta’ eiﬁ:[t\\)ssiku minn doza wahda, effett tossiku minn dozi
ripetuti u effett tossiku fuq il-geni ma jur‘igob a periklu specjali ghall-bnedmin.

Sar studju fuq |-effett tat-tossicita, wadtl-{zvilupp embrijofetali / -izvilupp fiz-zmien immedjatament
gabel jew wara t-twelid, fuq xadiri ¢itomologi 1i b’ 0, 30 u 100 mk / kg (9-17 —il xadina / grupp) u
dan ma wera l-ebda evidenza %annu kkagunat b’adalimumab fuq il-feti. La saru studji
kar¢inogenici, u lanqas sti dard ta’ fertilita u tossicita wara t-twelid b’adalimumab, u dan
minhabba nuqqas ta’ m adegwati ghal antikorp i jirreagixxu wkoll ghat-TNF tar-rodituri u
ghall-izvilupp ta’ anti&i jinnewtralizzaw fir-rodituri.

Q>

6. TAG@FARMACEWTIKU

6.1 L{ a’ eccipjenti

Adipic acid

Citric acid monohydrate

Sodium chloride

Mannitol

Polysorbate 80

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
30 xahar
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa mimlija ghal lest / il pinna miml;l'{'

ghal lest fil-pakett ta’ barra sabiex tilga” mid-dawl. Thawdux. ®
Siringa wahda mimlija ghal lest / pinna mimlija ghal lest b’Halimatoz tista’ tkun mahzun.
f’temperatura sa massimu ta’25°C ghal perjodu ta’ mhux aktar minn 21-il gurnata. Is-sifi imlija
ghal-lest / il-pinna mimlija ghal-lest ghandha tigi milqugha mid-dawl, u titwarrab je a tkunx uzata

f’dawk I-21-il gurnata.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih ®$

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni *siringa mimlija ghal-le

Halimatoz jigi fornut f’siringa tal-hgieg tat-tip I ¢ar li tintuza darl@ss b’tapp tal-gomma u labra tal-
istainless steel bil-kappa awtomatika bi flang ghas-suba’, prot@nl tal-labra tal-gomma u planger
tal-plastik, li fiha 0.4 mL ta’ soluzzjoni ’Q

4

Halimatoz jigi fornut f’siringa tal-hgieg t I"8ar li tintuza darba biss b’tapp tal-gomma u labra tal-
istainless steel bil-kappa awtomatika bi g Shas-suba’, protezzjoni tal-labra tal-gomma u planger
tal-plastik, li fiha 0.8 mL ta’ soluzzjoni

*

Pakkett li fih 2 siringi mimlijin ghal-lest f’folja §
Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni %12 mimlija ghal-lest

Pakkett multiplu li fih 6 (3 p a’ 2) siringi mimlijin ghal-lest f’folja

.
Pakketti ta’ siringa 1 mimlija Ehgge?\u 2 siringi mimlijin ghal-lest f’folja

Halimatoz 40 mg soluzz&all—iniezzioni f’pinna mimlija ghal-lest SensoReady
Halimatoz jigi fornut s 'Hga mimlija ghal-lest li tintuza darba biss f’pinna forma ta’ trijanglu b’tieqa
u tikketta traspws soReady). Is-sirigna gol-pinna hija maghmula minn hgieg tat-tip | b’labra

tal-istainless st rotezzjoni tal-labra ta’ gewwa tal-gomma, u tapp tal-gomma li fiha 0.8 mL ta’

soluzzjoni. 6

Pakkettf inna 1 mimlija ghal-lest u 2 pinen mimlijin ghal-lest
P t ultiplu li fih 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlijin ghal-lest

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Istruzzjonijiet shah ghall-uzu huma moghtija fil-fuljett ta’ taghrif, sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet ghall-
Uzu”.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
EU/1/18/1288/007

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni taHaBIf/@'

EU/1/18/1288/001 .
EU/1/18/1288/002 /\/
EU/1/18/1288/003 é\
Halimatoz 40 mqg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest $\'
EU/1/18/1288/004

EU/1/18/1288/005 @

EU/1/18/1288/006 \S\.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONY/ TIG&L—AWTO RIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta’ Lulju 2018« g

. . @
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST:
A

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-pro mdiéinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.e opa.eu

O\
a>\o
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZAWI)'BTJOLOGIKA(CI) ATTIVA/I U
MANIFATTUR(I) RESPONSABB ALL-HRUG TAL-LOTT
KONDIZZJONIJIET JEW 1ZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU
N
GHAT-TQEGHI *SUQ
>

®
KONDIZZJ@ ET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIG FFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

KONDIZZJ ONI@}EKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(/I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA/I U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attival/i

Catalent Biologics
1300 S. Patterson Drive
Bloomington

Indiana

47403

L-ISTATI UNITI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

2

6336 Langkampfen

L-AWSTRIJA {(\/
N

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10 @'
6336 Langkampfen

L-AWSTRIJA 60*‘

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJI WARD IL-PROVVISTA U L-
UZU .

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Prodott mediéinali li jinghata b’ri¢etta ristretta pt—t@ara Anness |: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).
'\\\\
C. KONDIZZJONIJIET U RE 1 OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ ‘\
*

. Rapporti perjodici ag®ati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu p '@ati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjonl (Nsta EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe agg ent sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

O

D. K ZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
CI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o ZPjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢cju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

II-Kartuniet ta’ Tfakkir ghall-Pazjent fihom I-elementi princ¢ipali li gejjin:

o li I-kura b’Halimatoz tista’ zzid ir-riskji potenzjali ta’ é\'
0 infezzjonijiet, inkluz tuberkulosi /v
>
kancer \4/

° \
o problemi fis-sistema nervuza \'O
o tilgim $
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJE@;I’TQ
N
N\

>

6\0
%)

N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT TAL-UNITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Siringa wahda ta’ 0.4 mL mimlija ghal-lest fiha 20 mg adalimumab. /0/
*

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI XO‘
N

Ecc¢ipjenti: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride, mannitol, orbate 80,
hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet. %

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT A&
O
soluzzjoni ghall-injezzjoni
ﬂ
2 siringi mimlijin ghal-lest 2
*

N\
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA®

\‘

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy,
Uzu ghal taht il-gilda. V/ \
Ghal uzu ta’ darba biss. ‘\O

)]

6. TWISSIJA Sm I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn @rx u ma jintlahaqx mit-tfal.
QO

| 7. £ YTWISSLJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

I¢caqglagx bis-sahha

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

FIS-SUQ .

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-WD
y4

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10 \
A-6250 Kundl @
N ‘\k

L-Awstrija
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ
N

EU/1/18/1288/007 2 siringi mimlijin ghal-lest ’Q

4
N

13. NUMRU TAL-LOTT QN

Lot N \\
Ko

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

L3

e\\\)

[ 15.  I1STRUZZJONIJIEPPWAR L-UZU

N
| 16. INFORM&JONI BIL-BRAILLE
9/

Halimato@g
<

17. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

KITBA FUQ IL-FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 20 mg

injezzjoni
adalimumab
%
2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SL‘J@Q’ \
\ >4
SANDOZ a Novartis Division {/\/
3. DATA TA’ SKADENZA '&\7 ‘

EXP @'

4. NUMRUTAL-LOTT A&'
(
Lot ’Qob
N g
5. OHRAJN . ’(Q

g(c):mg /0.4 mL (b\.\
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Halimatoz 20 mg injezzjoni

adalimumab
sc
%
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA e Ndl
)\ 4
‘s«/
3. DATATA’ SKADENZA RO \
EXP g\'

4. NUMRUTAL-LOTT 4=

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLUM, dBVYPARTI INDIVIDWALI |
~7

| 6.  OHRAJN \\ \
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT TAL-UNITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Siringa wahda ta’ 0.8 mL mimlija ghal-lest fiha 40 mg adalimumab. /ﬁ\/
>

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI xO‘
N

Ecc¢ipjenti: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride, mannitol, orbate 80,
hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet. %

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT A&
O
soluzzjoni ghall-injezzjoni
4
Siringa wahda mimlija ghal-lest Q
2 siringi mimlijin ghal-lest . \\

AN
| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN J@TA

.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel :Qg)
Uzu ghal taht il-gilda.

Ghal uzu ta’ darba biss. @

6. TWISSIJ%:ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @a jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawdux

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’” mid-dawl.
Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta” barra sabiex tilga” mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN X

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHA'F; HID

FIS-SUQ N\

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl )]

-Awstrija P\Q.\~

$
Sandoz GmbH é\o

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

\"4
EU/1/18/1288/001 Siringa 1 mimlija ghal-lest N g:
EU/1/18/1288/002 2 siringi mimlijin ghal-lest @
*

NN
13. NUMRU TAL-LOTT R

Lot @'\
O

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

f(\gv

| 15, ISTRUZZL&I\i\ET DWAR L-UZU |

O

| 16. |N@'AZZJON| BIL-BRAILLE |
HQ& 40 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (INKLUZ IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Siringa wahda ta’ 0.8 mL mimlija ghal-lest fiha 40 mg adalimumab. /0/
>

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI xO‘
A3

Eccipjenti: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride, mannitol, orbate 80,
hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet. %

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT A&
O
Soluzzjoni ghall-injezzjoni
4
Pakkkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlw%st
*

NN
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA®

\‘

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy,
Uzu ghal taht il-gilda. V/ \
Ghal uzu ta’ darba biss. ‘\O

)]

6. TWISSIJA Sm I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn @rx u ma jintlahaqx mit-tfal.
QO

| 7. £ YTWISSLJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawdux

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

FIS-SUQ X

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-WD
y4

&\
Sandoz GmbH
Sandoz GrbH $\0

A-6250 Kundl >
\ \\k

L-Awstrija
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ
N

EU/1/18/1288/003 6 siringi mimlijin ghal-lest (3 pakketti !‘Q’;

4
o
13. NUMRU TAL-LOTT RN

Lot N \\
Ko

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

L3

e\\\)

[ 15.  I1STRUZZJONIJIEPPWAR L-UZU

N
| 16. INFORM&JONI BIL-BRAILLE
9/

Halimato@g
<

17. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ GEWWA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Siringa wahda ta’ 0.8 mL mimlija ghal-lest fiha 40 mg adalimumab. /\;1/
>

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI xO‘
N

Eccipjenti: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride, mannitol, orbate 80,
hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet. %

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &

o
soluzzjoni ghall-injezzjoni :
\

2 siringi mimlijin ghal-lest

*
Il-komponent ta’ pakkett multiplu ma jistax jihb&gh separatament.
*

N\
| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN J@TA

.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel :Qg)
Uzu ghal taht il-gilda.

Ghal uzu ta’ darba biss. @

6. TWISSIJ%:ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @a jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawdux

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

FIS-SUQ .

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-WD
y4

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10 \
A-6250 Kundl @
N ‘\k

L-Awstrija
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ
N

EU/1/18/1288/003 6 siringi mimlijin ghal-lest (3 pakketti !‘Q’;

4
o
13. NUMRU TAL-LOTT RN

Lot N \\
Ko

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

L3

e\\\)

[ 15.  I1STRUZZJONIJIEPPWAR L-UZU

N
| 16. INFORM&JONI BIL-BRAILLE
9/

Halimato@g
<

17. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

KITBA FUQ IL-FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg /0.8 mL

injection
adalimumab
%
2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SL)@,,\' \
\ >4
SANDOZ a Novartis Division {/\/
3. DATA TA’ SKADENZA '&\7 ‘

EXP @'

4. NUMRUTAL-LOTT A&'
(
Lot ’Qob
N g
5. OHRAJN . ’(Q

SC @\.\
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Halimatoz 40 mg injezzjoni

adalimumab
sc
%
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA e Ndl
)\ 4
‘s«/
3. DATATA’ SKADENZA RO \
EXP g\'

4. NUMRUTAL-LOTT 4=

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLUM, dBVYPARTI INDIVIDWALI |
~7

| 6.  OHRAJN \\ \
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT TAL-UNITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Pinna wahda ta’ 0.8 mL mimlija ghal-lest fiha 40 mg adalimumab. /\;\/
>

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI xO‘
N

Eccipjenti: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride, mannitol, orbate 80,
hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet. %

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &

o
soluzzjoni ghall-injezzjoni
\
Pinna wahda mimlija ghal-lest (SensoReady) @ 2

*
2 pinen mimlijin ghal-lest (SensoReady) \\
*

N\
| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN J@TA

.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel :Qg)
Uzu ghal taht il-gilda.

Ghal uzu ta’ darba biss. @

6. TWISSIJ%:ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @a jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawdux

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegiha mid-dawl.
Zomm il-pinen mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegihom mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN X

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHA'F; HID

FIS-SUQ N\

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl )]

-Awstrija P\Q.\~

$
Sandoz GmbH é\o

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

\"4
EU/1/18/1288/004 pinna 1 mimlija ghal-lest N g:
EU/1/18/1288/005 2 pinen mimlijin ghal-lest @
*

NN
13. NUMRU TAL-LOTT R

Lot @'\
O

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

f(\gv

| 15, ISTRUZZL&I\i\ET DWAR L-UZU |

O

| 16. |N@'AZZJON| BIL-BRAILLE |
HQ& 40 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (INKLUZ IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Pinna wahda ta’ 0.8 mL mimlija ghal-lest fiha 40 mg adalimumab. /\j/
>

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI XO‘
N

Eccipjenti: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride, mannitol, orbate 80,
hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjoni. @

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &

0
soluzzjoni ghall-injezzjoni
4
Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimliji@%(SensoReady)

N\

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA"

\‘
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy,
Uzu ghal taht il-gilda. V/ \
Ghal uzu ta’ darba biss. ‘\O

)]

6. TWISSIJA Sm I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX NTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn 8@?&){ u ma jintlahaqx mit-tfal.
QO

| 7. £ YTWISSLJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawdux

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinen mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegihom mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

FIS-SUQ .

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-WD
y4

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10 \
A-6250 Kundl @
N ‘\k

L-Awstrija
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ
N

EU/1/18/1288/006 6 pinen mimlijin ghal-lest (3 pakketti ta@s

4
o
13. NUMRU TAL-LOTT RN

Lot N \\
Ko

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

L3

e\\\)

[ 15.  I1STRUZZJONIJIEPPWAR L-UZU

N
| 16. INFORM&JONI BIL-BRAILLE
9/

Halimato@g
<

17. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ GEWWA TAL-PAKKETT MULTPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
adalimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

% A4
Pinna wahda ta’ 0.8 mL mimlija ghal-lest fiha 40 mg adalimumab. /\;\/
>
3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI NeX
N
Sustanzi mhux attivi: adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride itol, polysorbate 80,

hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjoni.

\a

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &

o
soluzzjoni ghall-injezzjoni
\
2 pinen mimlijin ghal-lest (SensoReady) 2

<
II-komponent tal-pakkett multipl jistax ji t t.
p pakkett multiplu ma jis a>i Jl&&l separatamen

N\
| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN J@TA

.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel :Qg)
Uzu ghal taht il-gilda.

Ghal uzu ta’ darba biss. @

6. TWISSIJ%:ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @a jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Thawdux

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

7



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinen mimlijin ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegihom mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

FIS-SUQ .

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-WD
y4

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10 \
A-6250 Kundl @
N ‘\k

L-Awstrija
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ
N

EU/1/18/1288/006 6 pinen mimlijin ghal-lest (3 pakketti ta@s

4
o
13. NUMRU TAL-LOTT RN

Lot N \\
Ko

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

L3

e\\\)

[ 15.  I1STRUZZJONIJIEPPWAR L-UZU

N
| 16. INFORM&JONI BIL-BRAILLE
9/

Halimato@g
<

17. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Halimatoz 40 mg /0.8 mL

injection
adalimumab
sC
x>
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA AV
. /V
| 3. DATATA’ SKADENZA xQO

4. NUMRUTAL-LOTT e\)‘

«
| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLUM{JEWPARTI INDIVIDWALI
o« \}
AN
| 6. OHRAJN \\
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
adalimumab

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel mat-tifel jew it-tifla tieghek jibdew juzazw din il-medi¢ina

peress li fih informazzjoni importanti.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. 6\'

- It-tabib tieghek se jaghtik ukoll Kartuna ta’ Tfakkir ghall-Pazjent, li fiha informazzjopf\/
importanti dwar is-sigurta, li inti ghandek tkun taf biha qabel it-tifel jew it-tifla tiegﬂ%qkS
jinghataw Halimatoz u waqt il-kura b’Halimatoz. Zomm il-Kartuna ta’ Tfakkir azjent
mieghek jew mat-tifel jew tifla tieghek wagqt il-kura tieghek u ghal 4 xhur a@ har
injezzjoni ta’ Hymiroz tat-tifel jew tifla tieghek. \q\,

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lit-tifel jew it-tifla tieghek biss. M’gha x tghaddiha lil persuni
ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tat-tifel jew
tat-tifla tieghek. 2“

- Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ikollhom xi effett sekondarj m lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m elenkat f°dan il-fuljett. Ara

sezzjoni 4. ,Q

F’dan il-fuljett Ny

X’inhu Halimatoz u ghalxiex jintuza ¢ @

1.

2. X’ghandek tkun taf qabel mat-tifel jew i \ﬂa tieghek juzaw Halimatoz
3. Kif ghandek tuza Halimatoz \\

4. Effetti sekondarji possibbli (b.

5. Kiftahzen Halimatoz .

6. Kontenut tal-pakkett u info joni ohra

7.

Istruzzjonijiet ghall-uz:' E\

1. X'inhu Halim@ghalxiexjintuza

Halimatoz fih is-%nza attiva adalimumab, medicina li tagixxi fuq is-sistema immuni (tad-difiza)
tal-gisem.

Halima wa intenzjonat ghall-kura tal-mard inflammatorju li gej:
o Ite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh,

artrite relatata mal-entesite,

psorjasi tal-plakka fit-tfal,

il-marda Crohn (Crohn’s Disease) fit-tfal,

uveite mhux infettiva fit-tfal.

Is-sustanza attiva f’Halimatoz, adalimumab, hija antikorp monoklonali. L- antikorpi monoklonali
huma proteini li jehlu ma’ mira specifika fil-gisem.

81



Il-mira ta’ adalimumab hija proteina ohra msejha fattur tan-nekrosi tat-tumur (TNFa), 1i tinsab f’livelli
aktar gholja f"mard inflammatorju elenkat hawn fuq. Billi jitwahhal ma' TNFa, Halimatoz inaqqgas
il-process ta’ inffammazzjoni ta’ dan il-mard.

Artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite relatata mal-entesite

L-artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite relatata mal-entesite huma mard
infjammatorju tal-gogi li normalment jidher 1-ewwel fit-tfulija.

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura tal-artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh fit-tfal
ta’ bejn 2 u 17 il-sena u artrite relatata mal-entestie fir-tfal u adolexxenti ta’ bejn 6 u 17-il sena. Il-
pazjenti jistghu ghall-ewwel jinghataw medicini ohra li jaffettwaw il-process tal-mard, bhal
methotrexate. Jekk dawn il-medic¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed, il-pazjenti jinghataw Halima
ghall-kura tal-artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite relatata mal—entesi}i/

Psorjasi tal-plakka fit-tfal ‘<\/

Psorjasi tal-plakka hija kondizzjoni infjammatorja tal-gilda li tikkawza hmura, q Qtfarfar, roqgha
gxur fuq il-gilda moghttija bi gqxur kulur il-fidda. Psorjasi tal-plakka tista’ taffe koll id-dwiefer,

li ggeghelhom jitfarku, jihxinu u jintrefghu minn mas-sodda tad-difer li ﬁ“i@. awza ugigh. Huwa
mahsub i psorjasi tigi kkawzata minn problema fis-sistema immuni tal-giseradi twassal ghal
produzzjoni akbar ta’ ¢elluli tal-gilda. %

Halimatoz jintuza biex jikkura psorjasi tal-plakka severa fit-tfal u olexxenti b'eta minn 4 sa
17-il sena li ghalihom medicini applikati fuq il-gilda u kura b’@ V jew ma hadmux tajjeb hafna
jew mhumiex adattati.

\
II-marda Crohn (Crohn’s disease) fit-tfal $ b
II-marda Crohn (Crohn’s disease) hija marda "ﬁgm atorja tal-musrana.
>

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura t a Crohn (Crohn’s disease) moderata sa severa fi tfal u

f’adolexxenti li ghandhom bejn 6 sa 1 a.
*

jahdmux tajjeb bizzejjed, it-ti it-tifla tieghek jinghataw Halimatoz biex jitnaggsu s-sinjali u

.
It-tifel jew it-tifla tieghek ghallo§ wel'jistghu jinghataw medicini ohra. Jekk dawn il-medi¢ini ma
s-sintomi tal-marda taghho®

Uveite mhux infettiv |

Uveite mhux i 1 h1Ja marda infjammatorja li taffettwa certi partijiet tal-ghajn. L-inflammazzjoni
twassal ghal& s fil-vizta u / jew il-prezenza ta’ floaters fl-ghajnejn (tikek suwed jew sinjali

mcajprin qilqu min-naha ghall-ohra tal-kamp viziv). Halimatoz jahdem billi jnaqqas din
I inf':ér@jom

Halimatoz jintuza biex jikkura tfal i ghandhom eta minn sentejn b’uveite kronika mhux infettiva
b’inflammazzjoni li taffettwa I-parti ta’ quddiem tal-ghajn.

It-tifel jew it-tifla tieghek 1-ewwel jistghu jinghataw medicini ohrajn. Jekk dawn il-medi¢ini ma

jahdmux tajjeb bizzejjed, it-tifel jew it-tifla tieghek jibdew jinghataw Halimatoz biex jitnaggsu s-
sinjali u s-sintomi tal-marda taghhom.
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2. X’ghandek tkun taf qabel maat-tifel jew it-tifla tieghek juzaw Halimatoz

Tuzax Halimatoz

o jekk it-tifel jew it-tifla tieghek allergi¢i ghal adalimumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din
il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

o jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ghandhom infezzjoni severa, inkluz tuberkulozi, sepsis
(avvelenament tad-demm) jew infezzjonijiet opportunistici ohra (infezzjonijiet mhux normali
assoc¢jati ma’ sistema immuni mdghajfa). Huwa importanti li inti tghid lit-tabib tieghek jekk it-
tifel jew it-tifla tieghek ikollhom sintomi ta’ infezzjoni, ez. deni, feriti, thossok ghajjien,
problemi tas-snien (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

o Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ibatu minn insuffi¢jenza moderata jew severa tal-galb. Hu
importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk it-tifel jew it-tifla tieghek kellhomx jew ghandh%
kondizzjoni serja tal-galb (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Twissijiet u prekawzjonijiet {<\/

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Halimatoz. é\'o

Reazzjoni allergika @

o Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ikollhom reazzjonijiet allergici ﬁ"ﬂomi bhal ghafis fis-sider,
tharhir, sturdament, nefha jew raxx, tinjettax aktar Halimat untattja lit-tabib tieghek
immedjatament peress li, ’kazijiet rari, dawn ir-reazzjonjji tghu jkunu ta’ theddida

ghall-hajja. ’Q

Infezzjoni 4

o Jekk it-tifel jew tifla tieghek ghandhom infezgjoni, inkluz infezzjoni fit-tul jew lokalizzata
(perezempju ulcera fir-rigel), kellem litw tieghek gabel ma tinbeda Halimatoz. Jekk
k

*

ghandek xi dubju, kellem lit-tabib tteghek.

o Jista” jkun li waqt lit-tifel jew ig#tiffetieghek ikunu qeghdin jir¢ievu I-kura b’Halimatoz,
jagbduhom infezzjonijiet a cilment. Dan ir-riskju jista’ jizdied jekk ikollhom tnaqqis
fil-funzjoni tal-pulmun ﬁ’l—infezzjonijiet jistghu jkunu serji u jinkludu tuberkulozi,
infezzjonijiet ikkawZat&\ virus, fungus, parassiti jew batterji jew organizmi infezzjuzi mhux
normali u sepsis (av@ ment tad-demm).

. F’kazi rari, Qa -infezzjonijiet jistghu jpoggu I-hajja fil-periklu. Huwa importanti li inti tghid

lit-tabib ti jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ikollhom sintomi bhal deni, feriti, jhossuhom
ghajjeni kollhom problemi tas-snien. It-tabib jista” jirrakkomanda li jitwaqgaf Halimatoz
ghal ien.

Tu Q TB

o Peress illi gew irrappurtati kazi ta’ tuberkulozi f’pazjenti kkurati b’adalimumab, gabel tibda
Halimatoz, it-tabib tieghek se jezamina lit-tifel jew lit-tifla tieghek ghal sinjali u sintomi
tat-tuberkulozi. Dan jinkludi ezaminazzjoni medika fid-dettall inkluz 1-istorja medika tat-tifel
jew tat-tifla tieghek u testijiet ghall-iccekkjar (ezempju X-ray tas-sider u test tat-tuberkolina).
It-twettiq ta’ dawn it-testijiet u r-rizultati ghandhom jigu mnizzla fuq il-Kartuna ta’ Tfakkir
ghall-Pazjent tat-tifel jew tat-tifla tieghek. Huwa importanti hafna 1i inti tghid lit-tabib tieghek
jekk it-tifel jew it-tifla tieghek kellhom xi darba t-tuberkulozi, jew kellhom kuntatt mill-grib
ma’ xi hadd li kellu t-tuberkulozi. It-tuberkulozi tista’ tizviluppa matul il-kura anke jekk it-tifel
jew it-tifla tieghek kellhom kura ta’ prevenzjoni ghat-tuberkulozi. Jekk jitfaccaw sintomi
tat-tuberkulozi (soghla persistenti, tnaqqis fil-piz, telqa, deni hafif), jew titfacca xi infezzjoni
ohra waqt jew wara t-terapija, ghid lit-tabib tieghek immedjatament.
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Infezzjoni li tivvjagga / rikorrenti

o Ghid lit-tabib tieghek jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ghexu jew ivvjaggaw f*postijiet fejn
infezzjonijiet fungali bhal histoplasmosis coccidioidomycosis jew blastomycosis huma komuni.

o Ghid lit-tabib tieghek f’kaz illi it-tifel jew it-tifla tieghek ghandhom storja medika ta’
infezzjonijiet li jagbduhom minn Zmien ghal zmien, jew kundizzjonijiet ohra li jzidu r-riskju ta’
infezzjonijiet.

Virus tal-epatite B

) Ghid lit-tabib tieghek jekk it-tifel jew it-tifla tieghek igorru 1-virus tal-epatite B (HBV), je
ghandhom infezzjoni HBV attiva jew jekk tahseb li ghandhom riskju li jagbadhom 1-HB
It-tabib tieghek ghandu jittestja lit-tifel jew lit-tifla tieghek ghal HBV. Adalimumab ji }btiva
I-infezzjoni tal-HBV mill-gdid f’pazjenti li jgorru dan il-virus. F’xi kazi rari, spegjy@
it-tifel jew it-tifla jiehdu medicini ohra 1i jrazznu s-sistema immuni, ir-riattivazz@
infezzjoni tal-HBYV tista’ tpoggilhom hajjithom fil-periklu. \O

. Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek se jaghmlu xi operazzjoni jew se j h@' Xi intervent tas-snien,
ghid lit-tabib tieghek li geghdin jiehdu Halimatoz. It-tabib jista komanda li jitwaqqaf
Halimatoz ghal ftit zmien. té

ekk

Operazzjoni jew interventi tas-snien

Mard li jaffetwa I-myelin tan-nervituri ’Q@'

o Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ibatu minn jew ji% alhom mard li jaffetwaw il-myelin
tan-nervituri (marda li taffettwa s-saff insula dwar in-nervituri, bhal sklerosi multipla),
it-tabib tieghek ghandu jiddec¢iedi jekk ghandhomx jircievu jew ikomplu jir¢ievu Halimatoz.

*

fid-dirghajn jew riglejn jew tnemniw tingiz fi kwalunkwe parti tal-gisem.

Tilgim . Q(b

) Certu tilgim fih forom%@ma mdghajfa ta’ batterji jew virusis li jikkawzaw il-mard u

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament ja@(ollhom sintomi simili bhal bidla fil-vista, dghufija

m’ghandhomx jinghat qt il-kura b’Halimatoz. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek qabel mat-tifel
jew it-tifla jinghata\@ ilgim. Hu rrakkomandat 1i, jekk jista’ jkun, it-tfal jichdu t-tilgim skedat
kollu ghall-eta t gabel ma jibdew il-kura b’Halimatoz.

Jekk it-tiﬂ&{iﬁ]ek tinghata Halimatoz waqt li tkun tqila, it-tarbija taghha jista’ jkollha riskju
akbar infezzjoni sa hames xhur wara li ré¢eviet I-ahhar doza wagqt it-tqala. Huwa importanti
li tghj bib tat-tarbija taghha, u lill-professjonisti ohra tal-kura tas-sahha, fuq l-uzu ta’

z waqt it-tqala taghha, sabiex ikunu jistghu jidde¢iedu meta t tarbija taghha tkun tista’

H
a& i tilgim.

Insuffi¢jenza tal-galb

) Huwa importanti illi inti tghid lit-tabib tieghek jekk it-tifel jew it-tifla tieghek kellhomx jew
ghandhomx xi kondizzjoni serja tal-qalb. Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ibatu minn
insuffi¢jenza moderata tal-qalb u ged jinghataw il-kura b’Halimatoz, I-istat tal- insuffi¢jenza ta’
galbhom ghandu jigi mmonitorjat mill-grib mit-tabib tieghek. Jekk it-tifel jew tifla tieghek
jizviluppaw sintomi godda, jew jiggravawlhom is-sintomi prezenti ta’ insuffi¢jenza tal-qalb (ez.
gtugh ta’ nifs, jew nefha fis-saqajn), inti ghandek tikkuntatja lit-tabib tieghek immedjatament.

Deni, tbengil, fsada jew tidher pallidu

o F’¢erti pazjenti, il-gisem ma jipproduéix bizzejjed ¢elluli tad-demm i jiggieldu 1-infezzjonijiet,
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jew li jghinu fit-twaqqif tal-hrug tad-demm. Jekk it-tifel jew tifla tieghek jizviluppaw deni li ma
jghaddilhomx, jew jibdew jitbenglu facilment jew johorgilhom id-demm facilment, jew ikunu
pallidi hatna, cempel lit-tabib tieghek immedjatament. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li
jwaqqaf il-kura.

Kancer

. Kien hemm Kkazi rari hafna ta’ ¢erti tipi ta’ kancer fi tfal u adulti li jichdu adalimumab jew
medic¢ini ohra li jimblukkaw t-TNFa. Persuni li ghandhom artrite rewmatika aktar serja u li
ilhom ibatu minnha ghal Zmien twil jista’ jkollhom riskju akbar mill-medja li jagbadhom
lymphoma u lewkimja (kancers li jaffetwaw id-demm u I-mudullun). Jekk it-tifel jew tifla
tieghek jiehdu Halimatoz jista’ jikber ir-riskju li jagbadhom lymphoma, lewkimja jew tip tg’
kancer ichor. F’kazijiet rari, tip partikolari ta’ lymphoma ahrax, tfac¢a f’pazjenti li kienu g&,
jiehdu adalimumab. Xi whud minn dawn il-pazjenti kienu wkoll qed jigu kkurati bil- (@i
azathioprine jew mercaptopurine. Ghid lit-tabib tieghek jekk it-tifel jew it-tifla tigg ‘ehdin
jiehdu azathioprine jew mercaptopurine u Halimatoz. K\

Ghid lit-tabib tieghek fil-kaz li matul jew wara t-terapija, jidhru partijiet tal\g1lda bi hsara waqt

o F’pazjenti li jiechdu adalimumab, gew osservati kazi ta’ kancer tal-gilda m Qtip melanoma.
$1
jew wara I-kura jew jekk marki jew partijiet ta’ hsara jibdlu d-dehra t@ m.

o Kien hemm kazijiet ta’ tipi ta’ kancer ohra, minbarra limfoma, jenti li jbatu minn marda
specifika tal-pulmun, li tissejjah mard kroniku asso¢jat ma’4 ar fis-sistema respiratorja
(COPD), u li jir¢ievu 1-kura b’medic¢ina ohra li timblokka_t a. Jekk it-tifel jew it-tifla
tieghek ibatu minn COPD, jew ipejpu hafna, inti gha diskuti mat-tabib tieghek dwar jekk
il-kura b’medicina li timblokka t-TNFa hijiex adatt

4

Mard awtoimmuni

o F'okkazjonijiet rari, il-kura b’Halimato ‘m' tirrizulta f'sindrome i jixbah il-lupus. Ikkuntattja
lit-tabib tieghek jekk isehhu sintom\ xXx, deni, ugigh fil-gogi jew gheja mhux spjegati

i bhal
persistenti. @b'K
Tfal u adolexxenti * Q
CON

o Taghtix Halimatoz lil t andhom artrite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u li jkunu
taht is-sentejn.
o Taghtix Halimat al li ghandhom psorjasi tal-plakka pedjatrika jew kolite ulcerattiva

pedjatrika li jk ht 1-4 snin.
) Taghtix Hx'mtoz lil tfal li ghandhom marda ta’ Crohn li jkunu taht 1-eta ta” 6 snin.

o Tuza si@ imlija ghal-lest ta’ 40 mg jekk ikunu rrakkomandati dozi ohra minbarra dik ta’
40 m%

Me "IQQra u Halimatoz

GhidYit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk it-tifel jew it-tifla qed jiehdu, hadu dan I-ahhar jew jistghu
jiehdu xi medicini ohra.

Halimatoz jista’ jittiched flimkien ma’ methotrexate jew certi tipi ta’ agenti antirewmatici li
jaffettwaw il-process tal-mard (sulfasalazine, hydroxychloroquine, leflunomide u preparazzjonijiet
tad-deheb li jinghata b’ injezzjoni), kortikosterojdi jew medikazzjonijiet ghall-ugigh, li jinkludu
medic¢ini antiinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs).

It-tifel jew it-tifla tieghek m’ghandhomx jiehdu Halimatoz ma’ medicini li fihom is-sustanzi attivi
anakinra jew abatacept minhabba riskju akbar ta' infezzjoni serja. Il1-kombinazzjoni ta’ adalimumab kif
ukoll ta’ antagonisti TNF ohra u anakinra jew abatacept mhijiex rakkomandata abbazi tar-riskju
mizjud possibbli ghal infezzjonijiet, inkluz infezzjonijiet serji u interazzjonijiet farmakologici
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potenzjali ohra. Jekk ikollok xi mistogsijiet, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib tieghek.

Tqala u treddigh

o It-tifla tieghek ghandha tikkunsidra 1-uzu ta’ kontracezzjoni adegwata sabiex timpedixxi tqala u
tkompli bl-uzu taghha ghal mill-ingas 5 xhur wara l-ahhar kura b’Halimatoz.

o Jekk it-tifla tieghek tqila, tahseb li tista’ tkun tgila jew qged tippjana li jkollha tarbija, stagsi lit-
tabib taghha ghal parir dwar it-tehid ta’ din il-medi¢ina.

o Halimatoz ghandu jintuza biss matul tqala jekk hemm bzonn.

) Skont studju tat-tqaliet, ma kien hemm ebda riskju oghla ta’ difetti mat-twelid meta I-omm
irceviet adalimumab matul it-tgala meta mgabbla ma’ ommijiet bl-istess marda li ma réevewx

adalimumab.

o Halimatoz jista’ jintuza matul it-treddigh.

o Jekk it-tifla tieghek tir¢ievi Halimatoz waqt it-tqala taghha, it-tarbija taghha jista’ jko

akbar ta” infezzjoni.

"\

a wskju

*

) Huwa importanti li tghid lit-tabib tat-tarbija taghha, u lil professjonisti ohra tal-% s-sahha,

ghal aktar

informazzjoni dwar it-tilgim ara s-sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”

fuqg l-uzu ta’ Halimatoz waqt it-tqala taghha, qabel it-tarbija taghha tichu xg{'@l

Sewqan u thaddim ta’ magni

Halimatoz jista’ jkollu effett zghir fuq il-hila biex issuq, tuza r-rota je
hemm sensazzjoni li I-kamra ged iddur bik (vertigo) u disturbi fil

,(Q’b

Halimatoz fih sodju

o

ﬁi\%dem magni. Jista’ jkun

ara li tinghata Halimatoz.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol ta’ sodju (23%@ull doza ta’ 0.4ml, jigifieri tista’ titqies

bhala li “ma fihiex sodju”.

*

XD

3. Kif ghandek tuza Halimatoz

Dejjem ghandek tuza din il-mediéiua&il-paﬁr ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢cekkja mat-

tabib jew mal-ispizjar tieghek jf

Halimatoz jigi bhala pinna ta@
pazjenti biex jaghtu doza s@

l@ k xi dubju.

g kif ukoll siringi mimlijin ghal-lest ta” 20 mg u 40 mg ghall-
a’ 20 mg jew 40 mg.

Artrite idjopatika,gu¥enili poliartikulari

Eta u piz tal-gis&& X’inhu l-ammont li Noti
O ghandek tiehu u kemm
A ghandek tiehu ta’ spiss?
Tfal, xXenti u adulti minn | 40 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax
eta entejn li jiznu 30 kg
jertar
Tfal; adolexxenti u adulti minn | 20 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax

eta ta’ sentejn li jiznu minn
10 kg sa ingas minn 30 kg
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Artrite relata mal-entesite

Eta u piz tal-gisem X’nhu l-ammont li ghandek Noti
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?
Tfal, adolexxenti u adulti minn | 40 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax
eta ta’ 6 snin li jiznu 30 kg jew
aktar
Tfal, adolexxenti u adulti minn | 20 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax

etata’ 6 snin li jiznu minn 15-
il kg sa ingas minn 30 kg

Psorjasi tal-plakka fit-tfal

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

N\
Noti %’7
4V

Tfal u adolexxenti minn eta ta’
4 sa 17-il sena li jiznu 30 kg
jew aktar

L-ewwel doza ta’ 40 mg,

segwita b’40 mg gimgha wara.

Wara, id-doza normali hi

40 mg gimgha iva u gimgha le.

Ma japplik K .
O
N

Tfal u adolexxenti minn eta ta’
4 sa 17-il sena li jiznu minn
15-il kg sa ingas minn 30 kg

L-ewwel doza ta’ 20 mg,
segwita b’20 mg gimgha war,

Wara, id-doza normalj
20 mg gimgha iva u gi

o
S&H’japplikax
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Marda ta’ Crohn fit-tfal

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Tfal u adolexxenti ta’ eta minn
6 sa 17-il sena li jiznu 40 kg
jew aktar

L-ewwel doza ta’ 80 mg (zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f'gurnata wahda), segwita

b’40 mg gimgha iva u gimgha
le li tinbeda gimaghtejn wara.

Jekk ikun hemm bzonn ta’
rispons aktar mghaggel it-tabib
tieghek jista’ jippreskrivi doza
inizijali ta’ 160 mg (bhala
erba’ injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda jew zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
kuljum ghal jumejn
konsekuttivi), segwita b’80 mg
(bhala zewg injezzjonijiet ta’
40 mg f’gurnata wahda)
gimaghtejn wara.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib tat-
tifel jew tat-tifla tieghek jista’
jzid id-dozagg ghal 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.

Tfal u adolexxenti ta’ eta minn
6 sa 17-il sena li jiznu ingas
minn 40 kg

N f’gurnata wahda), segwita

N\
Wara d-doza normali hi 40 |
gimgha iva u gimgha lg._
\v

L-ewwel doza ta’ 40
segwita b’20 mg &i

gimgha le li tin
gimaghtejq Wi
m bzonn ta’

Jekk %
risp ar mghaggel, it-
t

ghek jista’ jaghtik
za inizjali ta’ 80 mg (bhala
ewg injezzjonijiet ta’ 40 mg

vau

minn 40 mg gimghatejn wara

Wara d-doza normali hi 20 mg
gimgha iva u gimgha le.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib tat-
tifel jew tat-tifla tieghek jista’
jzid il-frekwenza tad-doza ghal
20 mg kull gimgha.

Uveite m&nfettlva fit-tfal

Q\’Q‘b{al gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiehu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Tfal u adolexxenti minn eta ta’
sentejn li jiznu 30 kg jew aktar

40 mg gimgha iva u gimgha le
ma’ methotrexate

It-tabib tieghek jista’
jippreskrivi doza inizjali ta’

80 mg li tista’ tinghata gimgha
gabel id-doza normali.

Tfal minn eta ta’ sentejn li
jiznu inqas minn 30 kg

20 mg gimgha iva u gimgha le
ma’ methotrexate

It-tabib tieghek jista’
jippreskrivi wkoll doza inizjali
ta’ 40 mg li tista’ tinghata
gimgha qgabel id-doza normali.
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Metodu ta’ kif u mnejn jinghata
Halimatoz jigi injettat taht il-gilda (injezzjoni ghal taht il-gilda).

Istruzzjonijiet iddettaljati dwar kif tinjetta Halimatoz huma pprovduti fis-sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet
ghall-uzu”.

Jekk tuza Halimatoz aktar milli suppost
Jekk inti accidentalment tinjetta Halimatoz aktar frekwentament milli suppost, ¢cempel lit-tabib jew
l-ispizjar tieghek u spjega li t-tifel jew it-tifla tieghek inghataw aktar medic¢ina milli suppost. Dejjem
hu mieghek il-kartuna ta’ barra jew il-kunjett tal-medicina, anke jekk ikunu vojta. \
Jekk tinsa tuza Halimatoz ) @
Jekk tinsa tinjetta lit-tifel jew lit-tifla tieghek b’Halimatoz, injetta d-doza ta’ Halimatoz, /lm imiss
ezatt kif tiftakar. Imbaghad aghti lit-tifel jew lit-tifla tieghek id-doza ta’ wara ﬁl-hin&p ost johduha
f’gurnata normali, dags li kieku d-doza ma gietx minsija.

Jekk tieqaf tuza Halimatoz @&

Id-decizjoni li tiegaf tuza Halimatoz ghandha tigi diskussa mat-tabib ifel jew tat-tifla tieghek.
Is-sintomi jistghu jergghu jigu wara li titwaqqaf.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il—mediéi;&a,@qsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

) ( b
4. Effetti sekondarji possibbli §
a

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medic¢ina tista’\" za effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji h minn hfief ghal moderati. Madanakollu, uhud minnhom
jistghu jkunu serji u jirrikjedu 1-kura. L- ekondarji jistghu jfeggu sa 4 xhur jew aktar wara I-
ahhar injezzjoni b’ Halimatoz.

*
®
Fittex attenzjoni medika im @nent, jekk inti tinnota xi wiehed mis-sinjali ta’ reazzjoni
allergika jew insuffi¢jenza ta@ 1 gejjin:

) raxx sever, urtikarja;

) nefha fil-wice, fl-j fis-saqajn;

o diffikulta biex n-nifs, biex tibla’;
[ ]

qtugh ta’ tﬁ@eta taghmel 1-eZec¢izzju jew meta timtedd jew nefha fis-sagajn.

Ghid lit—ta@hek mill-aktar fis possibbli, jekk inti tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin:
o sir@ sintomi ta’ infezzjoni bhal deni, thossok marid, feriti, problemi tas-snien, hruq waqt li
i l-awrina, thossok dghajjef jew ghajjien jew soghla;
o Qtnemnim, tirzih, tara doppju jew dghufija fl-idejn jew fir-riglejn;
. sinjali ta’ kancer tal-gilda bhal netha jew ferita miftuha li ma tfiglekx;
o sinjali u sintomi li ghandhom x’jagsmu ma’disturbi tad-demm bhal deni persistenti, tbengil,
hrug ta’ demm, tkun pallidu.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jkunu sinjali tal-effetti sekondarji mnizzlin hawn taht, 1i gew
osservati b’adalimumab:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni (li jinkludu ugigh, nefha, hmura jew hakk);
o infezzjonijiet fis-sistema respiratorja (li jinkludu rih, flisjoni, infezzjoni fis-sinus, pnewmonja);
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ugigh ta’ ras;

ugigh addominali (ta’ zaqq);
nawseja u rimettar;

raxx;

ugigh fil-muskoli.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

infezzjonijiet serji (li jinkludu avvelenament tad-demm u influwenza);

infezzjonijiet intestinali (inkluza gastroenterite);

infezzjonijiet fil-gilda (li jinkludu i¢c-¢ellulite u hruq ta’ Sant’ Antnin);

infezzjonijiet fil-widnejn; \
infezzjonijiet fil-halq (li jinkludu infezzjonijiet fis-snien u ponot fuq jew qgrib ix-xufftejnab
jitilghu meta wiehed ikollu rih);

infezzjonijiet fis-sistema riproduttiva; /\/
infezzjoni fis-sistema urinarja; K
infezzjonijiet tal-fungu; \O
infezzjonijiet fil-gogi; $

tumuri beninni;

tumur tal-gilda;

reazzjonijiet allergi¢i (li jinkludu allergija asso¢jata ma’ I- 1st

deidratazzjoni;

tibdil fil-burdata (li jinkludi depressjoni);

ansjeta; @.
diffikulta biex torqod; ’Q:

disturbi ta’ sensazzjoni bhal themnim, tingiz jew t

emigranja
sintomi ta’ taghfis fuq l-gherq tan-nerv (} ti@ ugigh fuq in-naha ta’ isfel tad-dahar u ugigh
fir-riglejn); ]\

*

disturbi fil-vista; \

inflammazzjoni fl-ghajnejn;

inflammazzjoni fl-ghotjien ta eJn u nefha fl-ghajnejn;
vertigo (sensazzjoni li I- k d iddur bik);

sensazzjoni ta’ tahbit ta rlttmu mghaggel;

pressjoni gholja tad-

fwawar;

ematoma (nefh a b’demm maghqud);

soghla; ,{\"

azma,;

qtug Qs;

h emm gastro-intestinali;

mard ta’ reflux actuz;

sindrome sikka (li jinkludi ghajnejn xotti u halq xott);
hakk;

raxx li jgabbdek il-hakk;

tbengil;

inflammazzjoni tal-gilda (bhall-ekzema);

ksur tad-dwiefer tas-swaba’ tal-idejn u tas-sagajn;
zieda fil-hrug tal-gharagq;

telf tax-xaghar;

bidu jew aggravar ta’ psoriazi;

spazmi fil-muskoli;

demm fl-awrina;

Q&{ sja (indigestjoni, nefha, hruq ta’ stonku);
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problemi tal-kliewi;

ugigh fis-sider;

edima (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-gisem li ggieghel it-tessut affettwat jintefah);
deni;

tnaqqis fil-plejtlits tad-demm li jzid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm jew tbengil;

fejqan li jiehu izjed fit-tul min-normal.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

infezzjonijiet mhux tas-soltu (li jinkludu tuberkulozi u infezzjonijiet ohra li jfeggu meta
r-rezistenza tal-gisem ghall-mard tkun baxxa);

infezzjonijiet newrologi¢i (li jinkludu meningite virali); \
infezzjonijiet fl-ghajnejn; @
infezzjonijiet tal-batterji: /\/
diverticulite (inflammazzjoni u infezzjoni tal-musrana I-kbira); ¢

kancer, inkluz kancer li jaffetwa s-sistema limfatika (limfoma) u melanoma (ti ﬁ\(anéer tal-

gilda);
disturbi fl-immunita li jistghu jeffetwaw il-pulmun, gilda u in-nodi tal-li s&ﬁ‘aktar komuni

bhala kondizzjoni msejha sarcoidosis);

inflammazzjoni vaskulari (inffammazzjoni tal-vini u l-arterji); @'
treghid;

newropatija (hsara fin-nervituri); 0
puplesija; 6

telf ta’ smigh, zanzin;

sensazzjoni ta’ tahbit irregolari tal-qalb bhal meta 1-galb“ieqaf ghal ftit;
problemi fil-qalb li jistghu jwasslu ghal qtugh t&¢ jew netha fl-ghekiezi;
attakk tal-galb;

borza fil-hajt ta’ arterja principali, inffammazgjoni u demm maghqud fil-vini, imblukkar ta” vini
jew arterji; .

mard tal-pulmun li jikkaguna qtugh Vifs (1i jinkludi infjammazzjoni);
embolizmu fil-pulmun (imblukkal rja tal-pulmun);

effuzjoni plewrali (Zamma mh ali tal-ilma fl-ispazju plewrali);
inffammazzjoni tal-frixa i 4 ikkawza ugigh qawwi fiz-zaqq u fid-dahar;
diffikulta biex tibla’; 6\

edema fil-wic¢ (ne

ieqa tal-marrara, gebel fil-marrara;

xaham zejjed filffwicd (akkumulazzjoni ta’ xaham fi¢-celloli tal-fwied);
hrug ta -lejl;

marka f ;

deterj ni anormali tal-muskoli;

lu hematosus sistemiku (disturb immuni li jinkludi infjammazzjoni tal-gilda, tal-galb,
Sg mun, tal-gogi u ta’ sistemi ta’ organi ohra);
ma torqodx raqda shiha;

2impotenza;

inffammazzjonijiet.

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

lewkemija;

reazzjoni allergika gawwija b’xokk;

sklerosi multipla;

disturbi fin-nervituri (bhal inflammazzjoni tan-nerv ottiku tal-ghajn u s-sindrome ta’
Guillain-Barré, kondizzjoni li tista’ tikkawza debolizza fil-muskoli, sensazzjonijiet mhux
normali, tnemnim fl-idejn u |-parti ta’ fuq tal-gisem;
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. il-qalb tieqaf thabbat;

. fibrozi fil-pulmun (marki fil-pulmun);

. perforazzjoni tal-intestini (togba fil-hajt tal-musrana);

. epatite (inflammazzjoni tal-fwied);

. riattivazzjoni ta’ infezzjoni tal-epatite B;

. epatite awtoimmuni (inflammazzjoni tal-fwied ikkawzata mis-sistema immunitarja tal-istess
gisem)

o vaskulite tal-gilda (infjammazzjoni tal-vini tal-gilda);

o sindrome Stevens-Johnson (reazzjoni ta’ periklu ghall-hajja b’sintomi bhal ta’ rih u raxx bi
nfafet);

) edima fil-wic¢ (nefha) assocjata ma reazzjonijiet allergici;

o erythema multiforme (raxx u infjammazzjoni fil-gilda); \

. titlef ix-xaghar; @

e sindrome Ii jixbah il dak tal-lupus; /\/

o angjoedima (nefha lokalizzata tal-gilda); ¢ /\/

o reazzjoni tal-lichenoid tal-gilda (raxx tal-gilda hamrani bil-hakk). OK\

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli): é\'

kar¢inoma tac-celloli Merkel (tip ta’ kancer tal-gilda);

Sarkoma ta’ Kaposi, kancer rari relatat ma’ infezzjoni tal-vigus,tdh-herpes tal-bniedem 8. Is-
sarkoma ta’ Kaposi generalment tidher bhala lezjonijiet V'l-gilda.

insuffi¢jenza fil-fwied; @.

aggravar ta’ kondizzjoni msejha dermatomijosite (l’@r bhala raxx fil-gilda flimkien ma’
dghufija fil-muskoli). \ Q

lifoma hepatosplenic T-cell (kancer tad-demm rari li hafna drabi ha tali);

Xi esperjenzi avversi li kienu osservati b’adalimunﬁ@’ ghandhomx sintomi u jistghu jirrizultaw biss
minn testijiet tad-demm. Dawn jinkludu:
| i\

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw akta%\}l wahda minn kull 10):

ammont baxx ta’ ¢elluli boj X Qjemm;
ammont baxx ta’ ¢elluli tad-demm;
zieda fil-lipidi fid-dem

zieda fl-enzimi tal-

Komuni (jistghu jg{fi w sa persuna 1 minn kull 10):

ammoqt \fta’ ¢elluli bojod tad-demm;

ammdntibaxx ta’ plejtlits;

zidda¥1-actu uriku fid-demm;

%'nont anormali ta’ sodju fid-demm;

ammont baxx ta’ kal¢ju fid-demm;

ammont baxx ta’ fosfat fid-demm;

zokkor gholi fid-demm;

ammont gholi ta’ lactate dehydrogenase fid-demm;

anti-korpi pproducuti mill-gisem ghall-kontrih stess fid-demm;
potassju tad-demm baxx.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

kejl tal-bilirubin elevat (test tad-demm tal-fwied).

Rari (jistghu jaffetwaw sa persuna wahda minn kull 1,000):
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) numru baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm, ¢elluli homor tad-demm u ta’ plejtlits.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk it-tifel jew it-tifla tieghek ikollhom xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta
effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.
Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Halimatoz \
Zommu fejn ma jidhirx u ma jintahaqx mit-tfal. @

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta / il-folja / il-pak @éra JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. O

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-ga\w'

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Thawdux.

Hazna Alternattiva: 0

Meta jkun hemm bzonn (e. z. meta tkun ged tivvjagga), Ha im@ﬁsta’ jkun mahzun f’temperatura
normali (sa 25°C) ghal-perjodu massimu ta’ 21 —il gurnat cert li tipprotegiha mid-dawl. Meta
tohrogha mill-frigg u tahzinha f’temperatura normali, 4s- a mimlija ghal-lest trid tkun uzata fi

Ghandek izzomm nota tad-data ta’ meta s-siringa mjniija ghal-lest tkun inharget I-ewwel darba

Zmien 21-il-gurnata jew inkella tkun imwarrba‘,i@i el terga titpogga fil-frigg aktar tard.
mill-frigg, kif ukoll id- data ta’ meta ghandekWa ha.
*

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx awn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
*
(@)

*
6. Kontenut tal-pakkett @Kormazzj oni ohra

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jg\kl—iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

X’fih Halimatoz @

- Is-sustanza dftiva hi adalimumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg ta’ adalimumab
f’soluzzj 0.4 mL.

- Is-su hux attivi I-ohra huma adipic acid, citric acid monohydrate, sodium chloride,
m , polysorbate 80, hydrochloric acid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.

K@&r Halimatoz u I-kontenut tal-pakkett

Halimatoz 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija ghal-lest ghall-uzu fit-tfal
hija fornuta bhala soluzzjoni ta’ 0.4 mL cara ghal ftit opalexxenti, bla kulur ghal taghti fl-isfar.

Halimatoz jigi fornut f’siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg car tat-tip I li tintuza darba biss b’labra tal-
istainless steel b’kappa tal-labra bi flang tas-saba’, protezzjoni tal-labra tal-gomma u rod tal-planger
tal-plastik, li fiha soluzzjoni ta’ 0.4 mL.

Il-kartuna fiha 2 siringi mimlijin ghal-lest ta’ Halimatoz.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Halimatoz jigi bhala siringa mimlija ghal-lest u pinna mimlija ghal-lest (SensoReady).
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

lI-Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

6250 Kundl X
L-Awstrija @
Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lok @Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva ﬁ\

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals de ialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

Bouarapust Luxembourg/ @:rg
Canno3s bearapus KUT Sandoz nv/saT . +32 272297 97

Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika Magy@zétg
Sandoz s.r.o. z Hdngéria Kft.

Sa
Tel: +420 225 775 111 . &36 1430 2890
Danmark/Norge/island/Sverige ‘\\\\/Ialta
Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TIf: +45 63 95 10 00 @' Tel: +356 21222872
<
SO
Deutschland ’\O Nederland
Hexal AG 6 Sandoz B.V.
Tel: +49 8024 908 0 @ Tel: +31 36 52 41 600
Eesti @ Osterreich
Sandoz d.d. EestiJiliaal Sandoz GmbH
Tel: +372 665 Tel: +43 5338 2000
EALGOa Polska
Nov. t% llas) A.E.B.E. Sandoz Polska Sp. z 0.0.
TQ3 2102811712 Tel.: +48 22 209 70 00
Espafia Portugal
Sandoz Farmacéutica, S.A. Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +34 900 456 856 Tel: +351 21 196 40 00
France Romania
Sandoz SAS Sandoz SRL
Tél: +33 149 64 48 00 Tel: +40 21 407 51 60
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Hrvatska Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.

Sandoz d.o.o0.

Ireland Slovenska republika

Rowex Ltd. Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka

Tel: + 353 27 50077 Tel: +421 2 48 200 600

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

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

Kvbmpog United Kingdom @
Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz Limited /\/
Tn\: +357 22 69 0690 Tel: +44 1276 69 8020 /\/

Latvija K
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija \'O
Tel: +371 67 892 006 $

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar 6

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab filg elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu @
*

XD

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu \\

importanti li ssegwi dawn I- lstru

Sabiex tevita infezzjonijiet possibbli ;g@;( tizgura li tuza din il-medi¢ina kif suppost, huwa
Kun éert li tagra, tithem u sse@\-lstruzzmmjlet ghall-Uzu qabel tinjetta Halimatoz. Il-fornitur tal-

kura tas-sahha tieghek gh rik kif tipprepara u tinjetta Halimatoz kif suppost billi tuza s-siringa
mimlija ghal-lest qabe a ghall-ewwel darba. Kellem lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk

ikollok xi mistoqui\e’:
«060
4
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Is-siringa mimlija ghal-lest tieghek ta’ Halimatoz li tintuza darba bil-kappa tal-labra u bil-flang
tas-saba’ ghaz-zieda

Kappa tal-labra Flang tas-suba’ Planger
joni . Gnub tal-kappa | Parti ta'fu
Protezzjoni Tiega ta’spezzjoni PP l-land .
tal-labra tal-labra tal-planger
Tikketta u data
ta'skadenza £
I
|( % —_— I) L/ | \'
|
e 7
- /\/
0@
Figura A: Halimatoz siringa mimlija ghal-lest bil-kappa tal-labra u flang tas-su Zid
Huwa important li inti: @.
. ma tiftahx il-kaxxa ta’ barra sakemm tkun lest biex tuza s—siringa‘
o ma tuzax is-siringa jekk is-sigill tal-folja jkun imkisser, pere% ta’ ma tkunx sigura biex
tuzaha.
. gatt ma thalli s-siringa wahidha fejn ohrajn jistghu jmi
o ma thawwadx is-siringa.

o jekk twaqga’ s-siringa, tuzahiex jekk tidher bi h\sa@ jekk waqqajtha bil-protezzjoni tal-

labra mnehhija.
o ma tnehhix il-kappa tal-labra sakemm taghb@jezzjoni.
-l

) toqghod attent li ma tmissx il-gnub talﬁb a tal-labra gabel I-uzu. Jekk tmisshom il-kappa tal-
labra tista’ tigi attivata kmieni wisq, ‘Lne il-flang tas-saba’ gabel I-injezzjoni.

. tinjetta Halimatoz 15-30 minuta Wq%lnehhih mill-frigg ghal injezzjoni aktar komda.

o tarmi s-siringa uzata minnufih zu. Tergax tuza siringa. Ara “4. Rimi ta’ siringi uzati”
fl-ahhar ta’ dawn 1—Istruzzj9ﬁ\ all-Uzu”.

*

Kif ghandek tahzen Halima \

o Ahzen il-kartuna ta’ as-siringi fi frigg, bejn 2°C sa 8°C.

o Meta jkollok bzo; ezempju meta tivvjagga), Halimatoz jista’ jinhazen f’temperatura
normali (sa 25 perjodu massimu ta’ 21-il jum - kun ¢ert li tilga’ mid-dawl. Meta tnehhiha
mill-frigg tahzinha f’temperatura normali, is-siringa mimlija ghal-lest tieghek ghandha
tintuza fi=zmhien 21-il jum jew tintrema, anki jekk wara terga’ tpoggiha fil-frigg. Ghandek

i ata meta s-siringa mimlija ghal-lest tieghek tnehhiet 1-ewwel darba mill-frigg, u d-

rajha ghandha tintrema.

o ﬁ is-siringi fil-kartuna originali sakemm tkun lesta biex tuzahom biex tilga’ mid-dawl/
o QTa zinx is-siringi fi shana jew kesha estrema.

Tiffrizax is-siringa.

Zomm Halimatoz u |-medi¢ini kollha fejn ma jilhquhomx it-tfal.
X’ghandek bzonn ghall-injezzjoni tieghek?

Poggi l-oggetti li gejjin fuq wicc nadif u catt.

Fil-kartuna tieghek hemm:

o Halimatoz siringa/i mimlija ghal-lest (ara Figura A). Kull siringa fiha 20 mg / 0.4 mL ta’
Halimatoz.
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Fil-kartuna tieghek m’hemmx (ara Figura B):

) Kuxxinett tal-alkohol
o Tajjar jew garza
) Kontenitur ghar-rimi ta’ sharps

KONTENITUR GHAL
0GGETTI BIL-PONTA

JEW Ul JAQTGRU \

Figura B: oggetti mhux inkluzi fil-kartuna K
Ara “4. Rimi ta’ siringi uzati” fl-ahhar ta’ dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. \'O

Qabel l-injezzjoni tieghek

Figura C: kappa tal-labra mhux attivata — is- & D: kappa tal-labra hija attivata —

siringa lesta biex tintuza ahiex
o] F’din il-konfigurazzjoni, il-kap ﬁ\ F’din il-konfigurazzjoni, il-kappa
labra MHIJIEX ATTIVAT. K tal-labra hija ATTIVATA.
0  Is-siringa lesta biex tintuza 0o  TUZAX is-siringa (ara
Figura C). Figura D).

e
.\O
Kif thejji s-siringa é

o Ghal injezzjoni a @mda, ohrog il-folja li fiha s-siringa mill-frigg u halliha mhux miftuha
fug il-wice fejn&dem ghal madwar 15 sa 30 minuta sabiex tilhaq temperatura normali.

i ill-folja.

ta’ spezzjoni. Is-soluzzjoni ghandha tkun bla kulur ghal taghti ftit fl-isfar kif

al ftit opalexxenti. Tuzahiex jekk tara xi partikuli u/ jew skulurament. Jekk

dwar kif tidher is-soluzzjoni, ikkuntattja lill-ispizjar tieghek ghall-ghajnuna.

is-siringa jekk tkun imkissra jew jekk il-kappa tal-labra tkun attivata. Irritorna s-siringa u

ga

QI kkett li giet fih fl-ispizerija.
Hares lejn id-data ta’ skadenza (JIS) fuq is-siringa tieghek. Tuzax is-siringa jekk ghaddiet id-
data ta’ skadenza.

Ikkuntattja lill-ispizjar tieghek jekk is-siringa m’ghandhiex xi wiehed mill-kontrolli msemmija
hawn fug.
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Kif taghzel is-sit ta’ injezzjoni tieghek:

Is-sit ta’ injezzjoni rakkomandat huwa fuq quddiem tal-
koxox tieghek. Int tista’ tuza wkoll l-addome t’isfel, izda
mhux il-parti ta’ 5 cm madwar iz-zokra (ara Figura E).
Aghzel sit differenti kull darba i tinjetta lilek innifsek.
Tinjettax f’partijiet fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla,
hamra, bil-qoxra jew iebsa. Evita partijiet b’marki jew bi
stretch marks. Jekk ghandek psorjasi, M’GHANDEKX
tinjetta direttament f’partijiet b’goxra tal-psorjasi.

Kif tnaddaf is-sit ta’ injezzjoni tieghek:

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Billi tuza moviment ¢irkolari, naddaf is-sit ta’ injezzjoni
b’wajp bl-alkohol. Halliha tinxef gabel tinjetta. (ara
Figura F).

Tmissx il-parti mnaddfa gabel tinjetta.

N
o
)

Q&

\}

*
Kif taghti l-injezzjoni tieghek: * \

Bil-mod igbed il-protezzjoni tal- @biex tnehhiha mis-
siringa (ara FiguraG).  _* 6

Armi |-protezzjoni tal-labra:

Jaf tara gatra ta’ likwidyfil*qiegh tal-labra. Dan huwa

normali. @

N

&
O

QJd ogros il-gilda fis-sit ta’ injezzjoni (ara Figura H).

ahhal il-labra fil-gilda tieghek kif muri.
mbotta I-labra kollha ’1 gewwa biex tizgura li 1-
medikazzjoni tista’ tinghata kollha.
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Figura E: aghzel is-sit ta’ iﬁf@joni
tieghek

Figura F: naddaf is-sit ta’ injezzjoni
tieghek

Figura G: igbed il-protezzjoni tal-
labra

Figura H: dahhal il-labra



Zomm is-siringa kif muri (ara Figura I).

Bil-mod aghfas il-planger ’1 isfel sal-punt massimu, sabiex
il-parti ta’ fuq tal-planger tkun kompletament bejn il-gnub
tal-kappa tal-labra.

Zomm il-planger maghfus kollu ’1 isfel wagqt li zzomm is-

siringa f’postha ghal 5 sekondi.

Zomm il-planger maghfus kollu °I isfel wagt li bil-mod
tnehhi 1-labra mis-sit ta’ injezzjoni u erhi 1-gilda tieghek
(ara Figura J).

ﬂ 2
*
Bil-mod erhi I-planger u halli I-kappa ta\a rta tal-labra
ar

awtomatikament tghatti 1-labra mik N\( Figura K).
Jista’ jkun hemm ammont zghir t m fis-sit ta’

injezzjoni. Int tista’ taghfas tajjdraNew garza fuq is-sit ta’
injezzjoni u zommbha ghal @di. Toghrokx is-sit ta’
injezzjoni. Tista’ tghatti ‘sk injezzjoni b’faxxa adeziva
zghira, jekk mehtieg. 6

2

N

GO’(\' Figura K: erhi [-planger bil-mod
Q®
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4. Rimi ta’ siringi uzati:

Armi s-siringa uzata f’kontenitur ghal affarijiet jaqtghu

(kontenitur li jinghalaq, rezistenti ghall-qtugh). Ghas-sigurta

u s-sahha tieghek u ta’ ohrajn, il-labar u s-siringi uzati qatt

m’ghandhom jergghu jintuzaw.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart

domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek

tarmi medic¢ini 1i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu

ghall-protezzjoni tal-ambjent. Kull fdal tal-prodott /—\

medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu
tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

familjari ma’ Halimatoz. 4

N

Jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok kellem t@lijar jew infermier li huwa

100



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
adalimumab

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah. @

- It-tabib tieghek se jaghtik ukoll Kartuna ta’ Tfakkir ghall-Pazjent, li fiha informaZZJODf\/
importanti dwar is-sigurta, li inti ghandek tkun taf biha qabel it-tifel jew it-tifla txegﬂ%K
jinghataw Halimatoz u waqt il-kura b’Halimatoz. Zomm il-Kartuna ta’ Tfakkir azjent
fugek waqt il-kura tieghek u ghal 4 xhur wara l-ahhar injezzjoni ta’ Halim toéghek (jew tal-
wild tieghek).

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil p@xi ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ ma ig'h eghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispiz ek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ar@ oni 4.

F’dan il-fuljett ,&'

X’inhu Halimatoz u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Halimato@
Kif ghandek tuza Halimatoz *
Effetti sekondarji possibbli .
Kif tahzen Halimatoz \\
Kontenut tal-pakkett u informazzj
Istruzzjonijiet ghall-uzu  « Q
e
.\O

halxiex jintuza

NogkrwdE

1. X’inhu Halimatoz u g

Halimatoz fih iS-susta@tlva adalimumab, medic¢ina li tagixxi fuq is-sistema immuni (tad-difiza)

tal-gisem. \
Halimatoz V\é\ténzjonat ghall-kura tal-mard inflammatorju li ge;j:
artrit matika,

[ ]

. @attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh,
o ite relatata mal-entesite,
) ankylosing spondylitis,
o axial spondyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ ankylosing spondylitis,
) artrite psorjatika,
) psorjasi,

) hidradenitis suppurativa,

o il-marda Crohn (Crohn’s Disease),
[ ]

[ ]

kolite ulcerattiva u
uveite mhux infettiva.

Is-sustanza attiva f’Halimatoz, adalimumab, hija antikorp monoklonali. L- antikorpi monoklonali
huma proteini li jehlu ma’ mira specifika fil-gisem.
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Il-mira ta’ adalimumab hija proteina ohra msejha fattur tan-nekrosi tat-tumur (TNFa), 1i tinsab f’livelli
aktar gholja f"mard inflammatorju elenkat hawn fuq. Billi jitwahhal ma' TNFa, Halimatoz inaqqgas
il-process ta’ inffammazzjoni ta’ dan il-mard.

Artrite rewmatika

L-artrite rewmatika hi marda inflammatorja tal-gogi.

Halimatoz jintuza biex jikkura artrite rewmatika fl-adulti. Jekk inti tbati minn artrite rewmatika attiva
1i hi minn moderata sa severa, tista’ ghall-ewwel tinghata medicini ohra li jaffettwaw il-process
tal-mard, bhal methotrexate. Jekk dawn il-medi¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed, inti tinghata
Halimatoz ghall-kura tal-artrite rewmatika.

X\

Halimatoz jista’ ukoll jintuza ghall-kura tal-artrite rewmatika attiva u progressiva severa, mi ma
tkun inghatat kura b’methotrexate gabel. )f/

Halimatoz jista’ jittardja I-hsara fuq il-qarquca u fuq 1-ghadam tal-gogi, 1i tigi kkawﬁ@\ll- marda, u
li jtejjeb il-funzjoni fizika.

Generalment, Halimatoz jintuza ma’ methotrexate. Jekk it-tabib tieghek jik@a 1i methotrexate
m’huwiex adattat, Halimatoz jista’ jinghata wahdu.

Artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite relata g!:tesite

L-artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite @ta mal-entesite huma mard
inflammatorju tal-gogi li normalment jidher 1-ewwel fit-tfghja®

4
Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura tal-artrite attiya,idjepatika poliartikulari taz-zghazagh fit-tfal
ta’ bejn 2 u 17 il-sena u artrite relatata mal—entestie@#al u adolexxenti ta’ bejn 6 u 17-il sena. 1l-

pazjenti jistghu ghall-ewwel jinghataw medié\’hra li jaffettwaw il-process tal-mard, bhal
methotrexate. Jekk dawn il-medi¢ini ma jalidmu tajjeb bizzejjed, il-pazjenti jinghataw Halimatoz
ghall-kura tal-artrite attiva idjopatika poljartikulari taz-zghazagh u artrite relatata mal-entesite.
Inflammazzjoni tal-vertebri li iirrizt@-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitis) u axial
spondyloarthritis minghaijr evider@diograﬁka ta’ ankylosing spondylitis

Ankylosing spondylitis u axi
spondylitis, huma mard j

ndyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta” ankylosing
matorju tal-ispina.

Halimatoz jintuzg ®:adulti biex jikkura dawn il-kondizzjonijiet. Jekk inti ghandek ankylosing
pondyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ ankylosing spondylitis,

ta medic¢ini ohra. Jekk dawn il-medi¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed, inti tinghata
naqgas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

%&I—adulti u fit-tfal

Psorjasi tal-plakka hija kondizzjoni infjammatorja tal-gilda li tikkawza hmura, qxur li jitfarfar, roqgha
gxur fuq il-gilda moghttija bi gxur kulur il-fidda. Psorjasi tal-plakka tista’ taffettwa wkoll id-dwiefer,
li ggeghelhom jitfarku, jihxinu u jintrefghu minn mas-sodda tad-difer li tista’ tikkawza ugigh. Huwa
mahsub li psorjasi tigi kkawzata minn problema fis-sistema immuni tal-gisem li twassal ghal
produzzjoni akbar ta’ ¢elluli tal-gilda.

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura ta’ psorjasi tal-plakka moderata sa severa fl-adulti. Halimatoz
jintuza biex jikkura psorjasi tal-plakka severa fit-tfal u fl-adolexxenti b'eta minn 4 sa 17-il sena li
ghalihom medi¢ini applikati fuq il-gilda u kura b’dawl UV jew ma hadmux tajjeb hafna jew mhumiex
adattati.
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Artrite psorjatika

L-artrite psorjatika hija marda inflammazzjoni tal-gogi asso¢jata mal-psorjasi.

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura ta’ artrite psorjatika fl-adulti. L-artrite psorjatika hija
inflammazzjoni tal-gogi assocjata mal-psorjasi. Gie ppruvat li Halimatoz jista’ jittardja I-hsara fuq
il-qarquca u fuq l-ghadam tal-gogi, li tigi kkawzata mill-marda, u li jtejjeb il-funzjoni fizika.
Hidradenitis suppurativa fl-adulti u fl-adolexxenti

Hidradenitis suppurativa (xi kultant imsejha akne inversa) hija marda fit-tul u spiss bl-ugigh
infjammatorja fil-gilda. Sintomi jistghu jinkludu noduli ratba (nefha) u axxessi (imsiemer fil-follikuli
tax-xaghar) li jistghu jnixxu materja.

Jistghu jaffettwaw b’mod komuni fiz-zoni specifi¢i tal-gilda, bhal taht is-sider, |-abt, koxox ta’ \
gewwa, fl-irgiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq u warrani. Cikatri¢i jistghu jsehhu wkoll fiz-zoni ti

Halimatoz jista’ jnagqgas in-numru ta’ noduli u axxessi li jkollok, u l-ugigh li sikwit ssocjat
mal-marda. Inti tista’ I-ewwel tinghata medi¢ini ohra. Jekk dawn il-medicini r@ X tajjeb

bizzejjed, inti tinghata Halimatoz.

Halimatoz jintuza biex jikkura hidradenitis suppurativa fl-adulti u fl-adolexxenti minn E@ena.

II-marda Crohn (Crohn’s disease) fl-adulti u fit-tfal

II-marda Crohn (Crohn’s disease) hija marda infjammatorja tal-

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura tal-marda Crohn (Cro isease) fl-adulti u fi tfal li
ghandhom bejn 6 sa 17-il sena. Jekk inti tbati mill-marda Crohn’s disease), inti tinghata
I-ewwel medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjel, ed ghal dawn il-medic¢ini, inti tinghata

Halimatoz biex tnagqas is-sinjali u s-sintomi tal—mx{:r (Crohn’s disease) tieghek.

*

Kolite ul¢erattiva \\

*
Kolite ul¢erattiva hija marda infj ammatoiggxmusrana.

Halimatoz huwa intenzjonat ghall—kq@' kolite ul¢erattiva fl-adulti. Jekk inti ghandek kolite
ulcerattiva, inti tinghata lI-ewwel hedi€ini ohra. Jekk dawn il-medi¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed,
inti tinghata Halimatoz biex t S is-sinjali u s-sintomi tal-kolite ulcerattiva tieghek.

Uveite mhux infettiva fln@ u tfal

Uveite mhux inf%a'h ja marda infjammatorja li taffettwa certi partijiet tal-ghajn. L-inflammazzjoni
twassal ghal tn, 1l-vizta u / jew il-prezenza ta’ floaters fl-ghajnejn (tikek suwed jew sinjali
mcéajprin li j3eCagilqu min-naha ghall-ohra tal-kamp viziv). Halimatoz jahdem billi jnaqqas din
I-infjamr@i.

adulti b’uveite mhux infettiva bl-inflammazzjoni li jaffettwaw wara I-ghajn
tfal 1i ghandhom eta minn sentejn b’uveite kronika mhux infettiva b’infjammazzjoni li taffettwa
I-parti ta’ quddiem tal-ghajn

H@& jintuza biex jikkura
[
[

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Halimatoz

Tuzax Halimatoz

. jekk inti allergiku ghal adalimumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
o jekk ghandek infezzjoni severa, inkluz tuberkulozi, sepsis (avvelenament tad-demm) jew
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infezzjonijiet opportunisti¢i ohra (infezzjonijiet mhux normali asso¢jati ma’ sistema immuni
mdghajfa). Huwa importanti li inti tghid lit-tabib tieghek jekk ghandek sintomi ta’ infezzjoni,
ez. deni, feriti, thossok ghajjien, problemi tas-snien (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

. jekk tbati minn insuffi¢jenza moderata jew severa tal-gqalb. Huwa importanti li tghid lit-tabib
tieghek jekk kellek jew ghandek xi kondizzjoni serja tal-qalb (ara “Twissijiet u
prekawzjonijiet™).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Halimatoz.

Reazzjoni allergika \

. Jekk ghandek reazzjonijiet allergi¢i b’sintomi bhal ghafis fis-sider, tharhir, sturdamen
Jew raxx, tinjettax aktar Halimatoz, u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament peressyd,
f'kazijiet rari, dawn ir-reazzjonijiet jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja. K\

Infezzjoni \
o Jekk ghandek infezzjoni, inkluz infezzjoni fit-tul jew lokalizzata (per, ju ulcera fir-rigel),

kellem lit-tabib tieghek qabel tibda Halimatoz. Jekk ghandek xi d:*bju, ellem lit-tabib tieghek.

o Jista’ jkun li waqt 1i tkun gieghed tir¢ievi I-kura b’Halimatdg, Yaghduk infezzjonijiet aktar
facilment. Dan ir-riskju jista’ jizdied jekk ikollok tnaqqis zjoni tal-pulmun. Dawn
I-infezzjonijiet jistghu jkunu serji u jinkludu tuberku zzjonijiet ikkawzati minn virus,

fungus, parassiti jew batterji jew organizmi infezzj ux normali u sepsis (avvelenament
tad-demm). 4
. F’kazi rari, dawn l-infezzjonijiet jistghu jpoggut-hajja fil-periklu. Huwa importanti li inti tghid

lit-tabib tieghek jekk ikollok sintomi b \Qni, feriti, thossok ghajjien jew ikollok problemi
tas-snien. It-tabib jista’ jirrakkomar%k twaqgaf Halimatoz ghal ftit zmien.

Tuberkulozi (TB) . Q@

.

i @ta’ tuberkulozi f’pazjenti kkurati b’adalimumab, gabel tibda

jezaminak ghal sinjali u sintomi tat-tuberkulozi. Dan jinkludi

-dettall inkluz l-istorja medika tieghek u testijiet ghall-ic¢ekkjar

r u test tat-tuberkolina). It-twettiq ta’ dawn it-testijiet u r-rizultati

ghandhom jigu zzla fuq il-Kartuna ta’ Tfakkir ghall-Pazjent. Huwa importanti hatna li inti

tghid 1it—ta$%’;eghek jekk inti kellek xi darba t-tuberkulozi, jew jekk kellek kuntatt mill-qrib

ma’ xj h ¥kellu t-tuberkulozi. It-tuberkulozi tista’ tizviluppa matul il-kura anke jekk inti
ta’ prevenzjoni ghat-tuberkulozi. Jekk jitfaccaw sintomi tat-tuberkulozi (soghla

i, tnaqqis fil-piz, telqa, deni hafif), jew titfacca xi infezzjoni ohra waqt jew wara

ija, ghid lit-tabib tieghek immedjatament.

pe
R
Infez2joni li tivvjagga / rikorrenti

. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghext jew ivvjaggajt f’postijiet fejn infezzjonijiet fungali bhal
histoplasmosis coccidioidomycosis jew blastomycosis huma komuni.

. Peress illi gew irrappu
Halimatoz, it-tabib tie
ezaminazzjoni medi
(ezempju X-ray

o Ghid lit-tabib tieghek f’kaz illi inti ghandek storja medika ta’ infezzjonijiet li jagbduk minn
zmien ghal Zmien, jew kundizzjonijiet ohra li jzidu r-riskju ta’ infezzjonijiet.
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Virus tal-epatite B

. Ghid lit-tabib tieghek jekk inti iggorr il-virus tal-epatite B (HBV), jekk ghandek infezzjoni
HBYV attiva jew jekk tahseb li ghandek riskju li jagbdek 1-HBV. It-tabib tieghek ghandu
jittestjak ghal HBV. Adalimumab jista’ jattiva I-infezzjoni tal-HBV mill-gdid f’pazjenti li jgorru
dan il-virus. F’xi kazi rari, spe¢jalment jekk tkun gieghed tiechu medi¢ini ohra li jrazznu
s-sistema immuni, ir-riattivazzjoni ta’ infezzjoni tal-HBV tista’ tpoggilek hajtek fil-periklu.

Eta ta’ aktar minn 65 sena

o Jekk ghandek aktar minn 65 sena, jistghu jagbduk infezzjonijiet aktar facilment waqt 1i qed
tiehu Halimatoz. Inti u t-tabib tieghek ghandkom toqoghdu attenti b’ mod specjali ghal sinjali
ta’ infezzjoni wagqt 1i qed tigi kkurat b’Halimatoz. Importanti li tinforma lit-tabib tieghel%,
tara sintomi ta’ infezzjonijiet bhal deni, feriti, thossok ghajjien jew jekk ikollok xi proy\/

fis-snien. .
v

Operazzjoni jew interventi tas-snien O

o Jekk inti se taghmel xi operazzjoni jew se taghmel xi intervent tas-snie id lit-tabib tieghek li
inti qieghed tichu Halimatoz. It-tabib jista’ jirrakkomandalek li twaq limatoz ghal ftit
zmien. ‘

Mard li jaffetwa I-myelin tan-nervituri EQ

o Jekk inti tbati minn jew jizviluppalek mard li jaffet @fyelin tan-nervituri (marda li
taffettwa s-saff insulanti madwar in-nervituri, bhal rosi multipla), it-tabib tieghek ghandu
jiddeciedi jekk inti ghandekx tir¢ievi jew tkompli vi Halimatoz. Ghid lit-tabib tieghek
immedjatament jekk ikollok sintomi simili b idla+il- vista, dghufija fid-dirghajn jew riglejn
jew tnemnim jew tingiz fi kwalunkwe parti @em.

. N
Tilgim \\

o Certu tilqim fih forom hajjin‘ix% dghajfa ta’ batterji jew virusis li jikkawzaw il-mard u
m’ghandhomx jinghataw ura b’Halimatoz. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek qabel ma tichu
xi tilgim. Hu rrakkomand ekk jista” jkun, it-tfal jiechdu t-tilqim skedat kollu ghall-eta
taghhom gabel ma jibdéwyiltkura b’Halimatoz. Jekk hadt Halimatoz waqt li inti tqila, it-tarbija
i akbar ghal infezzjoni sa hames xhur wara li r¢evejt 1-ahhar doza
portanti li tghid lit-tabib tat-tarbija tieghek, u lill-professjonisti ohra tal-
kura tas-sahha, -uzu ta’ Halimatoz wagqt it-tqala tieghek, sabiex ikunu jistghu jiddeciedu
meta t tartﬁ'&'%ghek tkun tista’ tiehu xi tilqim.

Insufﬁéien& alb

o Q&Qimportanti illi inti tghid lit-tabib tieghek jekk inti kellek jew ghandek xi kondizzjoni serja
tal

-galb. Jekk tbati minn insuffi¢cjenza moderata tal-qalb u gieghed tinghata 1-kura b’Halimatoz,
I-istat tal-insuffi¢jenza ta’ qalbek ghandu jigi mmonitorjat mill-grib mit-tabib tieghek. Jekk inti
tizviluppa sintomi godda, jew jiggravawlek is-sintomi prezenti ta’ insuffi¢jenza tal-qalb (ez.
gtugh ta’ nifs, jew nefha fis-saqajn), inti ghandek tikkuntatja lit-tabib tieghek immedjatament.

Deni, tbengil, fsada jew tidher pallidu

o F’¢erti pazjenti, il-gisem ma jipproduéix bizzejjed ¢elluli tad-demm i jiggieldu 1-infezzjonijiet,
jew li jghinu fit-twaqqif tal-hrug tad-demm. Jekk tizviluppa deni li ma jghaddilekx, jew tibda
titbengel facilment jew johroglok id-demm facilment, jew tkun pallidu hafna, cempel lit-tabib
tieghek immedjatament. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi i jwaqqaf il-kura.
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Kancer

o Kien hemm kazi rari hafna ta’ ¢erti tipi ta’ kancer fi tfal u adulti li jiehdu adalimumab jew
medicini ohra li jimblukkaw t-TNFa. Persuni li ghandhom artrite rewmatika aktar serja u li
ilhom ibatu minnha ghal Zmien twil jista’ jkollhom riskju akbar mill-medja li jagbadhom
lymphoma u lewkimja (kancers li jaffetwaw id-demm u I-mudullun). Jekk tichu Halimatoz jista’
jikber ir-riskju li jagbdek lymphoma, lewkimja jew tip ta’ kancer ichor. F’kazijiet rari, tip
partikolari ta’ lymphoma ahrax, tfacca f’pazjenti li kienu ged jiehdu adalimumab. Xi whud minn
dawn il-pazjenti kienu wkoll ged jigu kkurati bil-medicini azathioprine jew mercaptopurine.
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu azathioprine jew mercaptopurine u Halimatoz.

Ghid lit-tabib tieghek fil-kaz li matul jew wara t-terapija, jidhru partijiet ta’ gilda bi hsar.

o F’pazjenti li jiehdu adalimumab, gew osservati kazi ta’ kancer tal-gilda mhux tat-tip melanoma.
jew wara l-kura jew jekk marki jew partijiet ta’ hsara jibdlu d-dehra taghhom. /\i%‘

o Kien hemm kazijiet ta’ tipi ta’ kancer ohra, minbarra limfoma, f’pazjenti li jbatu‘ %arda
specifika tal-pulmun, li tissejjah mard kroniku asso¢jat ma’ imblukkar fis-sis espiratorja
(COPD), u li jir¢ievu l-kura b’medic¢ina ohra li timblokka t-TNFa. Jekk in minn COPD,
jew tpejjep hafna, inti ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek fuq jekk il-k medicina li
timblokka t-TNFa hijiex adattata ghalik. @

Mard awtoimmuni 5\~

) F'okkazjonijiet rari, il-kura b’Halimatoz tista' tirrizulta fsir@me li jixbah il-lupus. Ikkuntattja
lit-tabib tieghek jekk isehhu sintomi bhal raxx, deni, ugi -gogi jew gheja mhux spjegati
persistenti. ’6

\
Tfal u adolexxenti @ b
o Taghtix Halimatoz lil

*
o tfal 1i ghandhom artrite idj opatikzg@%lari taz-zghazagh u li jkunu taht is-sentejn.

o Taghtix Halimatoz 1il tfal 1i ghan sorjasi tal-plakka pedjatrika jew kolite ul¢erattiva
pedjatrika li jkunu taht 1-4 snin

*

o Taghtix Halimatoz lil tfal & hom marda ta’ Crohn li jkunu taht 1-eta ta’ 6 snin.
. Tuzax siringa mimlija % ta’ 40 mg jekk ikunu rrakkomandati dozi ohra minbarra dik ta’
40 mg.

Medi¢ini ohra u Hali

Ghid lit-tabib je\@spﬁj ar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista tiehdu xi medicini

ohra. O

HalimatoZ jasta” jittiched flimkien ma’ methotrexate jew certi tipi ta’ agenti antirewmatici li

jaff -process tal-mard (sulfasalazine, hydroxychloroquine, leflunomide u preparazzjonijiet
ta eb li jinghata b’ injezzjoni), kortikosterojdi jew medikazzjonijiet ghall-ugigh, li jinkludu
medicini antiinfjammatorji mhux sterojdi (NSAIDs).

M’ ghandekx tiehu Halimatoz ma’ medicini li fihom is-sustanzi attivi anakinra jew abatacept minhabba
riskju akbar ta' infezzjoni serja. ll-kombinazzjoni ta’ adalimumab kif ukoll ta’ antagonisti TNF ohra u
anakinra jew abatacept mhijiex irrakkomandata abbazi tar-riskju mizjud possibbli ghal infezzjonijiet,
inkluz infezzjonijiet serji u interazzjonijiet farmakologici potenzjali ohra. Jekk ikollok xi mistogsijiet,
jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek.

Tqala u treddigh

. Ghandek tikkunsidra 1-uzu ta’ kontrac¢ezzjoni adegwata sabiex timpedixxi tqala u tkompli bl-uzu
taghha ghal mill-ingas 5 xhur wara l-ahhar kura b’Halimatoz.
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. Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-tabib tieghek
ghal parir dwar it-tehid ta’ din il-medi¢ina.

o Halimatoz ghandu jintuza biss matul tqala jekk hemm bzonn.

o Skont studju tat-tqaliet, ma kien hemm ebda riskju oghla ta’ difetti mat-twelid meta I-omm
irceviet adalimumab matul it-tgala meta mgabbla ma’ ommijiet bl-istess marda li ma rcevewx
adalimumab.

. Halimatoz jista’ jintuza matul it-treddigh.

. Jekk inti tircievi Halimatoz waqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju akbar ta’
infezzjoni.

o Huwa importanti li tghid lit-tabib tat-tarbija tieghek, u lil professjonisti ohra tal-kura tas-sahha,
fug l-uzu ta’ Halimatoz waqt it-tqala tieghek, qabel it-tarbija tieghek tiehu xi tilqim (ghal aktar
informazzjoni dwar it-tilgim ara s-sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Sewqan u thaddim ta’ magni /\/@
>

Halimatoz jista’ jkollu effett zghir fuq il-hila biex issuq, tuza r-rota jew thaddem mag 3@ > jkun
hemm sensazzjoni li I-kamra ged iddur bik (vertigo) u disturbi fil-vista wara 1i ti% alimatoz.

Halimatoz fih sodju $

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol ta’ sodju (23 mg) f’kull doza tq 0%, jigifieri tista’ titqies

bhala li “ma fihiex sodju”. 0

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt %bib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju

3. Kif ghandek tuza Halimatoz

*
Halimatoz jigi bhala pinna ta’ 40 mg kif uk‘oll\%gi mimlijin ghal-lest ta’ 20 mg u 40 mg ghall-
pazjenti biex jaghtu doza shiha ta’ 20 mg jew40 mg.
S

Artrite rewmatika, artrite psorj,atQ%kylosing spondylitis jew axial spondyloarthritis

minghajr evidenza radjografika.ta*ankylosing spondylitis
3

Eta u piz tal-gisem \~ ’inhu lI-ammont li ghandek Noti
6 tiehu u kemm ghandek tiehu
f) ta’ spiss?
Adulti @ 40 mg gimgha iva u gimgha le F’artrite rewmatika,
bhala doza wahda methotrexate jitkompla wagt I-

5{\'. uzu ta’ Halimatoz. Jekk it-
O tabib tieghek jiddetermina li
6 methotrexate mhuwiex adattat,

Halimatoz jista’ jinghata
wahdu.

Jekk ghandek artrite
rewmatika u ma tirCevix
methotrexate flimkien mat-
trattament b’Halimatoz, it-
tabib tieghek jista’ jiddeciedi li
jaghtik 40 mg Halimatoz kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.
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Artrite idjopatika guvenili poliartikulari

Eta u piz tal-gisem X’inhu I-ammont li ghandek Noti
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?
Tfal, adolexxenti u adulti minn | 40 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax
eta ta’ sentejn li jiznu 30 kg
jew aktar
Tfal, adolexxenti u adulti minn | 20 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax
eta ta’ sentejn li jiznu minn
10 kg sa ingas minn 30 kg
Artrite relata mal-entesite
Eta u piz tal-gisem X’inhu I-ammont li ghandek Noti

tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

\
%7
‘&

Tfal, adolexxenti u adulti minn
eta ta’ 6 snin li jiznu 30 kg jew
aktar

40 mg gimgha iva u gimgha le

Majappli@& .

Tfal u adolexxenti minn eta ta’
6 snin li jiznu minn 15-il kg sa
ingas minn 30 kg

20 mg gimgha iva u gimgha le

o

N

Red

Psorjasi

Eta u piz tal-gisem

‘0
X’inhu l-ammont li 1dek
tiehu u kemm gffh tiehu

ta’ spiss?

Noti

Adulti

<

*

za ta) 80 mg (bhala

zews inje)a\a ijiet ta’ 40 mg

f gu\ﬁ%x/a da), segwita

b’4 simgha iva u gimgha
da tinghata gimgha

L-ewwel

O a |-ahhar doza.
N

Ghandek tkompli tinjetta
Halimatoz sakemm ikun gallek
it-tabib tieghek. Jekk din id-
doza ma tahdimx tajjeb
bizzejjed, it-tabib jista’ jzidlek
id-dozagg sa 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.

S
s

Psorjasi tal-pla%a‘ﬁc-‘ffal

Eta u piz tal-g X’inhu I-ammont li ghandek Noti
tiehu u kemm ghandek tiehu
‘ h ta’ spiss?
Tfal enti minnetdta’ | L-ewwel doza ta’ 40 mg, Ma japplikax
4 il sena li jiznu 30 kg segwita b’40 mg gimgha wara.
j@ktar
Wara, id-doza normali hi
40 mg gimgha iva u gimgha le.
Tfal u adolexxenti minnetata’ | L-ewwel doza ta’ 20 mg, Ma japplikax

4 sa 17-il sena li jiznu minn
15-il kg sa ingas minn 30 kg

segwita b’20 mg gimgha wara.

Wara, id-doza normali hi
20 mg gimgha iva u gimgha le.
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Hidradenitis suppurativa

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Adulti

L-ewwel doza ta’ 160 mg
(bhala erba’ injezzjonijiet ta’
40 mg f"gurnata wahda jew
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg
kuljum ghal jumejn
konsekuttivi), segwita b’doza
ta’ 80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda) gimaghtejn
wara.

Wara gimaghtejn ohra, kompli
b’dozagg ta’ 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le, hekk skont ir-
ricetta tat-tabib tieghek.

Huwa rakkomandat li tuza
likwidu antisettiku ghall-hasil
ta’ kuljum fuq iz-zoni
affettwati.

X
>
O‘&j’

N

Adolexxenti minn 12 sa 17-
il sena li jiznu 30 kg jew aktar

L-ewwel doza ta’ 80 mg (bhala
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg

f’gurnata wahda), segwita \
b’40 mg gimgha iva u gim

le li tinbeda gimgha W%

kk @in id-doza ma tahdimx
jfeb bizzejjed, it-tabib jista’
éZidlek id-dozagg sa 40 mg
> kull gimgha jew 80 mg gimgha
iva u gimgha le.

Huwa rakkomandat li tuza
likwidu antisettiku ghall-hasil

kuljum fuq iz-Zoni affettwati.

S

8
A QN

Marda ta’ Crohn

Eta u piz tal-gisem

*

Ci

N
ighd I-ammont li ghandek
u u kemm ghandek tiehu

spiss?

Noti

Adulti

&

L-ewwel doza ta’ 80 mg (zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f'gurnata wahda), segwita

b’40 mg gimgha iva u gimgha
le li tinbeda gimaghtejn wara.

Jekk ikun hemm bzonn ta’
rispons aktar mghaggel it-tabib
tieghek jista’ jaghtik doza ta’
inizjali ta’ 160 mg (bhala erba’
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f’gurnata wahda jew zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg kuljum
ghal jumejn konsekuttivi),
segwita b’80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda) gimaghtejn
wara.

Wara, id-doza normali hi

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib jista’
jzidlek id-dozagg sa 40 mg
kull gimgha jew 80 mg gimgha
iva u gimgha le.

40 mg gimgha iva u gimgha le.
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Marda ta’ Crohn fit-tfal

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiehu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Tfal u adolexxenti ta’ eta minn
6 sa 17-il sena li jiznu 40 kg
jew aktar

L-ewwel doza ta’ 80 mg (zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f'gurnata wahda), segwita

b’40 mg gimgha iva u gimgha
le li tinbeda minn gimaghtejn
wara.

Jekk ikun hemm bzonn ta’
rispons aktar mghaggel it-tabib
tieghek jista’ jaghtik doza ta’
inizjali ta’ 160 mg (bhala erba’
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f’gurnata wahda jew zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg kuljum
ghal jumejn konsekuttivi),
segwita b’80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda) gimaghtejnb\

wara. i

ha le.

Wara, id-doza norma
40 mg gimgha ivayulgi

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib tat-
tifel jew tat-tifla tieghek jista’
jzid id-dozagg ghal 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.

Tfal u adolexxenti ta’ eta minn
6 sa 17-il sena li jiznu inqas
minn 40 kg

\)ib tieghek jista’ jaghtik

L-ewwel doza mg,
segwita b’20 imgha iva u
gimgha | \nbeda

glmagKQn ara.

n hemm bzonn ta’
ns aktar mghaggel, it-

doza ta’ 80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f’gurnata wahda), segwita
minn 40 mg gimghatejn wara

Wara d-doza normali hi 20 mg
gimgha iva u gimgha le.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib tat-
tifel jew tat-tifla tieghek jista’
jzid il-frekwenza tad-dozagg
ghal 20 mg kull gimgha.
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Kolite ulcerattiva

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Adulti

L-ewwel doza hija 160 mg
(bhala erba’ injezzjonijiet ta’
40 mg f"gurnata wahda jew
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg
kuljum ghal jumejn
konsekuttivi), segwita b’80 mg
(bhala Zewg injezzjonijiet ta’
40 mg f"gurnata wahda)
gimaghtejn wara.

Wara, id-doza normali hi

40 mg gimgha iva u gimgha le.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib jista’
jzidlek id-dozagg sa 40 mg
kull gimgha jew 80 mg gimgha
iva u gimgha le.

Uveite mhux infettiva

Eta u piz tal-gisem

X’inhu l-ammont li ghandek
tiehu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Adulti

Doza inizjali ta’ 80 mg (bhal
zewg injezzjonijiet ta” 40
segwita b’40 mg gim
gimgha le 1i tinbeda gi

wara d-doza inizifal

. \'\\‘Q
o

\

NJEl-uveite mhux infettiva,

> kortikosterojdi jew medicini
ohra li jinfluwenzaw is-sistema
immuni jistghu jitkomplew
wagt l-uzu ta’ Halimatoz.
Halimatoz jista’ jinghata
wahdu wkoll.

Ghandek tkompli tinjetta
Halimatoz sakemm ikun gallek
it-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti minn eta ta’ 4 X
sentejn li jiznu 30 kg jew akéY\
N

1g gimgha iva u gimgha le
a’ methotrexate

It-tabib tieghek jista’
jippreskrivi doza inizjali ta’

80 mg li tista’ tinghata gimgha
gabel il-bidu tad-doza normali.

Tfal u adolexxenti m

sentejn li jiznu ngas
30 kg

W

20 mg gimgha iva u gimgha le
ma’ methotrexate

It-tabib tieghek jista’
jippreskrivi wkoll doza inizjali
ta’ 40 mg li tista’ tinghata
gimgha gabel ma tinbeda d-

doza normali.

é
O

MQu%a’ kif u mnejn jinghata

Halimatoz jigi injettat taht il-gilda (injezzjoni ghal taht il-gilda).

Istruzzjonijiet iddettaljati dwar kif tinjetta Halimatoz huma pprovduti fis-sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet

ghall-uzu”.

Jekk tuza Halimatoz aktar milli suppost

Jekk inti a¢¢identalment tinjetta Halimatoz aktar frekwentament milli suppost, ¢cempel lit-tabib jew
I-ispizjar tieghek u tghidlu li hadt aktar milli suppost. Dejjem hu mieghek il-kartuna ta’ barra jew
il-kunjett tal-medicina, anke jekk ikunu vojta.

111




Jekk tinsa tuza Halimatoz

Jekk tinsa tinjetta lilek innifsek b’Halimatoz, injetta d-doza ta’ Halimatoz li jkun imissek ezatt kif
tiftakar. Imbaghad hu d-doza ta’ wara fil-hin li inti suppost tohodha f*gurnata normali, dags li kieku
ma’ nsejtx doza.

Jekk tieqaf tuza Halimatoz

Id-de¢izjoni li tieqaf tuza Halimatoz ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek
jistghu jergghu jigu wara li titwaqqaf.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tleg\ei(

4, Effetti sekondarji possibbli /\/

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemndq Jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji huma minn hfief ghal moderati. Madana hud minnhom
jistghu jkunu serji u jirrikjedu I-kura. L-effetti sekondarji jistghu jfeggu sa 4 X@V aktar wara |-
ahhar injezzjoni b’ Halimatoz.

Fittex attenzjoni medika immedjatament, jekk inti tinnota xi wich §¢S|njall ta’ reazzjoni
allergika jew insuffi¢jenza tal-qalb li gejjin:

) raxx sever, urtikarja;

nefha fil-wic¢, fl-idejn u fis-sagajn;

diffikulta biex tiehu n-nifs, biex tibla’;
qtugh ta’ nifs meta taghmel 1-ezecizzju jew metd t d jew nefha fis-sagajn.

Ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibblj, je ti tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin:

. sinjali u sintomi ta’ infezzjoni bhal den% ssok marid, feriti, problemi tas-snien, hruq waqt li
tghaddi I-awrina, thossok dghajjefj hajjien jew soghla;

o tnemnim, tirzih, tara doppju jew ya fl-idejn jew fir-riglejn;

o sinjali ta’ kancer tal-gilda bhal jew ferita miftuha 1i ma tfiglekx;

o sinjali u sintomi 1i ghandh Jagsmu ma’disturbi tad-demm bhal deni persistenti, tbengil,
hrug ta’ demm, tkun pa @

L-effetti sekondarji 1i ge"i@tghu jkunu sinjali tal-effetti sekondarji mnizzlin hawn taht, li gew
osservati b’adalimum@

Komuni hafna ’%ghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

reazz@mt fil-post tal-injezzjoni (li jinkludu ugigh, netha, hmura jew hakk);
Onljlet fis-sistema respiratorja (li jinkludu rih, flisjoni, infezzjoni fis-sinus, pnewmonja);

ta ras;
uglgh addominali (ta’ Zzaqq);

nawseja u rimettar;
raxx;
ugigh fil-muskoli.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

infezzjonijiet serji (li jinkludu avvelenament tad-demm u influwenza);

infezzjonijiet intestinali (inkluza gastroenterite);

infezzjonijiet fil-gilda (li jinkludu i¢c-cellulite u hruq ta’ Sant’ Antnin);

infezzjonijiet fil-widnejn;

infezzjonijiet fil-halq (li jinkludu infezzjonijiet fis-snien u ponot fuq jew grib ix-xufftejn li
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jitilghu meta wiehed ikollu rih);

infezzjonijiet fis-sistema riproduttiva;

infezzjoni fis-sistema urinarja;

infezzjonijiet tal-fungu;

infezzjonijiet fil-gogi;

tumuri beninni;

tumur tal-gilda;

reazzjonijiet allergi¢i (li jinkludu allergija assocjata ma’ l-istaguni);
deidratazzjoni;

tibdil fil-burdata (li jinkludi depressjoni);

ansjeta;

diffikulta biex torqod:; \
disturbi ta’ sensazzjoni bhal tnemnim, tingiz jew tirzih; @.
emigranja;

fir-riglejn);

disturbi fil-vista; S\O

sintomi ta’ taghfis fuq I-gherq tan-nerv (li tinkludi ugigh fuq in-naha ta’ isfel ta(i@/u ugigh

inflammazzjoni fl-ghajnejn;
inflammazzjoni fl-ghotjien tal-ghajnejn u netha fl-ghajnejn; @
vertigo (sensazzjoni li I-kamra ged iddur bik);

sensazzjoni ta’ tahbit tal-qalb b’rittmu mghaggel; 5\*

pressjoni gholja tad-demm;

fwawar;

ematoma (nefha solida b’demm maghqud); @'
soghla; ’Q
azma; b Q
qtugh ta’ nifs; @

hrug ta’ demm gastro-intestinali;

*
dispepsja (indigestjoni, nefha, hruq ta’ %q\u);
mard ta’ reflux actuz; \

sindrome sikka (li jinkludi gha@ti u halq xott);

hakk; . ¢
raxx Ii jogabbdek il-hakk;e CJ\
tbengil; \

inflammazzjoni tal- g
ksur tad-dwiefer

telf tax-xa%
bidu jew var ta’ psoriazi;
spaZ&uskoli;
de@ -awrina;
e

mi tal-kliewi;
ugigh fis-sider;
edima (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-gisem li ggieghel it-tessut affettwat jintefah);
deni;
tnaqqis fil-plejtlits tad-demm 1i jzid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm jew tbengil;
fejqan li jiehu izjed fit-tul min-normal.

hall-ekzema);
ba’ tal-idejn u tas-saqajn;

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

infezzjonijiet mhux tas-soltu (li jinkludu tuberkulozi u infezzjonijiet ohra li jfeggu meta
r-rezistenza tal-gisem ghall-mard tkun baxxa);

infezzjonijiet newrologi¢i (li jinkludu meningite virali);

infezzjonijiet fl-ghajnejn;

113



. infezzjonijiet tal-batterji;

. diverticulite (inflammazzjoni u infezzjoni tal-musrana I-kbira);

. kancer, inkluz kancer li jaffetwa s-sistema limfatika (limfoma) u melanoma (tip ta’ kancer tal-
gilda);

o disturbi fl-immunita 1i jistghu jeffetwaw il-pulmun, gilda u in-nodi tal-limfa (l-aktar komuni
bhala kondizzjoni msejha sarcoidosis);

o inffammazzjoni vaskulari (infjammazzjoni tal-vini u l-arterji);

o treghid;

o newropatija (hsara fin-nervituri);

) puplesija;

. telf ta’ smigh, zanzin;

o sensazzjoni ta’ tahbit irregolari tal-qalb bhal meta 1-qalb tieqaf ghal ftit; \

o problemi fil-qalb li jistghu jwasslu ghal qtugh ta’ nifs jew nefha fl-ghekiezi; @

) attakk tal-galb; /‘/

o borza fil-hajt ta’ arterja principali, inffammazzjoni u demm maghqud fil-vini, im @a ta’ vini
jew arteriji; K

o mard tal-pulmun li jikkaguna qtugh ta’ nifs (li jinkludi infjammazzjoni); \O

. embolizmu fil-pulmun (imblukkar f’arterja tal-pulmun);

. effuzjoni plewrali (zamma mhux normali tal-ilma fl-ispazju plewralid)'®ﬁ

) inflammazzjoni tal-frixa li tista’ tikkawza ugigh qawwi fiz-zaqq ufi ar;

o diffikulta biex tibla’; ~\~

. edema fil-wic¢ (nefha); 0

. inflammazzjoni fil-buzzieqa tal-marrara, gebel fil-marrarga,

. xaham zejjed fil-fwied (akkumulazzjoni ta’ xaham fiéx¢ i tal-fwied);

. hrug ta’ gharaq bil-lejl;

e marka fuq il-gilda; N Q

. deterjorazzjoni anormali tal-muskoli; ﬁ

[ ]

lupus erythematosus sistemiku (disturb iﬂ{nD i li jinkludi inffammazzjoni tal-gilda, tal-galb,
tal-pulmun, tal-gogi u ta’ sistemi ta’ grg hra);
ma torqodx raqda shiha;

. impotenza; \
) infjammazzjonijiet. . ‘\QQ'

*
Rari (jistghu jaffettwaw sa pa&‘? minn kull 1,000)

2

lewkemija;
reazzjoni alle@@wwija b’xokk;

sklerosi my&l,
disturbi fi ituri (bhal infjammazzjoni tan-nerv ottiku tal-ghajn u s-sindrome ta’
Guill ﬁ'ré, kondizzjoni li tista’ tikkawza debolizza fil-muskoli, sensazzjonijiet mhux
no nemnim fl-idejn u I-parti ta’ fuq tal-gisem;
i& tieqaf thabbat;
Qﬁ ozi fil-pulmun (marki fil-pulmun);
perforazzjoni tal-intestini (togba fil-hajt tal-musrana);
epatite (inflammazzjoni tal-fwied);
riattivazzjoni ta’ infezzjoni tal-epatite B;
epatite awtoimmuni (inflammazzjoni tal-fwied ikkawzata mis-sistema immunitarja tal-istess
gisem)
vaskulite tal-gilda (infjammazzjoni tal-vini tal-gilda);
o sindrome Stevens-Johnson (reazzjoni ta’ periklu ghall-hajja b’sintomi bhal ta’ rih u raxx bi
nfafet);
o edima fil-wic¢ (nefha) assocjata ma reazzjonijiet allergici;
o erythema multiforme (raxx u infjammazzjoni fil-gilda);
o titlef ix-xaghar;
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) sindrome li jixbah lil dak tal-lupus;
o angjoedima (netha lokalizzata tal-gilda);
. reazzjoni tal-lichenoid tal-gilda (raxx tal-gilda hamrani bil-hakk).

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

. lifoma hepatosplenic T-cell (kancer tad-demm rari li hatha drabi huwa fatali);
. kar¢inoma ta¢-celloli Merkel (tip ta’ kancer tal-gilda);
. Sarkoma ta’ Kaposi, kancer rari relatat ma’ infezzjoni tal-virus tal-herpes tal-bniedem 8. Is-

sarkoma ta’ Kaposi generalment tidher bhala lezjonijiet vjola fuq il-gilda.
o insuffi¢jenza fil-fwied;
o aggravar ta’ kondizzjoni msejha dermatomijosite (li tidher bhala raxx fil-gilda flimkien meh’\'

dghufija fil-muskoli). @

Xi esperjenzi avversi li kienu osservati b’adalimumab m’ghandhomx sintomi u jistghu ji@(w biss
minn testijiet tad-demm. Dawn jinkludu: \

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 wahda minn kull 10): é\o
o ammont baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm; @v

o ammont baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm; +

e zieda fil-lipidi fid-demm:; 0

. zieda fl-enzimi tal-fwied. 6

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10): a&

ammont gholi ta’ ¢elluli bojod tad-demm; N
ammont baxx ta’ plejtlits; @
Zieda fl-actu uriku fid-demm; ‘\\
ammont anormali ta” sodju fid-dem,

ammont baxx ta’ kalcju ﬁd—demmr'n%

ammont baxx ta’ fosfat fid—der@'

zokkor gholi fid-demm; ‘\
ammont gholi ta’ lactatg rogenase fid-demm;
anti-korpi pproducuti tsem ghall-kontrih stess fid-demm;

potassju tad-demm t@

Mhux komuni (jigtéti jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

o kejl t —@n elevat (test tad-demm tal-fwied).

Rari (jis@ ffetwaw sa persuna wahda minn kull 1,000):

J Qnurmu baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm, ¢elluli homor tad-demm u ta’ plejtlits.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta

I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.
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5. Kif tahzen Halimatoz
Zommu fejn ma jidhirx u ma jintahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta / il-folja / il-pakkett wara JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Thawdux.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Hazna Alternattiva:

Meta jkun hemm bzonn (e. z. meta tkun ged tivvjagga), Halimatoz jista’ jkun mahzun ftem,
normali (sa 25°C) ghal-perjodu massimu ta’ 21 —il gurnata— kun ¢ert li tipprotegiha mid-dawli Meta
tohrogha mill-frigg u tahzinha f’temperatura normali, is-siringa mimlija ghal-lest trid
Zmien 21-il-gurnata jew inkella tkun imwarrba, anke jekk terga titpogga fil-frigg
Ghandek izzomm nota tad-data ta’ meta s-siringa mimlija ghal-lest tkun inharget
mill-frigg, kif ukoll id- data ta’ meta ghandek twarrabha.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu g $“Dtezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Halimatoz Q:

- Is-sustanza attiva hi adalimumab. Kull siring@nlija ghal-lest fiha 40 mg ta’ adalimumab
f’soluzzjoni ta’ 0.8 mL.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra hum %10 cid, citric acid monohydrate, sodium chloride,
mannitol, polysorbate 80, hydroc}% cid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Halimatoz u I—konter;u’t\ -Pakkett
<

Halimatoz 40 mg soluzzjoni @Nnjezzjoni (injezzjoni) f’siringa mimlija ghal-lest hija fornuta bhala
soluzzjoni ta’ 0.8 mL cara 1t opalexxenti, bla kulur ghal taghti fl-isfar.

Halimatoz jigi fornut @ga mimlija ghal-lest tal-hgieg car tat-tip I 1i tintuza darba biss b’labra tal-
istainless steel b’ a tal-labra bi flang tas-saba’, protezzjoni tal-labra tal-gomma u rod tal-planger
tal-plastik, li f| ZZjonI ta’ 0.8 mL.

Il-kartuni m smnga 1 jew 2 siringi mimlijin ghal-lest ta’ Halimatoz.
1-k Lﬂ I-pakkett multiplu fihom 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlijin ghal-lest ta’ Halimatoz.

Jista™ykun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Halimatoz jigi bhala siringa mimlija ghal-lest u pinna mimlija ghal-lest (SensoReady).
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl
L-Awstrija
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I1-Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

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

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

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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 Farmacé K@,’S.A.
Tel: +34 90%@5@
France

San 2@

TéQJB 49 64 48 00

Hrvatska

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97@/

O
Magyarorszag é\'

Sandoz Hungaria Kft. (b'

Tel.: +36 1 430 2890 ‘

Malta
Sandoz Phar |cals d.d.
Tel: +356 %872

Sa BAV/.
. N+31 36 52 41 600
¢ \\')sterreich
®\ 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 1580 21 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600
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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

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’ . /\j/
Sorsi ohra ta’ informazzjoni é\

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-Sit elettroniku taI-A@1 a Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu (b'

SF

Sabiex tevita infezzjonijiet possibbli u sabiex tizgura li tuza di@mediéina kif suppost, huwa
importanti li ssegwi dawn l-istruzzjonijiet.

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

4

Kun ¢ert li tagra, tithem u ssegwi 1-Istruzzjonijiet gh I%abel tinjetta Halimatoz. Il-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara @tta Halimatoz kif suppost billi tuza s-siringa
mimlija ghal-lest qabel tuzaha ghall-ewwel d Kéllem lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk
ikollok xi mistogsijiet. ‘\

tas-saba’ ghaz-zieda )

AN
’\C)
Kappa taI—Iat@ Flang tas-suba’ Planger

Is-siringa mimlija ghal-lest tieghekb imatoz li tintuza darba bil-kappa tal-labra u bil-flang

Protezzjoni 20 ta’spezzjoni ETLIJbbtaI-kappa faalttil';ar;fuec;
tal-labra Q\. Tikketta u data al-labra plang
60 [ ta’skaldenza £
Y
(TR —| —— |/ L ]
i ] = —
Ui Y — —
-

Figura A: Halimatoz siringa mimlija ghal-lest bil-kappa tal-labra u flang tas-suba’ li zzid

Huwa important li inti:

o ma tiftahx il-kaxxa ta’ barra sakemm tkun lest biex tuza s-siringa.

. ma tuzax is-siringa jekk is-sigill tal-folja jkun imkisser, peress li tista’ ma tkunx sigura biex
tuzaha.

o qatt ma thalli s-siringa wahidha fejn ohrajn jistghu jmissuha.
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ma thawwadx is-siringa.

jekk twaqga’ s-siringa, tuzahiex jekk tidher bi hsara, jew jekk waqqajtha bil-protezzjoni tal-
labra mnehhija.

ma tnehhix il-kappa tal-labra sakemm taghhti I-injezzjoni.

toqghod attent li ma tmissx il-gnub tal-kappa tal-labra gabel I-uzu. Jekk tmisshom il-kappa tal-
labra tista’ tigi attivata kmieni wisq. Tnehhix il-flang tas-saba’ gabel I-injezzjoni.

tinjetta Halimatoz 15-30 minuta wara li tnehhih mill-frigg ghal injezzjoni aktar komda.

tarmi s-siringa uzata minnufih wara l-uzu. Tergax tuza siringa. Ara “4. Rimi ta’ siringi uzati”
fl-ahhar ta’ dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu”.

Kif ghandek tahzen Halimatoz?

Ahzen il-kartuna ta’ barra tas-siringi fi frigg, bejn 2°C sa 8°C. \
Meta jkollok bzonn (perezempju meta tivvjagga), Halimatoz jista’ jinhazen f*temperatur
normali (sa 25 C) sa perjodu massimu ta’ 21-il jum - kun cert li tilga’ mid-dawl. Met
mill-frigg biex tahzinha f’temperatura normali, is-siringa mimlija ghal-lest tieghek dha
tintuza fi zmien 21-il jum jew tintrema, anki jekk wara terga’ tpoggiha fil-fri { andek
izzomm id-data meta s-siringa mimlija ghal-lest tieghek tnehhiet 1-ewwel dar Da "y lI-frigg, u d-
data li warajha ghandha tintrema.

Zomm is-siringi fil-kartuna originali sakemm tkun lesta biex tuzahom bieX tilqa’ mid-dawl/
Tahzinx is-siringi fi shana jew kesha estrema.

Tiffrizax is-siringa.

Zomm Halimatoz u |I-medi¢ini kollha fejn ma jilhquhomx it—t%0

4

X’ghandek bzonn ghall-injezzjoni tieghek? a&

Poggi l-oggetti li gejjin fuq wicc nadif u catt.
Fil-kartuna tieghek hemm:

Fil-kartuna tieghek m’hemmx (ara Figu

Halimatoz siringa/i mimlija ghal-lest ( a{i@). Kull siringa fiha 40 mg/0.8 mL ta’
Halimatoz. -

>
>
Kuxxinett tal-alkohol .<c)\

Tajjar jew garza Q‘
Kontenitur ghar-rimj arps

[ FONTENTUR GRAL
OGGETI ILPONTA

JEW Ll JAQTGHU

A2

24

Figura B: oggetti mhux inkluzi fil-kartuna

Ara “4. Rimi ta’ siringi uzati” fl-ahhar ta’ dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.
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Qabel l-injezzjoni tieghek

Figura C: kappa tal-labra mhux attivata — is-

siringa lesta biex tintuza tuzahiex
o] F’din il-konfigurazzjoni, il-kappa tal- o]
labra MHIJIEX ATTIVATA.
o Is-siringa lesta biex tintuza (ara o
Figura C).

Kif thejji s-siringa 5\%
Ghal injezzjoni aktar komda, ohrog il-folja li fiha s-siringa mill-frigg uzl$1 hux miftuha
e

Ikkuntattja lill-ispizjar tieghek jekk is-siri
hawn fug.

1.

fug il-wic¢ fejn se tahdem ghal madwar 15 sa 30 minuta sabiex tilhaa@

Ohrog is-siringa mill-folja.

Hares mit-tieqa ta’ spezzjoni. Is-soluzzjoni ghandha tkun bla k
ukoll cara ghal ftit opalexxenti. Tuzahiex jekk tara xi parti
imhasseb dwar kif tidher is-soluzzjoni, ikkuntattja lill-ispiz
Tuzax is-siringa jekk tkun imkissra jew jekk il-kapp ta@r

I-pakkett 1i giet fih fl-ispizerija.
Hares lejn id-data ta’ skadenza (JIS) fuq is-siringal
data ta’ skadenza.

*

Kif taghzel is-sit ta’ injezzjo@k:
*

*

huwa fuq quddiem tal-
wkoll 1-addome t’isfel, izda
mhux il-parti ta’ 5 ¢ war iz-zokra (ara Figura E).
Aghzel sit differ darba li tinjetta lilek innifsek.

Tinjettax f’partifigt¥fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla,
hamra, bils%.ajew iebsa. Evita partijiet b’marki jew bi

stretcgp vJekk ghandek psorjasi, M’GHANDEKX
tinjet

Is-sit ta’ injezzjoni rak
koxox tieghek. Int tista

tament f’partijiet b’qoxra tal-psorjasi.
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Figura D: kappa tal-labra hija attivata —

F’din il-konfigurazzjoni, il-kappa
tal-labra hija ATTIVATA. E\‘
TUZAX is-siringa (ara

Figura D). /\/
v

ratura normali.

al taghti ftit fl-isfar kif
[iu/yjew skulurament. Jekk

eghek ghall-ghajnuna.
a tkun attivata. Irritorna s-siringa u

ek. Tuzax is-siringa jekk ghaddiet id-

@’ghandhiex xi wiehed mill-kontrolli msemmija

Figura E: aghzel is-sit ta’ injezzjoni
tieghek



Kif tnaddaf is-sit ta’ injezzjoni tieghek:

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Billi tuza moviment ¢irkolari, naddaf is-sit ta’ injezzjoni
b’wajp bl-alkohol. Halliha tinxef qabel tinjetta. (ara
Figura F).

Tmissx il-parti mnaddfa gabel tinjetta.

Kif taghti l-injezzjoni tieghek:

Bil-mod igbed il-protezzjoni tal-labra biex tnehhiha mis-
siringa (ara Figura G).

Armi |-protezzjoni tal-labra.

Jaf tara gatra ta’ likwidu fil-qiegh tal-labra. Dan huwa
normali.

&L

Bil-mod ogros il-gilda fis-sit ta’ injezzjoni (a;&]ura H).
Dahhal il-labra fil-gilda tieghek kif murt:

Imbotta I-labra kollha ’1 gewwa bie;@qﬁgura li -
medikazzjoni tista’ tinghata kouha(b.

Bil-maed @ghtas il-planger ’1 isfel sal-punt massimu, sabiex
iI-par% uq tal-planger tkun kompletament bejn il-gnub
t tal-labra.

m il-planger maghfus kollu ’1 isfel waqt li zzomm is-
siringa f’postha ghal 5 sekondi.

Zomm is kif muri (ara Figura I).

121

Figura F: naddaf is-sit ta’ injezzjoni
tieghek

Figura G: igbed il-protezzjoni tal-

labra

Figura I: Zomm is-siringa



. Zomm il-planger maghfus kollu °I isfel wagt li bil-mod
tnehhi 1-labra mis-sit ta’ injezzjoni u erhi 1-gilda tieghek
(ara Figura J).

° Bil-mod erhi I-planger u halli 1-kappa tas-sigurta tal-labra
awtomatikament tghatti 1-labra mikxufa (ara Figura K).

. Jista’ jkun hemm ammont zghir ta’ demm fis-sit ta’
injezzjoni. Int tista’ taghfas tajjara jew garza fuq is-sit ta’
injezzjoni u zommha ghal 10 sekondi. Toghrokx is-sit ta’
injezzjoni. Tista’ tghatti s-sit ta’ injezzjoni b’faxxa adeziva
zghira, jekk mehtieg.

Armi s-siringa uzata f’kontenitur ghal affarijiet jdqt
(kontenitur li jinghalaq, rezistenti ghall-qtugh)
u s-sahha tieghek u ta’ ohrajn, il-labar u s-giriftgi §zati qatt

m’ghandhom jergghu jintuzaw. \1\

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranag ’?Qv al-iskart

domestiku. Stagsi lill-ispizjar tiegh r kif ghandek

tarmi medicini i m’ghadekx tgi@ n il-mizuri jghinu
f

ghall-protezzjoni tal-ambjent, dal tal-prodott
medicinali li ma jkunx ir%' jow skart li jibqa’ wara l-uzu

tal-prodott ghandu jintre jitolbu I-ligijiet lokali.

N

N
@60
<

4, Rimi ta’ siringi uzati: ’Q@.
%urta

4
b@b K: erhi I-planger bil-mod

Jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok kellem tabib, spizjar jew infermier li huwa

familjari ma’ Halimatoz.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Halimatoz 40 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
adalimumab

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik \

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. @

- It-tabib tieghek se jaghtik ukoll Kartuna ta’ Tfakkir ghall-Pazjent, li fiha informazzjopf\/
importanti dwar is-sigurta, li inti ghandek tkun taf biha qabel it-tifel jew it-tifla tiegi%
jinghataw Halimatoz u waqt il-kura b’Halimatoz. Zomm il-Kartuna ta’ Tfakkir N azjent
fugek waqt il-kura tieghek u ghal 4 xhur wara l-ahhar injezzjoni ta’ Halim toéghek (jew tal-
wild tieghek).

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil p 1 ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard %tleghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjattiéghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. A@ joni 4.

F’dan il-fuljett @'
4 ’Q

X’inhu Halimatoz u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Halimato@
Kif ghandek tuza Halimatoz *

Effetti sekondarji possibbli

R\
Kif tahzen Halimatoz @\m\
ra

Kontenut tal-pakkett u informazzj
Istruzzjonijiet ghall-uzu o Q
L/

LN
E

halxiex jintuza

NogkrwdE

1. X’inhu Halimatoz u g

Halimatoz fih iS-susta@tlva adalimumab, medic¢ina li tagixxi fuq is-sistema immuni (tad-difiza)

tal-gisem. \
Halimatoz “é\tgnzjonat ghall-kura tal-mard infjammatorju li gej:
artrit matika,

[ ]

. @attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh,
o ite relatata mal-entesite,
) ankylosing spondylitis,
o axial spondyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ ankylosing spondylitis,
) artrite psorjatika,
) psorjasi,

) hidradenitis suppurativa,

o il-marda Crohn (Crohn’s Disease),
[ ]

[ ]

kolite ulcerattiva u
uveite mhux infettiva.

Is-sustanza attiva f’Halimatoz, adalimumab, hija anti-korp monoklonali. L-anti-korpi monoklonali
huma proteini li jehlu ma’ mira specifika fil-gisem.
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Il-mira ta’ adalimumab hija proteina ohra msejha fattur tan-nekrosi tat-tumur jew TNFa), li tinsab
f’livelli oghla f"mard infjammatorju elenkat hawn fuq. Billi jitwahhal ma' TNFa, Halimatoz inagqas
il-process ta’ inffammazzjoni ta’ dan il-mard.

Artrite rewmatika

L-artrite rewmatika hi marda inflammatorja tal-gogi.

Halimatoz jintuza biex jittratta artrite rewmatika fl-adulti. Jekk inti tbati minn artrite rewmatika attiva
li hi minn moderata sa severa, tista’ ghall-ewwel tinghata medicini ohra li jaffetwaw il-process
tal-mard, bhal methotrexate. Jekk dawn il-medi¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed, inti tinghata
Halimatoz ghall-kura tal-artrite rewmatika.

X\

Halimatoz jista’ ukoll jintuza ghall-kura tal-artrite rewmatika attiva u progressiva severa, mi ma
tkun inghatat kura b’methotrexate gabel. )f/

Halimatoz jista’ jittardja I-hsara fuq il-qarquca u fuq 1-ghadam tal-gogi, 1i tigi kkaw@l- marda, u
li jtejjeb il-funzjoni fizika.

Generalment, Halimatoz jintuza ma’ methotrexate. Jekk it-tabib tieghek jik@a li methotrexate
m’huwiex adattat, Halimatoz jista’ jinghata wahdu.

Artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite relata g!:tesite

L-artrite attiva idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u artrite @ta mal-entesite huma mard
inflammatorju tal-gogi li normalment jidher I-ewwel fit-tfghja®

ta’ bejn 2 u 17-il sena u artrite relatata mal—entgsti irtfal u adolexxenti ta’ bejn 6 u 17-il sena. II-
pazjenti jistghu ghall-ewwel jinghtaw medicin\bﬁra 1 jaffetwaw il-process tal-mard, bhal
mu

methotrexate. Jekk dawn il-medic¢ini ma j ajjeb bizzejjed, il-pazjenti jinghataw Halimatoz
ghall-kura tal-artrite attiva idjopatika poljartikulari taz-zghazagh u artrite relatata mal-entesite.
Inflammazzjoni tal-vertebri li iirrizt@-vertebri jitwahhlu flimkien (ankylosing spondylitis) u axial
spondyloarthritis minghaijr evider@diograﬁka ta’ ankylosing spondylitis

4
Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura tal-artrite a;t‘si&'d] tika poliartikulari taz-zghazagh fit-tfal

Ankylosing spondylitis u axi
spondylitis, huma mard j

ndyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ ankylosing
matorju tal-ispina.

-adulti biex jikkura dawn il-kondizzjonijiet. Jekk inti ghandek ankylosing
pondyloarthritis minghajr evidenza radjografika ta’ ankylosing spondylitis,

ta medic¢ini ohra. Jekk dawn il-medi¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed, inti tinghata
naqgas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

%i |-plakka fl-adulti u fit-tfal

Psorjasi tal-plakka hija kondizzjoni infjammatorja tal-gilda li tikkawza hmura, gxur li jitfarfar, roqgha
gxur fuq il-gilda moghttija bi gxur kulur il-fidda. Psorjasi tal-plakka tista’ taffettwa wkoll id-dwiefer,
li ggeghelhom jitfarrku, jihxinu u jintrefaw minn mas-sodda tad-difer li tista’ tikkawza ugigh. Huwa
mahsub li psorjasi tigi kkawzata minn problema fis-sistema immuni tal-gisem li twassal ghal
produzzjoni akbar ta’ ¢elluli tal-gilda.

Halimatoz jintuz

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura ta’ psorjasi tal-plakka moderata sa severa fl-adulti. Halimatoz
jintuza biex jittrata psorjasi tal-plakka severa fit-tfal u adolexxenti b'eta minn 4 sa 17-il sena li
ghalihom medic¢ini applikati fuq il-gilda u kura b’dawl UV jew ma hadmux tajjeb hafna jew mhumiex
adattati.

124



Artrite psorjatika

L-artrite psorjatika hija marda inflammazzjoni tal-gogi asso¢jata mal-psorjasi.

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura ta’ artrite psorjatika fl-adulti. L-artrite psorjatika hija
inflammazzjoni tal-gogi assocjata mal-psorjasi. Gie ppruvat li Halimatoz jista’ jittardja I-hsara fuq
il-qarquca u fuq l-ghadam tal-gogi, li tigi kkawzata mill-marda, u li jtejjeb il-funzjoni fizika.
Hidradenitis suppurativa fl-adulti u fl-adolexxenti

Hidradenitis suppurativa (xi kultant imsejha akne inversa) hija marda fit-tul u spiss bl-ugigh
infjammatorja fil-gilda. Sintomi jistghu jinkludu noduli ratba (nefha) u axxessi (imsiemer fil-follikuli
tax-xaghar) li jistghu jnixxu materja.

Jistghu jaffettwaw b’mod komuni fiz-zoni specifi¢i tal-gilda, bhal taht is-sider, I-abt, koxox ta’ \
gewwa, fl-irgiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq u warrani. Cikatri¢i jistghu jsehhu wkoll fiz-zoni ti

Halimatoz jista’ jnagqgas in-numru ta’ noduli u axxessi li jkollok, u l-ugigh li sikwit ssocjat
mal-marda. Inti tista’ ewwel tinghata medic¢ini ohra. Jekk dawn il-medic¢ini m@ tajjeb

bizzejjed, inti tinghata Halimatoz.

Halimatoz jintuza biex jikkura hidradenitis suppurativa fl-adulti u fl-adolexxenti minn E@ena.

II-marda Crohn (Crohn’s disease) fl-adulti u fit-tfal

II-marda Crohn (Crohn’s disease) hija marda infjammatorja tal-

Halimatoz huwa intenzjonat ghall-kura tal-marda Crohn (Cro isease) fl-adulti u fi tfal li
ghandhom bejn 6 sa 17-il sena. Jekk inti tbati mill-marda Crohn’s disease), inti tinghata
I-ewwel medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjel, ed ghal dawn il-medic¢ini, inti tinghata

Halimatoz biex tnagqgas is-sinjali u s-sintomi tal—mwr (Crohn’s disease) tieghek.

*

Kolite ul¢erattiva \\

*
Kolite ul¢erattiva hija marda infj ammatoi%ﬁxmusrana.

Halimatoz huwa intenzjonat ghall—kq@' kolite ul¢erattiva fl-adulti. Jekk inti ghandek kolite
ulcerattiva, inti tinghata lI-ewwel hedi€ini ohra. Jekk dawn il-medi¢ini ma jahdmux tajjeb bizzejjed,
inti tinghata Halimatoz biex t S is-sinjali u s-sintomi tal-kolite ulcerattiva tieghek.

Uveite mhux infettiva fln@ u tfal

Uveite mhux inf%a'h ja marda infjammatorja li taffettwa certi partijiet tal-ghajn. L-inflammazzjoni
twassal ghal tn a’ vizjoni u/jew il-prezenza ta’ floaters fl-ghajnejn (tikek suwed jew sinjali
mcéajprin li j3éCagilqu min-naha ghall-ohra tal-kamp viziv). Halimatoz jahdem billi jnaqqas din
I-infjam i.

H@&Z jintuza biex jikkura
) adulti b’uveite mhux infettiva bl-infjammazzjoni li jaffettwaw wara I-ghajn
[ ]

tfal 1i ghandhom eta minn sentejn b’uveite kronika mhux infettiva b’infjammazzjoni li taffettwa
I-parti ta’ quddiem tal-ghajn

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Halimatoz

Tuzax Halimatoz

o jekk inti allergiku ghal adalimumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
o jekk ghandek infezzjoni severa, inkluz tuberkulozi, sepsis (avvelenament tad-demm) jew
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infezzjonijiet opportunistici ohra (infezzjonijiet mhux normali asso¢jati ma’ sistema immuni
mdghajfa). Huwa importanti li inti tghid lit-tabib tieghek jekk ghandek sintomi ta’ infezzjoni,
ez. deni, feriti, thossok ghajjien, problemi tas-snien (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

o jekk tbati minn insuffi¢jenza moderata jew severa tal-qalb. Huwa importanti li tghid lit-tabib
tieghek jekk kellek jew ghandek xi kondizzjoni serja tal-qalb (ara “Twissijiet u
prekawzjonijiet™).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza Halimatoz.

Reazzjoni allergika \

. Jekk ghandek reazzjonijiet allergici b’sintomi bhal ghafis fis-sider, tharhir, sturdamen
jew raxx, tinjettax aktar Halimatoz, u kkuntatja lit-tabib tieghek immedjatament pe p
fkazijiet rari, dawn ir-reazzjonijiet jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja.

Infezzjoni O
o Jekk ghandek infezzjoni, inkluz infezzjoni fit-tul jew lokalizzata (per e@u, ulcera fir-rigel),
kellem lit-tabib tieghek qabel tibda Halimatoz. Jekk ghandek xi dubjl@ em lit- tabib tieghek.

. Jista’ jkun li waqt li tkun gieghed tir¢ievi 1-kura b’Halimatoz, |
facilment. Dan ir-riskju jista’ jizdied jekk ikollok tnaqqis fi
infezzjonijiet jistghu jkunu serji u jinkludu tuberkulozi, 1
fungus, parassiti jew batterji jew organizmi infezzjuzi

infezzjonijiet aktar

ni tal-pulmun. Dawn |-
nijiet ikkawzati minn virus,
normali u sepsis (avvelenament

tad-demm)
9
o F’kazi rari, dawn l-infezzjonijiet jistghu jpogg ajja fil-periklu. Huwa importanti li inti tghid
lit-tabib tieghek jekk ikollok sintomi bhal dehy, feriti, thossok ghajjien jew ikollok problemi
tas-snien. It-tabib jista’ JlrrakkomandalaQ\twaqqaf Halimatoz ghal ftit zmien.

Tuberkulozi (TB) @\'\

o Peress illi gew irrappurtati tuberkulozi f’pazjenti kkurati b’adalimumab, gabel tibda
Halimatoz, it-tabib tieg ‘@zamlnak ghal sinjali u sintomi tat-tuberkulozi. Dan jinkludi
ezaminazzjoni medika ttal inkluz l-istorja medika tieghek u testijiet ghall-ic¢ekkjar
(ezempju X- ray tas test tat-tuberkolina). It-twettiq ta’ dawn it-testijiet u r-rizultati
ghandhom jigu xzta fuq il-Kartuna ta’ Tfakkir ghall-Pazjent. Huwa importanti hafna 1i inti
tghid lit-tabjb ti k jekk inti kellek xi darba t-tuberkulozi, jew jekk kellek kuntatt mill-qrib
ma’ xi ha&iﬁ:};ellu t-tuberkulozi. It-tuberkulozi tista’ tizviluppa matul il-kura anke jekk inti
kellek k prevenzjoni ghat-tuberkulozi. Jekk jitfaccaw sintomi tat-tuberkulozi (soghla

persi ~tnaqqis fil-piz, telqa, deni hafif), jew titfacca xi infezzjoni ohra waqt jew wara

, ghid lit-tabib tieghek immedjatament.

@&I li tivvjagga / rikorrenti

Ghid lit-tabib tieghek jekk ghext jew ivvjaggajt f*postijiet fejn infezzjonijiet fungali bhal
histoplasmosis coccidioidomycosis jew blastomycosis huma komuni.

. Ghid lit-tabib tieghek f’kaz illi inti ghandek storja medika ta’ infezzjonijiet li jagbduk minn
zmien ghal Zmien, jew kondizzjonijiet ohra li jzidu r-riskju ta’ infezzjonijiet.
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Virus tal-epatite B

. Ghid lit-tabib tieghek jekk inti ggorr il-virus tal-epatite B (HBV), jekk ghandek infezzjoni HBV
attiva jew jekk tahseb li ghandek riskju li jagbdek I-HBV. It-tabib tieghek ghandu jittestjak ghal
HBV. Adalimumab jista’ jattiva I-HBV mill-gdid f’pazjenti li jgorru dan il-virus. F’xi kazi rari,
spec¢jalment jekk tkun gieghed tiehu medicini ohra li jrazznu s-sistema immuni, ir-riattivazzjoni
ta’ infezzjoni tal-HBYV tista’ tpoggilek hajtek fil-periklu.

Eta ta’ aktar minn 65 sena

o Jekk ghandek aktar minn 65 sena, jistghu jagbduk infezzjonijiet aktar facilment waqt 1i qed
tiehu Halimatoz. Inti u t-tabib tieghek ghandkom toqoghdu attenti b’ mod specjali ghal sinjali
ta’ infezzjoni wagqt 1i qed tigi kkurat b’Halimatoz. Importanti li tinforma lit-tabib tieghe%
tara sintomi ta’ infezzjonijiet bhal deni, feriti, thossok ghajjien jew jekk ikollok xi pro}\/ is-

Operazzjoni jew interventi tas-snien O

o Jekk inti se taghmel xi operazzjoni jew se taghmel xi intervent tas-snie d lit-tabib tieghek li
inti qieghed tichu Halimatoz. It-tabib jista’ jirrakkomandalek li twaq limatoz ghal ftit
zmien. ‘

Mard li jaffetwaw il-myelin tan-nervituri EQ

|n tan-nervituri (marda li taffettwa
), it-tabib tieghek ghandu jiddeciedi
0z. Ghid lit-tabib tieghek
il- vista, dghufija fid-dirghajn jew riglejn

o Jekk inti tbati minn jew jizviluppalek mard li jaffet
s-saff insulanti madwar in-nervituri, bhal sklerosi
jekk inti ghandekx tir¢ievi jew tkompli tir¢ievi Ha
immedjatament jekk ikollok sintomi simili b idl
jew tnemnim jew tingiz fi kwalunkwe parti P@em.

Tilgim \\

o Certi tilgim fih forom hajjin }n&ghaj fa ta’ batterja jew virusis li jikkawzaw il-mard u
m’ghandhomx jinghataw ura b’Halimatoz. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek qabel ma tichu
xi tilgim. Hu rrakkomand ekk jista” jkun, it-tfal jiechdu t-tilqim skedat kollu ghall-eta
i*kura b’Halimatoz. Jekk hadt Halimatoz waqt li inti tqila, it-tarbija
akbar ghal infezzjoni sa hames xhur wara li r¢evejt 1-ahhar doza
portanti li tghid lit-tabib tat-tarbija tieghek, u lil professjonisti ohra tal-

kura tas-sahha, -uzu ta’ Halimatoz wagqt it-tqala tieghek, sabiex ikunu jistghu jidde¢iedu
meta it-ta eghek tkun tista tichu xi tilgim

Insufﬁclen&

Q& importanti illi inti tghid lit-tabib tieghek jekk inti kellek jew ghandek xi kondizzjoni serja
t

al-qalb. Jekk tbati minn insuffi¢jenza moderata tal-qalb u gieghed tinghata 1-kura b’Halimatoz,
I-istat tal- insuffi¢jenza ta’ qalbek ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib mit-tabib tieghek. Jekk inti

tizviluppa sintomi godda, jew jiggravawlek is-sintomi prezenti ta’ insuffi¢jenza tal-qalb (ez.

gtugh ta’ nifs, jew nefha fis-saqajn), inti ghandek tikkuntatja lit-tabib tieghek immedjatament.

Deni, tbengil, fsada jew tidher pallidu

o F’¢erti pazjenti, il-gisem ma jipproduéix bizzejjed ¢elluli tad-demm li jiggieldu 1-infezzjonijiet,
jew li jghinu fit-twaqqif tal-hrug tad-demm. Jekk tizviluppa deni li ma jghaddilekx, jew tibda
titbengel facilment jew johroglok id-demm facilment, jew tkun pallidu hafna, cempel lit-tabib
tieghek immedjatament. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jwaqqaf il- kura.
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Kancer

o Kien hemm kazi rari hafna ta’ ¢erti tipi ta’ kancer fi tfal u adulti li jiehdu adalimumab jew
medicini ohra li jimblukkaw t-TNFa. Persuni li ghandhom artrite rewmatika aktar serja u li
ilhom ibatu minnha ghal Zmien twil jista’ jkollhom riskju akbar mill-medja li jagbadhom
lymphoma u lewkimja (kancers li jaffetwaw id-demm u I-mudullun). Jekk tichu Halimatoz jista’
jikber ir-riskju li jagbdek lymphoma, lewkimja jew tip ta’ kancer ichor. F’kazijiet rari, tip
partikolari ta’ lymphoma ahrax, tfac¢a f’pazjenti li kienu qed jiechdu adalimumab. Xi whud minn
dawn il-pazjenti kienu wkoll ged jigu kkurati bil-medicini azathioprine jew mercaptopurine.
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu azathioprine jew mercaptopurine u Halimatoz.

o F’pazjenti li jiehdu adalimumab, gew osservati kazi ta’ kancer tal-gilda mhux tat-tip melonoma.
Ghid lit-tabib tieghek fil-kaz li matul jew wara t-terapija, jidhru partijiet ta’ gilda bi hsar?%m
jew wara I-kura jew jekk marki jew partijiet ta’ hsara jibdlu d-dehra taghhom. /\/

o Kien hemm kazijiet ta’ tipi ta’ kancer ohra, minbarra limfoma, f’pazjenti li jbatu‘ %arda
specifika tal-pulmun, li tissejjah mard kroniku asso¢jat ma’ imblukkar fis-sis espiratorja
(COPD), u li jir¢ievu 1-kura b’medicina ohra li timblokka t-TNFa. Jekk in minn COPD,
jew tpejjep hafna, inti ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek fuq jekk il-k medicina li
timblokka t-TNFa hijiex adattata ghalik. @

Mard awtoimmuni 5\~

) F'okkazjonijiet rari, il-kura b’Halimatoz tista' tirrizulta fsir@me li jixbah il-lupus. Ikkuntattja
lit-tabib tieghek jekk isehhu sintomi bhal raxx, deni, ugi -gogi jew gheja mhux spjegati
persistenti ’6

\
Tfal u adolexxenti b

o Taghtix Halimatoz 1il tfal 1i ghandhom ite idjopatika poliartikulari taz-zghazagh u li jkunu
taht is-sentejn.

o Taghtix Halimatoz lil tfal li ghan sorjasi tal-plakka pedjatrika jew kolite ul¢erattiva
pedjatrika li jkunu taht 1-4 snln %{1

o Taghtix Halimatoz lil -tfal 4i om marda ta’ Crohn li jkunu taht 1-eta ta’ 6 snin.
o Tuzax il-40 mg pinna al-lest jekk ikunu rrakkomandati dozi ohra minbarra dik ta’
40 mg. ]B

Medicini ohra u Hali
Ghid lit-tabib j je - SplZ] ar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medicini ohra.
il-proces ard (sulfasalazine, hydroxychloroquine, leflunomide u preparazzjonijiet tad-deheb li

jezzjoni), kortikosterojdi jew medikazzjonijiet ghall-ugigh, li jinkludu mediéini anti-
Ol’jl mhux sterojdi (NSAIDs).

Hahmato@ tieched flimkien ma’ methotrexate jew Certi tipi ta’ agenti antirewmatici li jaffetwaw

M’ ghandekx tiehu Halimatoz ma’ medicini li fihom is-sustanzi attivi anakinra jew abatacept minhabba
riskju akbar ta' infezzjoni serja. 1l-kombinazzjoni ta’ adalimumab kif ukoll ta’ antagonisti TNF ohra u
anakinra jew abatacept mhijiex irrakkomandata abbazi tar-riskju mizjud possibbli ghal infezzjonijiet,
inkluz infezzjonijiet serji u interazzjonijiet farmakologici potenzjali ohra. Jekk ikollok xi mistogsijiet,
jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek.

Tqala u treddigh

. Ghandek tikkunsidra 1-uzu ta’ kontrac¢ezzjoni adegwata sabiex timpedixxi tqala u tkompli bl-uzu
taghha ghal mill-ingas 5 xhur wara I-ahhar kura b’Halimatoz.
) Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, stagsi lit-tabib tieghek
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ghal parir dwar it-tehid ta’ din il-medi¢ina.

o Halimatoz ghandu jintuza biss matul tqala jekk hemm bzonn.

o Skont studju tat-tqaliet, ma kien hemm ebda riskju oghla ta’ difetti mat-twelid meta I-omm
irceviet adalimumab matul it-tgala meta mgabbla ma’ ommijiet bl-istess marda li ma rcevewx
adalimumab.

) Halimatoz jista’ jintuza matul it-treddigh.

. Jekk inti tircievi Halimatoz waqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju akbar ta’
infezzjoni.

o Huwa importanti 1i tghid lit-tabib tat-tarbija tieghek, u lil professjonisti ohra tal-kura tas-sahha,
fug l-uzu ta’ Halimatoz waqt it-tqala tieghek, qabel it-tarbija tieghek tiehu xi tilqim (ghal aktar
informazzjoni dwar it-tilgim ara s-sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Sewqan u thaddim ta’ magni é\'

Halimatoz jista’ jkollu effett zghir fuq il-hila biex issuq, tuza r-rota jew thaddem magni, Ja
hemm sensazzjoni li I-kamra ged iddur bik (vertigo) u disturbi fil-vista wara 1i tinghat@ atoz.

Halimatoz fih sodju \'O
§

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol ta’ sodju (23 mg) f"kull doza ta’ 0

bhala li “ma fihiex sodju”. ‘

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt té%b jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-

gifieri tista’ titgies

3. Kif ghandek tuza Halimatoz

tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. *

Halimatoz jigi bhala pinna ta’ 40 mg kif ukoll sirin@mlijin ghal-lest ta’ 20 mg u 40 mg ghall-
pazjenti biex jaghtu doza shiha ta” 20 mg je’WWg.

NN

Artrite rewmatika, artrite psorj,at@%kylosing spondylitis jew axial spondyloarthritis

minghajr evidenza radjografika.ta™ankylosing spondylitis
3

Eta u piz tal-gisem N\ ’inhu l-ammont li ghandek Noti
6‘ tiehu u kemm ghandek tiehu
) ta’ spiss?
Adulti @ 40 mg gimgha iva u gimgha le | F’artrite rewmatika,
bhala doza wahda methotrexate jitkompla waqt I-

\’& uzu ta’ Halimatoz. Jekk it-
E O tabib tieghek jiddetermina li

methotrexate mhuwiex adattat,
Halimatoz jista’ jinghata
wahdu.

Jekk ghandek artrite

rewmatika u ma tirCevix
methotrexate flimkien mat-
trattament b’Halimatoz, it-
tabib tieghek jista’ jiddeciedi li
jaghtik 40 mg Halimatoz kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.
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Artrite idjopatika guvenili poliartikulari

Eta u piz tal-gisem X’inhu I-ammont li ghandek Noti
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?
Tfal, adolexxenti u adulti minn | 40 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax
eta ta’ sentejn li jiznu 30 kg
jew aktar
Tfal, adolexxenti u adulti minn | 20 mg gimgha iva u gimgha le Ma japplikax
eta ta’ sentejn li jiznu minn
10 kg sa ingas minn 30 kg
Artrite relata mal-entesite
Eta u piz tal-gisem X’inhu I-ammont li ghandek Noti

tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

\
%7
‘&

Tfal, adolexxenti u adulti minn
eta ta’ 6 snin li jiznu 30 kg jew
aktar

40 mg gimgha iva u gimgha le

Majappli@& .

Tfal u adolexxenti minn eta ta’
6 snin li jiznu minn 15-il kg sa
ingas minn 30 kg

20 mg gimgha iva u gimgha le

o

N

Red

Psorjasi

Eta u piz tal-gisem

‘0
X’inhu l-ammont li 1dek
tiehu u kemm gffh tiehu

ta’ spiss?

Noti

Adulti

*

za ta) 80 mg (bhala

7ZeWg in&X‘ ijiet ta’ 40 mg

f gun%%)va da), segwita

b’4 simgha iva u gimgha
da tinghata gimgha

L-ewwel

O a |-ahhar doza.
N

Ghandek tkompli tinjetta
Halimatoz sakemm ikun gallek
it-tabib tieghek. Jekk din id-
doza ma tahdimx tajjeb
bizzejjed, it-tabib jista’ jzidlek
id-dozagg sa 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.

Psorjasi tal-plakka \

Eta u piz tal-g X’inhu I-ammont li ghandek Noti
tiehu u kemm ghandek tiehu
‘ h ta’ spiss?
Tfal enti minnetdta’ | L-ewwel doza ta’ 40 mg, Ma japplikax
4 il sena li jiznu 30 kg segwita b’40 mg gimgha wara.
j@ktar
Wara, id-doza normali hi
40 mg gimgha iva u gimgha le.
Tfal u adolexxenti minnetata’ | L-ewwel doza ta’ 20 mg, Ma japplikax

4 sa 17-il sena li jiznu minn
15-il kg sa ingas minn 30 kg

segwita b’20 mg gimgha wara.

Wara, id-doza normali hi
20 mg gimgha iva u gimgha le.
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Hidradenitis suppurativa

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Adulti

L-ewwel doza ta’ 160 mg
(bhala erba’ injezzjonijiet ta’
40 mg f"gurnata wahda jew
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg
kuljum ghal jumejn
konsekuttivi), segwita b’doza
ta’ 80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda) gimaghtejn
wara.

Wara gimaghtejn ohra, kompli
b’dozagg ta’ 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le, hekk skont ir-
ricetta tat-tabib tieghek.

Huwa rakkomandat i tuza
likwidu antisettiku ghall-hasil
ta’ kuljum fuq iz-zoni
affettwati.

X
>
O‘&j’

N

Adolexxenti minn 12 sa 17-
il sena li jiznu 30 kg jew aktar

L-ewwel doza ta’ 80 mg (bhala
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg

f’gurnata wahda), segwita \
b’40 mg gimgha iva u gim

le 1i tinbeda gimgha W%

kk @n id-doza ma tahdimx
jfeb bizzejjed, it-tabib jista’
éZidlek id-dozagg sa 40 mg
> kull gimgha jew 80 mg gimgha
iva u gimgha le.

Huwa rakkomandat li tuza
likwidu antisettiku ghall-hasil

kuljum fuq iz-Zoni affettwati.

S

8
A QN

Marda ta’ Crohn

Eta u piz tal-gisem

*

Ci

N
ighd I-ammont li ghandek
u u kemm ghandek tiehu

spiss?

Noti

Adulti

&

L-ewwel doza ta’ 80 mg (zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f'gurnata wahda), segwita

b’40 mg gimgha iva u gimgha
le li tinbeda gimaghtejn wara.

Jekk ikun hemm bzonn ta’
rispons aktar mghaggel it-tabib
tieghek jista’ jaghtik doza ta’
inizjali ta’ 160 mg (bhala erba’
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f’gurnata wahda jew zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg kuljum
ghal jumejn konsekuttivi),
segwita b’80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda) gimaghtejn
wara.

Wara, id-doza normali hi

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib jista’
jzidlek id-dozagg sa 40 mg
kull gimgha jew 80 mg gimgha
iva u gimgha le.

40 mg gimgha iva u gimgha le.
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Marda ta’ Crohn fit-tfal

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiehu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Tfal u adolexxenti ta’ eta minn
6 sa 17-il sena li jiznu 40 kg
jew aktar

L-ewwel doza ta’ 80 mg (zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f'gurnata wahda), segwita

b’40 mg gimgha iva u gimgha
le li tinbeda minn gimaghtejn
wara.

Jekk ikun hemm bzonn ta’
rispons aktar mghaggel it-tabib
tieghek jista’ jaghtik doza ta’
inizjali ta’ 160 mg (bhala erba’
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f’gurnata wahda jew zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg kuljum
ghal jumejn konsekuttivi),
segwita b’80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta” 40 mg
f’gurnata wahda) gimaghtejnb\

wara. i

Wara, id-doza normali™i
40 mg gimgha ivaulgitgha le.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib tat-
tifel jew tat-tifla tieghek jista’
jzid id-dozagg ghal 40 mg kull
gimgha jew 80 mg gimgha iva
u gimgha le.

Tfal u adolexxenti ta’ eta minn
6 sa 17-il sena li jiznu inqas
minn 40 kg

\)ib tieghek jista’ jaghtik

L-ewwel doza mg,
segwita b’20 imgha iva u
gimgha | \nbeda

glmagKQn ara.

n hemm bzonn ta’
ns aktar mghaggel, it-

doza ta’ 80 mg (bhala zewg
injezzjonijiet ta’ 40 mg
f’gurnata wahda), segwita
minn 40 mg gimghatejn wara

Wara d-doza normali hi 20 mg
gimgha iva u gimgha le.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib tat-
tifel jew tat-tifla tieghek jista’
jzid il-frekwenza tad-dozagg
ghal 20 mg kull gimgha.
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Kolite ulcerattiva

Eta u piz tal-gisem

X’inhu I-ammont li ghandek
tiechu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Noti

Adulti

L-ewwel doza hija 160 mg
(bhala erba’ injezzjonijiet ta’
40 mg f"gurnata wahda jew
zewg injezzjonijiet ta’ 40 mg
kuljum ghal jumejn
konsekuttivi), segwita b’80 mg
(bhala Zewg injezzjonijiet ta’
40 mg f"gurnata wahda)
gimaghtejn wara.

Wara, id-doza normali hi
40 mg gimgha iva u gimgha le.

Jekk din id-doza ma tahdimx
tajjeb bizzejjed, it-tabib jista’
jzidlek id-dozagg sa 40 mg
kull gimgha jew 80 mg gimgha
iva u gimgha le.

Uveite mhux infettiva

Eta u piz tal-gisem

X’inhu l-ammont li ghandek
tiehu u kemm ghandek tiehu
ta’ spiss?

Adulti

Doza inizjali ta’ 80 mg (bhal
zewg injezzjonijiet ta’ 40
segwita b’40 mg gim
gimgha le li tinbeda gi

wara d-doza inizifal

. \'\\‘Q
o

\

NJEl-uveite mhux infettiva,

> kortikosterojdi jew medicini
ohra li jinfluwenzaw is-sistema
immuni jistghu jitkomplew
wagt l-uzu ta’ Halimatoz.
Halimatoz jista’ jinghata
wahdu wkoll.

Ghandek tkompli tinjetta
Halimatoz sakemm ikun gallek
it-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti minn eta ta’ 4.

sentejn li jiznu 30 kg jew ak%
N

1g gimgha iva u gimgha le
a’ methotrexate

It-tabib tieghek jista’
jippreskrivi doza inizjali ta’

80 mg li tista’ tinghata gimgha
gabel il-bidu tad-doza normali.

Tfal u adolexxenti m

sentejn li jiznu ngas
30 kg

W

20 mg gimgha iva u gimgha le
ma’ methotrexate

It-tabib tieghek jista’
jippreskrivi wkoll doza inizjali
ta’ 40 mg li tista’ tinghata
gimgha gabel ma tinbeda d-

doza normali.

é
O

M@&a’ kif u mnejn jinghata

Halimatoz jigi injettat taht il-gilda (injezzjoni ghal taht il-gilda).

Istruzzjonijiet iddettaljati dwar Kif tinjetta Halimatoz huma pprovduti fis-sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet

ghall-uzu”.

Jekk tuza Halimatoz aktar milli suppost

Jekk inti a¢¢identalment tinjetta Halimatoz aktar milli suppost, cempel lit-tabib jew l-ispizjar tieghek u
spjegalu li hadt aktar milli mehtieg. Dejjem hu mieghek il-kartuna ta’ barra tal-medicina, anke jekk

tkun vojta.
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Jekk tinsa tuza Halimatoz

Jekk tinsa tinjetta lilek innifsek b’Halimatoz, injetta d-doza ta’ Halimatoz li jkun imissek ezatt kif
tiftakar. Imbaghad hu d-doza ta’ wara fil-hin li inti suppost tohodha f*gurnata normali, dags li kieku
ma’ nsejtx doza.

Jekk tieqaf tuza Halimatoz

Id-de¢izjoni li tieqaf tuza Halimatoz ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek
jistghu jergghu jigu wara li titwaqqaf.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tleg\ei(

4, Effetti sekondarji possibbli /\/

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemndq Jidhrux
f'kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji huma minn hfief ghal moderati. Madana hud minnhom
jistghu jkunu serji u jirrikjedu I-kura. L-effetti sekondarji jistghu ifeggu sa 4 X@V aktar wara
I-ahhar injezzjoni b’ Halimatoz.

Fittex attenzjoni medika immedjatament, jekk inti tinnota xi wich smjall ta’ reazzjoni
allergika jew insuffi¢jenza tal-qalb li gejjin:

raxx sever, urtikarja;

nefha fil-wicc, fl-idejn u fis-sagajn; ’Q
diffikulta biex tichu n-nifs, biex tibla’; %
qtugh ta’ nifs meta taghmel 1-ezecizzju jew

dd jew nefha fis-sagajn.

*
Ghid lit-tabib tieghek mill-aktar fis possib 'kkk inti tinnota xi wieched minn dawn li gejjin:
o sinjali u sintomi ta’ infezzjoni bhal lenj, thossok marid, feriti, problemi tas-snien, hruq waqt li
tghaddi 1-awrina, thossok dghajje&ajjien jew soghla;
. sintomi ta’ problemi fin-neryit 1 tingiz, tnemnim, tara doppju jew dghufija fl-idejn jew

fir-riglejn °
o sinjali ta’ kancer tal-gil a gl’nefha jew ferita miftuha li ma tfiglekx;
o sinjali u sintomi li ghaém x’jagsmu ma’disturbi tad-demm bhal deni persistenti, tbengil,
hrug ta’ demm, tku 1du.
L-effetti sekondarjj,li @ jistghu jkunu sinjali tal-effetti sekondarji mnizzlin hawn taht, li gew
osservati b’adalibé&ub:

Komuni h 1stghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

Qjonijiet fil-post tal-injezzjoni (li jinkludu ugigh, nefha, hmura jew hakk);
infezzjonijiet fis-sistema respiratorja (li jinkludu rih, flisjoni, infezzjoni fis-sinus, pnewmonja);
ugigh ta’ ras;
ugigh addominali (ta’ zaqq);
nawseja u rimettar;
raxx;
ugigh fil-muskoli.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

) infezzjonijiet serji (li jinkludu avvelenament tad-demm u influwenza);
o infezzjonijiet intestinali (inkluza gastroenterite);
) infezzjonijiet fil-gilda (li jinkludu i¢-¢ellulite u hruq ta’ Sant’ Antnin);
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infezzjonijiet fil-widnejn;

infezzjonijiet fil-halq (li jinkludu infezzjonijiet fis-snien u ponot fuq jew qgrib ix-xufftejn li
jitilghu meta wiehed ikollu rih);

infezzjonijiet fis-sistema riproduttiva;

infezzjoni fis-sistema urinarja;

infezzjonijiet tal-fungu;

infezzjonijiet fil-gogi;

tumuri beninni;

tumur tal-gilda;

reazzjonijiet allergi¢i (li jinkludu allergija asso¢jata ma’ I-istaguni);
deidratazzjoni;

tibdil fil-burdata (li jinkludi depressjoni);

ansjeta;

X
diffikulta biex torqod; ) /\/®
v

disturbi ta’ sensazzjoni bhal tnemnim, tingiz jew tirzih;
emigranja;
sintomi ta’ taghfis fuq I-gherq tan-nerv (li tinkludi ugigh fuq in-naha ta&@dahar u ugigh

fir-riglejn);

disturbi fil-vista; (b'
infjammazzjoni fl-ghajnejn;

inflammazzjoni fl-ghotjien tal-ghajnejn u netha fl-ghajnejn; +
vertigo (sensazzjoni li I-kamra ged iddur bik); 60
sensazzjoni ta’ tahbit tal-galb b’rittmu mghaggel;

pressjoni gholja tad-demm; @‘

fwawar;
ematoma (nefha solida b’demm maghqud); S g

soghla;

azma; *
qtugh ta’ nifs; . \\
hrug ta’ demm gastro-intestinali; \
dispepsja (indigestjoni, nefha, h stonku);

mard ta’ reflux actuz; . ¢
sindrome sikka (li jinkludi @ejn xotti u halq xott);

hakk: N\

raxx li jgabbdek il- >

tbengil;

infjammazzjon silda (bhall-ekzema);

ksur tad-d tas-swaba’ tal-idejn u tas-sagajn;

zieda fil
telf t

biﬁ aggravar ta’ psoriazi;
i fil-muskoli;

demm fl-awrina;

problemi tal-kliewi;

ugigh fis-sider;

edima (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-gisem li ggieghel it-tessut affettwat jintefah);
deni;

tnaqgqis fil-plejtlits tad-demm li jzid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm jew tbengil;

fejqan li jiehu izjed fit-tul min-normal.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

o infezzjonijiet mhux tas-soltu (li jinkludu tuberkulozi u infezzjonijiet ohra li jfeggu meta
r-rezistenza tal-gisem ghall-mard tkun baxxa);
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o infezzjonijiet newrologi¢i (li jinkludu meningite virali);

. infezzjonijiet fl-ghajnejn;

. infezzjonijiet tal-batterji;

. diverticulite (inflammazzjoni u infezzjoni tal-musrana I-kbira);

o kancer, inkluz kancer li jaffetwa s-sistema limfatika (limfoma) u melanoma (tip ta’ kancer tal-
gilda);

o disturbi fl-immunita 1i jistghu jeffetwaw il-pulmun, gilda u in-nodi tal-limfa (l-aktar komuni
bhala kondizzjoni msejha sarcoidosis);

o inflammazzjoni vaskulari (inffammazzjoni tal-vini u l-arterji);

o treghid;

o newropatija (hsara fin-nervituri);

) puplesija;

o telf ta’ smigh, zanzin; @

o sensazzjoni ta’ tahbit irregolari tal-qalb bhal meta 1-qalb tieqaf ghal ftit; /\/

o problemi fil-qalb li jistghu jwasslu ghal qtugh ta’ nifs jew nefha fl-ghekiezi; /\/

) attakk tal-galb;

o borza fil-hajt ta’ arterja principali, inffammazzjoni u demm maghqud fil- Wk@)lukkar ta’ vini
jew arteriji;

o mard tal-pulmun li jikkaguna qtugh ta’ nifs (li jinkludi infj amrnaZZJo

. embolizmu fil-pulmun (imblukkar f’arterja tal-pulmun);

. effuzjoni plewrali (zamma mhux normali tal-ilma fl-ispazju p

. inflammazzjoni tal-frixa li tista’ tikkawza ugigh qawwi ﬁz ﬁd dahar;

. diffikulta biex tibla’;

. edema fil-wic¢ (nefha);

) inflammazzjoni fil-buzzieqa tal-marrara, gebel fil- %;

. xaham zejjed fil-fwied (akkumulazzjoni ta’ xah?m@elloli tal-fwied);

. hrug ta’ gharaq bil-lejl;

) marka fuq il-gilda;

. deterjorazzjoni anormali tal-muskoli; \\

) lupus erythematosus sistemiku (distd¢oNmmuni li jinkludi infjammazzjoni tal-gilda, tal-galb,
tal-pulmun, tal-gogi u ta’ sistemi 1@: ani ohra);

o ma torqodx raqda shiha; ¢

. impotenza; . ’c)\

e infjammazzjonijiet. 6\

Rari (jistghu jaffettwaw, suna 1 minn kull 1,000)

. lewkemija; \

o reazzjoni ika gawwija b’xokk;

. sklerasi tipla;

o di In-nervituri (bhal inffammazzjoni tan-nerv ottiku tal-ghajn u s-sindrome ta’

in-Barré, kondizzjoni li tista’ tikkawza debolizza fil-muskoli, sensazzjonijiet mhux
ormali, tnemnim fl-idejn u |-parti ta’ fuq tal-gisem;

Zil-qalb tieqaf thabbat;

fibrozi fil-pulmun (marki fil-pulmun);

perforazzjoni tal-intestini (togba fil-hajt tal-musrana);

epatite (inflammazzjoni tal-fwied);

riattivazzjoni ta’ infezzjoni tal-epatite B;

epatite awtoimmuni (inflammazzjoni tal-fwied ikkawzata mis-sistema immunitarja tal-istess
gisem);

vaskulite tal-gilda (infjammazzjoni tal-vini tal-gilda);

sindrome Stevens-Johnson (reazzjoni ta’ periklu ghall-hajja b’sintomi bhal ta’ rih u raxx bi
nfafet);

edima fil-wic¢ (nefha) assocjata ma reazzjonijiet allergici;

136



erythema multiforme (raxx u infjammazzjoni fil-gilda);

titlef ix-xaghar;

sindrome li jixbah lil dak tal-lupus;

angjoedima (nefha lokalizzata tal-gilda);

reazzjoni tal-lichenoid tal-gilda (raxx tal-gilda hamrani bil-hakk).

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

. lifoma hepatosplenic T-cell (kancer tad-demm rari li hatha drabi huwa fatali);

. kar¢inoma ta¢-celloli Merkel (tip ta’ kancer tal-gilda);

. Sarkoma ta’ Kaposi, kancer rari relatat ma’ infezzjoni tal-virus tal-herpes tal-bniedem 8. Is-
sarkoma ta’ Kaposi generalment tidher bhala lezjonijiet vjola fuq il-gilda. \

o insuffi¢jenza fil-fwied;
) aggravar ta’ kondizzjoni msejha dermatomijosite (li tidher bhala raxx fil-gilda flimki
dghufija fil-muskoli). . /\/
ji

Xi esperjenzi avversi li kienu osservati b’adalimumab m’ghandhomx sintomi u j i@riiultaw biss
minn testijiet tad-demm. Dawn jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10): @t

ammont baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm;

[ ) t
) ammont baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm; 60
. zieda fil-lipidi fid-demm; @,

. zieda fl-enzimi tal-fwied.

4
Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull&g

ammont gholi ta’ ¢elluli bojod tad—demv’\\
ammont baxx ta’ plejtlits; N

zieda fl-actu uriku fid-demm; \\
ammont anormali ta’ sodju fid- ;
ammont baxx ta’ kalcju fids :

ammont baxx ta’ fosfat efhm;
zokkor gholi ﬁd—demm§
ammont gholi ta’ la ehydrogenase fid-demm;

anti-korpi ppro i mill-gisem ghall-kontrih stess fid-demm;

potassju tadsé' axx.

Mhux kom @tghujaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

o -bilirubin elevat (test tad-demm tal-fwied).

Rz@istghu jaffetwaw sa persuna wahda minn kull 1,000):

. numru baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm, ¢elluli homor tad-demm u ta’ plejtlits.
Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali

mnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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5. Kif tahzen Halimatoz
Zommu fejn ma jidhirx u ma jintahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta / il-folja / il-pakkett wara JIS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Thawdux.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Hazna Alternattiva: /\/@

Meta jkun hemm bZonn (ez. meta tkun ged tivvjagga), Halimatoz jista’ jkun mahzun f
normali (sa 25°C) ghal-perjodu massimu ta’ 21 —il gurnata— kun cert li tipprotegiha
tohrogha mill-frigg u tahzinha f’temperatura normali, il-pinna mimlija ghal-lest tii
Zzmien 21-il-gurnata jew inkella tkun imwarrba, anke jekk terga’ titpogga fil
Ghandek izzomm nota tad-data ta’ meta |-pinna mimija ghal-lest tieghek tk

mill-frigg, kif ukoll id-data ta’ meta ghandek twarrabha. %

aktar tard.
arget l-ewwel darba

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. N%'ill-ispiijar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghin -protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra « Q:
X’fih Halimatoz @

- Is-sustanza attiva hi adalimumab. xa mimlija ghal-lest fiha 40 mg ta’ adalimumab
f’soluzzjoni ta’ 0.8 mL.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra h 1p1(: acid, citric acid monohydrate, sodium chloride,

mannitol, polysorbate 80, hy ¢ oric acid, sodium hydroxide u ilma ghall-injezzjonijiet.
*

Kif jidher Halimatoz u I- ko@ut tal-pakkett

Halimatoz 40 mg soluzzj all-injezzjoni (injezzjoni) f’pinna mimlija ghal-lest hija fornuta bhala
soluzzjoni ta’ 08 mL al ftit opalexxenti, bla kulur ghal taghti fl-isfar.

Halimatoz jigi
istainless st
gomma

F51r1nga mimlija ghal-lest tal-hgieg ¢ar tat-tip I li tintuza darba biss b’labra tal-
ppa tal-labra BD UltraSafe Passive bi flang tas-suba’, protezzjoni tal-labra tal-
-planger tal-plastik, li fiha soluzzjoni ta’ 0.8 mL.

Q: fihom pinna 1 jew 2 pinen mimlijin ghal-lest ta’ Halimatoz.
11-kartuni tal-pakkett multiplu fihom 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlijin ghal-lest ta’ Halimatoz.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Halimatoz jigi bhala siringa mimlija ghal-lest u pinna mimlija ghal-lest (SensoReady).
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

I1-Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant 10ka}i Wentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

v
O
%,

Eesti
Sandoz d.d. Eesti fiIia@

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Tel: +372 665 2

E\rada O

Novartis ) A.E.B.E.
Tl 2811712

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Teél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

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

\

>

N\
Lietuva OK

Sandoz Pharmaceuticals d.d %
Tel: +370 5 2636 037 (b'

Luxembourg/Lux g
Sandoz nv/saT%’ WM+32 272297 97

Magya S?
Sando garia Kft.
1@3 430 2890
Malta

andoz 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
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Ireland Slovenska republika

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

Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

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

Sandoz Pharmaceuticals d.d. Sandoz Limited

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

Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija /\/@

Tel: +371 67 892 006

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar é\'

Sorsi ohra ta’ informazzjoni @

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-Sit eIetE@ Eal—Agenzija Ewropea

ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
\ 2

Sabiex tevita infezzjonijiet possibbli u sabiex tlsz®1Za din il-medi¢ina kif suppost, huwa
importanti li ssegwi dawn I-istruzzjonijiet. \\

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

Kun ¢ert li tagra, tithem u ssegwi dawn 1 %Zjonljlet ghall-Uzu qabel tinjetta Halimatoz. Il-fornitur
tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurikeKif fipprepara u tinjetta Halimatoz kif suppost billi tuza 1-pinna
qabel tuzaha ghall-ewwel darba. K& ill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi

mistogsijiet.

Il-pinna mimlija ghal—les&Ready tieghek ta’ Halimatoz li tintuza darba

6‘

Labra

Kappa t%@a

Tiega ta’
spezzjoni

Ghatu tal-labra intern

Figura A: partijiet tal-pinna mimlija SensoReady ta’ Halimatoz

F’Figura A, il-pinna tidher bil-protezzjoni mnehhija. Tnehhix il-protezzjoni sakemm tkun lest biex
tinjetta.

Huwa important li inti:

o ma tiftahx il-kaxxa ta’ barra sakemm tkun lest biex tuza 1-pinna.

. ma tuzax il-pinna jekk is-sigill tal-folja jkun imkisser, peress li tista’ ma tkunx sigura biex
tuzaha.

o gatt ma thalli |-pinna wahidha fejn ohrajn jistghu jmissuha.
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. ma thawwadx il-pinna.
o jekk twaqga’ I-pinna, tuzahiex jekk tidher bi hsara, jew jekk waqgajtha bil-protezzjoni tal-labra

mnehhija.
o tinjetta Halimatoz 15-30 minuta wara li tnehhih mill-frigg ghal injezzjoni aktar komda.
o tarmi I-pinna uzata minnufih wara I-uzu. Tergax tuza I-pinna. Ara “4. Rimi ta’ pinen uzati”

fl-ahhar ta’ dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu”.

Kif ghandek tahzen il-pinna tieghek?

o Ahzen il-pinna tieghek fil-kartuna fi frigg, bejn 2°C sa §°C.

o Meta jkollok bzonn (perezempju meta tivvjagga), Halimatoz jista’ jinhazen f"temperatura
normali (sa 25 C) sa perjodu massimu ta’ 21-il jum - kun cert li tilga’ mid-dawl. Meta tnehhiha
mill-frigg biex tahzinha f’temperatura normali, il-pinna mimlija ghal-lest tieghek ghandha\'
tintuza fi zmien 21-il jum jew tintrema, anki jekk wara terga’ tpoggiha fil-frigg. Ghan
izzomm id-data meta I-pinna mimlija ghal-lest tieghek tnehhiet 1-ewwel darba mill-frigg, wd-
data li warajha ghandha tintrema. .

o Zomm il-pinna tieghek fil-kartuna originali sakemm tkun lesta biex tuzaha biekaa mid-dawl.

o Tahzinx il-pinna tieghek fi shana jew kesha estrema.

. Tiffrizax il-pinna tieghek. &\O
Zomm Halimatoz u |-medi¢ini kollha fejn ma jilhquhomx it-tfal. @»
X’ghandek bzonn ghall-injezzjoni tieghek? 0.\‘

Poggi l-oggetti li gejjin fuq wicé nadif u cCatt. 6

Fil-kartuna tieghek hemm: :
o Halimatoz pinna/pinen mimlija ghal-lest SensoRe ra Figura A). Kull pinna fiha
40 mg/0.8 mL ta’ Halimatoz.

*
Fil-kartuna tieghek m’hemmx (ara Figura B :\\
) Kuxxinett tal-alkohol \

o Tajjar jew garza

o Kontenitur ghar-rimi ta’ sha SQ
%9)
N\

KOHTENITUR GHAL

0GGETTI BIl-PONTA

JEW Ll JAQTGRU

)

b

Figura B{ o§getti mhux inkluzi fil-kartuna

An@. Rimi ta’ pinen uzati” fl-ahhar ta’ dan I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Qabel l-injezzjoni tieghek

Kif thejji I-pinna

. Ghal injezzjoni aktar komda, ohrog il-pinna mill-frigg 15 sa 30 minuta gabel tinjetta Halimatoz
sabiex thalliha tilhaq temperatura normali.

o Hares mit-tieqa ta’ spezzjoni. Is-soluzzjoni ghandha tkun bla kulur ghal taghti ftit fl-isfar kif

ukoll ¢ara ghal ftit opalexxenti. Tuzahiex jekk tara xi partikuli u/ jew skulurament. Jekk
imhasseb dwar kif tidher is-soluzzjoni, ikkuntattja lill-ispizjar tieghek ghall-ghajnuna.
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Tieqa ta’' spezzjoni

Figura C: Kontrolli tas-Sigurta gabel
I-injezzjoni

>

o Hares lejn id-data ta’ skadenza (JIS) fuq il-pinna tieghek. Tuzax il-pinna jekk ghaddiet id-data

ta’ skadenza.
o Tuzahiex jekk inkiser is-sigill tas-sigurta.

\Oﬁ\

Ikkuntattja lill-ispizjar tieghek jekk il-pinna m’ghandhiex xi wiehed mill; rolli msemmija

hawn fug.
1. Kif taghzel is-sit ta’ injezzjoni tieghek:

o Is-sit ta” injezzjoni rakkomandat huwa fug quddiem tal-
koxox tieghek. Int tista’ tuza wkoll I-addome t’isfel, iz
mhux il-parti ta’ 5 cm madwar iz-zokra (ara Figur

. Aghzel sit differenti kull darba 1i tinjetta lilek inti

. Tinjettax f’partijiet fejn il-gilda hija sensittivasimbengla,
hamra, bil-qoxra jew iebsa. Evita partijiet b’marki jew bi
stretch marks. Jekk ghandek psorjasi, NDEKX

tinjetta direttament f’partijiet b’qox\h{—psorjasi.
. Q

XS
2. Kif tnaddaf is-sit t@ zzjoni tieghek:

. Ahsel idejk sew bis“sapun u bl-ilma.

. Billi tuza rh\‘h%\?ment ¢irkolari, naddaf is-sit ta” injezzjoni
b’waj b@ ol. Halliha tinxef qabel tinjetta (ara
Figur

o T@ -parti mnaddfa gabel tinjetta.
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Figura D: aghzel is-sit ta’ injezzjoni
tieghek

Figura E: naddaf is-sit ta
injezzjoni tieghek



3. Kif tnehhi I-protezzjoni tal-pinna:

. Nehhi I-protezzjoni biss meta tkun lest biex tuza 1-pinna.
Dawwar il-protezzjoni fid-direzzjoni tal-vlegeg (ara
Figura F).

. Meta tnehhiha, armi 1-protezzjoni. Tippruvax terga’
twahhal il-protezzjoni.

. Uza I-pinna tieghek fi Zmien 5 minuti minn meta tnehhi 1-
protezzjoni.

° Jaf tara ftit gtar ta’ likwidu hiereg mil-labra. Dan huwa
normali

4, Kif izzomm il-pinna:

o Zomm il-pinna tieghek fi grad ta’ 90 ghas-sit ta’ injezzjoni
mnaddaf (ara Figura G).

Tajjeb Mhux tajjeb e\}/_\
Figura G: Zomm il-pinna tieghek

S 4

L-injezzjoni tieghek ®g

v
Ghandek taqra dan gabel tinjetta
q q j . \\

Wagqt l-injezzjoni se tisma’ 2 klikks jgh?'a\.'\

o] L-1 klikk tindika li L—ﬁj@ni bdiet.

o] Diversi sekondi Wﬁ@ likk ser tindika li I-injezzjoni kwazi spiccat.
Ghandek tibqa’ zzomm il-pf 1eghek soda mal-gilda tieghek sakemm tara indikatur ahdar
jimla t-tieqa u jieqaf jicg

5. Kif tibda i@azzjoni tieghek:

Aghf: pinna tieghek soda mal-gilda biex tibda 1-
inj€zzjoni (ara Figura H).

ikk tindika li I-injezzjoni bdiet.
Ibga’ Zzomm il-pinna tieghek soda mal-gilda tieghek.
L-indikatur ahdar juri |-progress tal-injezzjoni.

Figura H: ibda l-injezzjoni tieghek
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Kif tispi¢¢a l-injezzjoni tieghek:

Oqghod attent biex tisma’ t-2 klikk. Dan jindika li I-
injezzjoni kwazi lesta.

Ara li l-indikatur ahdar jima t-tieqa u wagqaf jiccaqlaq
(ara Figura l).

Issa tista’ tnehhi 1-pinna.

Wara l-injezzjoni tieghek

7.

4

I¢cekkja li I-indikatur ahdar jimla t-tieqa (ara Figura J):

Dan ifisser li nghatat il-medic¢ina. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek jekk l-indikatur ahdar mhuwiex vizibbli.

Jista’ jkun hemm ammont zghir ta’ demm fis-sit ta’
injezzjoni. Tista’ zzomm tajjara jew garza fuq is-sit ta’
injezzjoni u zzommbha ghal 10 sekondi. Toghrokx is-sit
ta’ injezzjoni. Tista’ tghatti s-sit ta’ injezzjoni b’faxxa

adeziva zghira, jekk mehtieg. ,Q
ﬂ
&

Rimi ta’ pinen uzati: . \\

Armi I-pinen uzati f’kontenitur ghﬂ&ﬁrijiet jaqgtghu
(kontenitur li jinghalaq, reZig@J 11-qtugh). Ghas-

sigurtad u s-sahha tieghek u4as alirajn, il-pinen gatt
m’ghandhom jergghu ji @
d

Tarmix medicini mal-il -dranagg jew mal-iskart
domestiku. Stagsi Iil@)lzjar tieghek dwar kif ghandek
tarmi medicini 1 adekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjonNal-ambjent. Kull fdal tal-prodott
medicinali Z&a jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu

tal-m%@handu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

©

Figura I: tispicca I-injezzjoni
tieghek \

Figura J: i¢cekkja I-indikatur
ahdar

Jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok kellem tabib, spizjar jew infermier li huwa
familjari ma’ Halimatoz.
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