


vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig, jak
zgtaszaé¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Halimatoz 20 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Halimatoz 40 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Halimatoz 40 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu \O

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 60
‘\Q
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Halimatoz 20 mg roztwor do wstrzykiwah w amputko-strzykawce: C)/\/

Kazda amputko-strzykawka 0,4 ml (dawka pojedyncza) zawiera 20 mg a@/kumabu

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwah w amputko-strzykawce: GO

Kazda amputko-strzykawka 0,8 ml (dawka pojedyncza) zaw %‘QO mg adalimumabu.

Halimatoz 40 mg roztwoér do wstrzykiwah we wstrzvkm@&u

Kazdy wstrzykiwacz 0,8 ml (dawka pojedyncza) zq/vﬁera 40 mg adalimumabu.

Adalimumab jest rekombinowanym ludzkm@?emwmalem monoklonalnym wytwarzanym w
komorkach jajnika chomika chinskiego. Q)Q

Pelny wykaz substancji pomocnicgg](patrz punkt 6.1.
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3. POSTAC FARMA TYCZNA

Roztwoér do wstrzykt@plyn do wstrzykiwan)

Roztwor przez%&sty do lekko opalizujacego, bezbarwny do bladozottego.

\
S@ZEG(’)LOWE DANE KLINICZNE

4.&2 Wskazania do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawow

Produkt leczniczy Halimatoz w skojarzeniu z metotreksatem jest wskazany w:

o leczeniu czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u
dorostych pacjentow, gdy odpowiedz na leki modyfikujace przebieg choroby, w tym metotreksat,
okazala si¢ niewystarczajaca.

. leczeniu cigzkiego, czynnego i postepujacego reumatoidalnego zapalenia stawoéw u dorostych
pacjentow, ktorzy nie byli uprzednio leczeni metotreksatem.



Produkt leczniczy Halimatoz mozna stosowaé w monoterapii, jesli metotreksat jest Zle tolerowany lub
gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane.

Wykazano, ze adalimumab stosowany z metotreksatem zmniejsza szybko$¢ postepu uszkodzenia
stawow, mierzonego radiologicznie oraz powoduje poprawe stanu czynnos$ciowego.

Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Wielostawowe miodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw

Produkt leczniczy Halimatoz w skojarzeniu z metotreksatem jest wskazany w leczeniu czynnego
wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, u pacjentow w wieku od 2 lat, gdy
odpowiedz na jeden lub wiecej lekow modyfikujacych przebieg choroby (ang. disease-modifyiné\,
anti-rheumatic drugs — DMARDS) okazata si¢ niewystarczajgca. Produkt leczniczy Halimat na
stosowa¢ w monoterapii, jesli metotreksat jest zle tolerowany lub gdy dalsze leczenie metotféksatem
jest niewskazane (skuteczno$¢ stosowania w monoterapii, patrz punkt 5.1). Adalimuma&@ie badano u
pacjentdw w wieku ponizej 2 lat. &
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Zapalenie stawow z towarzyszqcym zapaleniem przyczepow Sciggnistych ,\/
@)

towarzyszacym zapaleniem przyczepdw Sciegnistych u pacjentdéw w wiekd 6 lat i starszych, ktérzy
wykazali niewystarczajaca odpowiedz na standardowe leczenie lub é@ ie bylo ono tolerowane (patrz
punkt 5.1). Q

<

Osiowa spondyloartropatia 0

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu czynnej pOStanESa nia stawow z

Zesztywniajgce zapalenie stawow krggostupa (ZZS[%O\e
Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leélﬁiu dorostych z ciezkim czynnym zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa, gdy odpowi a stosowane tradycyjnie leczenie jest niezadowalajaca.

Osiowa spondyloartropatia bez zmiap E@%raﬁcznych charakterystycznych dla ZZSK

Produkt leczniczy Halimatoz jest&&@azany w leczeniu dorostych pacjentéw z cigzka osiowa
spondyloartropatig bez zmian rqgiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi
objawami przedmiotowymi@dalenia wykazanymi badaniem metoda rezonansu magnetycznego i (lub)
ze zwigkszonym stqun}ﬁl 1atka C-reaktywnego, ktorzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na
niesteroidowe leki pr\zes apalne lub ich nie toleruja.

Luszczycowe zag/a’\énie stawodw

Produkt Iecéviczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu czynnego i post¢pujacego tuszczycowego
zapaleni@stawow u dorostych, gdy odpowiedz na uprzednio stosowane leki modyfikujagce przebieg
chor@, okazata si¢ niewystarczajaca.

Wykazano, ze adalimumab zmniejsza szybko$¢ postepu obwodowego uszkodzenia stawow, mierzonego
radiologicznie u pacjentow z wielostawowymi symetrycznymi podtypami choroby (patrz punkt 5.1)
oraz powoduje poprawe¢ stanu czynnosciowego.

Luszczyca

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej przewleklej postaci
huszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych pacjentow, ktorzy sa kandydatami do leczenia
systemowego.



Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu cigzkiej przewlektej postaci tuszczycy
zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 lat, ktore wykazaty niewystarczajaca
odpowiedz na leczenie miejscowe i fototerapie lub nie kwalifikujg sie do takiego leczenia.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw potowych (Hidradenitis Suppurativa, HS)

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych
gruczolow potowych (tradzik odwrocony, acne inversa) o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego u
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajaca odpowiedzig na konwencjonalne leczenie
uktadowe HS (patrz punkty 5.1 5.2).

N

Choroba Le$niowskiego-Crohna \Qﬁo
@)

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej, czyn ostaci
choroby Les$niowskiego-Crohna u dorostych pacjentow, ktorzy nie wykazali odpowiQ na pely i
odpowiedni kurs leczenia kortykosteroidem oraz (lub) lekiem immunosupresyjny nie toleruja
takiego leczenia lub jest ono u nich przeciwwskazane ze wzgledow medycznyc}‘/g

O
Choroba Le$niowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy 0631/

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu umiarkowmﬁ@g ciezkiej, czynnej postaci
choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy (w wieku ogh6 tat), ktore wykazaty
niewystarczajacg odpowiedz na standardowe leczenie, w tym lé¢2€nie zywieniowe jako terapie
pierwotng i lek z grupy kortykosteroidow i (lub) lek immunc@oduluj acy, lub u ktorych wystepowata
nietolerancja lub przeciwwskazania do stosowania taki&@%zajéw leczenia.

N . O
Wrzodziejace zapalenie jelita grubego ,S
O

Produkt leczniczy Halimatoz jest wskazany &zeniu umiarkowanego do ci¢zkiego czynnego
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u dgrostych pacjentdéw, ktérzy nie wykazali wystarczajacej
odpowiedzi na konwencjonalne leczenie@w tym kortykosteroidy i 6-merkaptopuryne (6-MP) lub

azatiopryne (AZA), lub wtedy gdy I}b leruja takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze
wzgledow medycznych. $

Zapalenie blony naczvniow@%ka

Produkt leczniczy Ha@z jest wskazany w leczeniu nieinfekcyjnego zapalenia btony naczyniowej
oka czesci poéredg@»\odcinka tylnego i calej blony naczyniowej u dorostych pacjentéw z
niewystarczajacg’gdpowiedzig na leczenie kortykosteroidami, u pacjentow u ktorych konieczne jest

Zmniejszenie‘s@)dki kortykosteroidow lub leczenie kortykosteroidami jest niewtasciwe.

Zapalelg}bﬁ)nv naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy

P@iﬁkt leczniczy Halimatoz jest wskazany w leczeniu przewlektego nieinfekcyjnego zapalenia
przedniego odcinka btony naczyniowej oka u pacjentéw w wieku od 2 lat, ktorzy wykazywali
niewystarczajaca odpowiedz na konwencjonalne leczenie lub gdy jest ono nietolerowane lub, u ktérych
leczenie konwencjonalne jest niewlasciwe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem leczniczym Halimatoz powinni rozpoczynac i nadzorowac¢ lekarze specjalisci
posiadajacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w ktorych produkt leczniczy Halimatoz
jest wskazany. Zaleca si¢ lekarzom okulistom, aby przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
Halimatoz skonsultowali si¢ z odpowiednim lekarzem specjalistg (patrz punkt 4.4). Pacjenci leczeni
produktem leczniczym Halimatoz powinni otrzymac¢ ,,Karte Przypominajaca dla Pacjenta”.



Po odpowiednim przeszkoleniu zapoznajacym z technika wstrzykiwania, pacjenci moga sami
wstrzykiwac sobie produkt leczniczy Halimatoz, jesli lekarz uzna to za wskazane i w razie potrzeby
zleci wizyte kontrolna.

W czasie leczenia produktem leczniczym Halimatoz nalezy zoptymalizowa¢ stosowanie innego
leczenia skojarzonego [np. kortykosteroidami i (lub) lekami immunomodulujgcymi].

Dawkowanie
Reumatoidalne zapalenie stawow

Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz dla dorostych chorych na reumatoidalne zapalexs
stawow wynosi 40 mg adalimumabu podawane co drugi tydzien w pojedynczej dawce we \
wstrzyknigciu podskornym. W czasie leczenia produktem leczniczym Halimatoz nalezy korfyhuowac
podawanie metotreksatu. 60

W czasie leczenia produktem leczniczym Halimatoz mozna kontynuowac¢ podaw 29
glikokortykosteroidow, salicylanéw, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych @b Tekow
przeciwbolowych. Odno$nie do stosowania w skojarzeniu z innymi niz metgtékat lekami
modyfikujacymi przebieg choroby, patrz punkty 4.4 i 5.1. Q%

W przypadku monoterapii u niektorych pacjentow, u ktorych wysta@niejszenie odpowiedzi na
leczenie produktem Halimatoz 40 mg co drugi tydzien, moze by(‘(bp zystne zwigkszenie dawkowania
adalimumabu do 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydZjen.

.\(b
Z dostepnych danych wynika, Ze odpowiedz kliniczna @ouj e zazwyczaj w ciagu 12 tygodni
leczenia. Nalezy rozwazy¢ czy kontynuacja leczenia zana jest u pacjenta, ktory nie zareagowat na

leczenie w tym okresie. $
3V

Przerwanie podawania leku OQ
Moze by¢ konieczne przerwanie poda\@%e
cigzkie zakazenie. (0'/1/

ku, np. przed zabiegiem chirurgicznym lub jesli wystapi

Z dostgpnych danych wynika, Zsznowienie podawania adalimumabu po uprzednim zaprzestaniu
leczenia przez 70 dni lub spowodowato taka sama odpowiedz kliniczna, a profil bezpieczenstwa
byt podobny jak w okre/s\i.sp zed przerwaniem podawania leku.

Zesztywniajqce za Q%ie stawow kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycz dla ZZSK i tuszczycowe zapalenie stawow

Zalecana d{ﬁka produktu leczniczego Halimatoz dla pacjentow z zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostppa); osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK i dla
pacjefitow z tuszczycowym zapaleniem stawdéw wynosi 40 mg adalimumabu podawane co drugi tydzien
WQ)J dynczej dawce we wstrzyknieciu podskornym.

Z dostgpnych danych wynika, ze odpowiedz kliniczna nastgpuje zazwyczaj w ciagu 12 tygodni
leczenia. Nalezy rozwazy¢, czy kontynuacja leczenia wskazana jest u pacjenta, ktory nie zareagowat na
leczenie w tym okresie.

Luszczyca
Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz u dorostych pacjentow wynosi 80 mg podskérnie jako

dawka poczatkowa, a nastepnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki poczatkowej, 40 mg
podskoérnie co drugi tydzien.



Nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ czy kontynuowac leczenie dtuzej niz przez 16 tygodni, jesli
pacjent nie reaguje na leczenie w tym okresie.

Po uptywie 16 tygodni, u pacjentéw, ktorzy nie wykazali wystarczajacej odpowiedzi na leczenie
produktem Halimatoz 40 mg co drugi tydzien, moze by¢ korzystne zwigkszenie dawkowania do 40 mg
co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien. U pacjenta z niewystarczajacg odpowiedzig na leczenie po
zwigkszeniu dawkowania nalezy powtornie doktadnie rozwazy¢ oczekiwane korzysci i potencjalne
ryzyko zwigzane z dalszym stosowaniem dawki 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien
(patrz punkt 5.1). Je$li osiggnie si¢ wystarczajacg odpowiedz na leczenie dawka 40 mg co tydzien lub
80 mg co drugi tydzien, mozna nastgpnie zmniejszy¢ dawkowanie do 40 mg co drugi tydzien.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych N
L\

Zalecany schemat dawkowania produktu leczniczego Halimatoz u dorostych pacjentow z ro&@
zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) to poczatkowo 160 mg w 1. dniu (podawane jako
cztery wstrzykniecia dawki 40 mg jednego dnia lub jako dwa wstrzyknigcia dawki 40 nﬁa dobe w
dwach kolejnych dniach), a nastgpnie 80 mg dwa tygodnie pozniej w 15. dniu (jako strzyknigcia
dawki 40 mg podawane jednego dnia). Dwa tygodnie pdzniej (29. dzien) nalezy kg?;gmowaé leczenie
stosujac dawke 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien (jako dwa ws)& iecia 40 mg
jednego dnia). Jesli to konieczne, w okresie leczenia produktem leczniczym matoz mozna
kontynuowaé stosowanie antybiotykdéw. Zaleca sig, aby w okresie leczeni duktem leczniczym
Halimatoz pacjenci codziennie przemywali zmiany skorne wywotane g@t‘f HS $rodkiem
antyseptycznym o dziataniu miejscowym. e}O

Nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ czy kontynuowac 1eczen(éfq%uZej niz przez 12 tygodni u
pacjentéw, u ktérych w tym okresie nie nastgpita poprawa.

Jesli wskazane jest przerwanie leczenia, mozna powtém\Qprowadzié stosowanie produktu
leczniczego Halimatoz 40 mg raz w tygodniu lub 80& o drugi tydzien (patrz punkt 5.1).

Nalezy okresowo ocenia¢ korzysci i ryzyko zwi /1{6 z dtugookresowg terapia (patrz punkt 5.1).
Choroba Lesniowskiego-Crohna OS)
<

Zalecany schemat dawkowania proqgkg leczniczego Halimatoz w okresie indukcji u dorostych
pacjentdow z czynng postacig cho Lesniowskiego-Crohna o przebiegu umiarkowanym do cigzkiego
to dawka 80 mg w tygodniu O @astqpnie 40 mg w 2. tygodniu. Jesli istnieje potrzeba uzyskania
szybszej odpowiedzi na le@e, mozna zastosowac nastepujacy schemat dawkowania: 160 mg w
tygodniu O (jako cztery %r yknigcia 40 mg w ciagu jednej doby lub jako dwa wstrzyknigcia na dobe
przez dwa kolejne dnid mg w 2. tygodniu (jako dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby).
Nalezy jednak zda sobie sprawe, ze ryzyko zdarzen niepozadanych jest wigksze podczas indukcji.

Po okresie ind@cji, zalecana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien we wstrzyknigciu podskornym.
Ewentualm'@. jesli pacjent przerwal stosowanie produktu leczniczego Halimatoz, a objawy

przed rr@)we i podmiotowe choroby nawrocily, mozna ponownie zacza¢ podawanie produktu
leczpiCzego Halimatoz. Do$wiadczenie zwigzane z wznowieniem podawania po uplywie wigcej
ni@ ygodni od podania poprzedniej dawki jest niewielkie.

Podczas leczenia podtrzymujacego mozna stopniowo zmniejsza¢ dawke kortykosteroidow zgodnie z
zaleceniami praktyki klinicznej.

U pacjentoéw, u ktorych nastgpito zmniejszenie odpowiedzi na leczenie produktem leczniczym
Halimatoz 40 mg co drugi tydzien moze by¢ korzystne zwigkszenie dawkowania do 40 mg co tydzien
lub 80 mg produktu leczniczego Halimatoz co drugi tydzien.

U pacjentow, ktérzy nie wykazali odpowiedzi na leczenie do 4. tygodnia moze by¢ korzystne
kontynuowanie leczenia podtrzymujacego do 12. tygodnia witacznie. U pacjenta nieodpowiadajacego na
leczenie w tym okresie nalezy ponownie doktadnie rozwazy¢ kontynuowanie leczenia.



Wrzodziejqce zapalenie jelita grubego

Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz w schemacie leczenia indukcyjnego dla dorostych
pacjentéw z umiarkowanym do ci¢zkiego wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego wynosi 160 mg w
tygodniu 0 (jako cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby lub jako dwa wstrzyknigcia 40 mg na
dobg przez dwa kolejne dni) oraz 80 mg w 2. tygodniu (jako dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej
doby). Po leczeniu indukcyjnym, zalecana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien we wstrzyknieciu
podskornym.

W okresie leczenia podtrzymujacego, dawki kortykosteroidow mozna stopniowo zmniejsza¢ zgodnie z

wytycznymi praktyki klinicznej.
N
rugi

U niektorych pacjentow, ktorzy wykazuja zmniejszenie odpowiedzi na leczenie dawka 40 m q
tydzien, moze by¢ korzystne zwickszenie dawkowania do 40 mg produktu leczniczego Haliqatoz co
tydzien lub 80 mg produktu leczniczego Halimatoz co drugi tydzien. 60

Z dostgpnych danych wynika, ze odpowiedz kliniczng zazwyczaj osiaga si¢ w ciq@}?—S tygodni
leczenia. Nie zaleca sie kontynuacji leczenia produktem leczniczym Halimatoz;&acjentéw, ktorzy nie
wykazujg odpowiedzi w tym okresie czasu. ,\/C)
o
O

Zapalenie btony naczyniowej oka Q
90
Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz u dorostych pagjeritow z zapaleniem btony
naczyniowej oka to dawka poczatkowa 80 mg, a nastepnie po t§¥@odniu od podania dawki poczatkowe;j,
dawka 40 mg podawana co drugi tydzien. Doswiadczenie \x\szpoczynaniu leczenia wytacznie
adalimumabem jest ograniczone. Leczenie produktem legzniczym Halimatoz mozna rozpocza¢ w
skojarzeniu z kortykosteroidami oraz (lub) innymi niebiplogicznymi lekami immunomodulujgcymi. Po
uptywie dwoch tygodni od rozpoczecia leczenia @ktem leczniczym Halimatoz, dawke jednocze$nie
stosowanych kortykosteroidow mozna stopniow: niejszaé, zgodnie z praktyka kliniczna.

Zaleca sie coroczng ocene korzysci i ryzy igzanego z kontynuacja dlugookresowego leczenia

(patrz punkt 5.1).
,\/(\

Specjalne populacje $®

Pacjenci w podesztym wieka)
Nie jest wymagana z@dawkowania.
Niewydolnosé ré)eq?kl (lub) wqtroby

Nie badano{}fosowania adalimumabu w tych populacjach pacjentéw. Nie mozna podaé zalecen
dotycza@éh dawkowania.

O
D@ﬁl i mlodziez

Mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow u pacjentow w wieku od 2 lat

Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz dla pacjentéw z wielostawowym mtodzienczym
idiopatycznym zapaleniem stawOw w wieku od 2 lat zalezy od masy ciata pacjenta (tabela 1). Produkt
leczniczy Halimatoz podaje si¢ co drugi tydzien we wstrzyknigciu podskdérnym. W celu podania petnej
dawki 40 mg pacjenci mogg korzysta¢ z amputko-strzykawki lub wstrzykiwacza z dawka 40 mg.



Tabela 1. Dawka produktu leczniczego Halimatoz u pacjentow
z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawéw

Masa ciala pacjenta Schemat dawkowania
10 kg do < 30 kg 20 mg co drugi tydzien
> 30 kg 40 mg co drugi tydzien

Dostepne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczna nastepuje zazwyczaj w ciagu 12 tygodni leczenia.
Nalezy bardzo doktadnie rozwazy¢, czy kontynuacja leczenia wskazana jest u pacjenta, ktory nie

zareagowal na leczenie w tym okresie. O\'\}
Stosowanie adalimumabu u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat nie jest wlasciwe w tym wskaz@@&
Zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych 60

Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz dla pacjentow z zapaleniem st ’\Q)z towarzyszacym

zapaleniem przyczepow $ciggnistych w wieku od 6 lat zalezy od masy ciata p@enta (tabela 2). Produkt
leczniczy Halimatoz podaje si¢ co drugi tydzien we wstrzyknigciu podskéw)m.

Tabela 2. Dawka produktu leczniczego Halim @Qj pacjentow
z zapaleniem stawOw z towarzyszacym zapalefiem przyczepow

Sciegnistych Q

@
Masa ciala pacjenta \Q.Q Schemat dawkowania
15 kg do < 30 kg 4$O 20 mg co drugi tydzien
.
> g mg co drugi tydzien
30k © 40 drugi tydzief
O

Adalimumabu nie badano u pacjentow agdpaleniem stawoéw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
Sciegnistych w wieku ponizej 6 lat. (5\/

Luszczyca zwyczajna (plackmé/)@ﬂ) u dzieci i mfodziezy

Zalecana dawka produk g\&niczego Halimatoz wynosi u pacjentéw z tuszczyca zwyczajng
(plackowata) w wiek do 17 lat zalezy od masy ciata pacjenta (tabela 3). Produkt leczniczy
Halimatoz podaje @re wstrzyknieciu podskérnym. W celu podania petnej dawki 40 mg pacjenci
moga korzystaé (ﬁ:ﬁpuiko-strzykawki lub wstrzykiwacza z dawka 40 mg.

<O
\{:\'\
60
&O
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Tabela 3. Dawka produktu leczniczego Halimatoz u dzieci i mlodziezy
z tuszczyca zwyczajng (plackowata)

Masa ciala pacjenta Schemat dawkowania

Dawka poczatkowa 20 mg,
a nastepnie po uptywie jednego
15 kg do < 30 kg tygodnia od podania dawki
poczatkowej, 20 mg podawane
€0 drugi tydzien
Dawka poczatkowa 40 mg,
a nastepnie po uptywie jednego

>30kg tygodnia od podania dawki \\>
poczatkowej, 40 mg podawane &O
o drugi tydzien 60

O
Nalezy doktadnie rozwazy¢, czy jest wskazana kontynuacja leczenia dtuzej niz 16 ty%@i u pacjenta,
ktory nie zareagowat na leczenie w tym okresie. N

S
Jesli wskazane jest powtorne leczenie adalimumabem, nalezy postepowaé zgf/éﬂe Z powyzszymi
zaleceniami dotyczacymi dawkowania i czasu trwania leczenia. Q%

Bezpieczenstwo stosowania adalimumabu u dzieci i mtodziezy z l”u@ a zwyczajng (plackowata)
oceniano przez srednio 13 miesigcy. Q

Stosowanie adalimumabu u pacjentéw w wieku ponizej 4 la(bie jest wlasciwe w tym wskazaniu.

Ropre zapalenie apokrynowych gruczotow potowych @%dzz’ez’v (w wieku od 12 lat, o masie ciata co

najmniej 30 kq) 4/@

Nie ma badan klinicznych adalimumabu u m o‘@iezy z HS. Dawkowanie adalimumabu u tych
pacjentow ustalono na podstawie farmak% ietycznego modelowania i symulacji (patrz punkt 5.2).

Zalecana dawka produktu Iecznicze%d\ﬁl\alimatoz to 80 mg w tygodniu 0, a nastepnie poczgwszy od 1.
tygodnia 40 mg co drugi tydzier'l\gh awane we wstrzyknieciu podskornym.

U mlodziezy z niewystarc@ odpowiedzig na produkt leczniczy Halimatoz w dawce 40 mg co drugi
tydzien mozna rozwaZyc'AW ¢kszenie dawkowania do 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi

tydzien. . /\/
\¥

Jesli to koniecz ,/L(l okresie leczenia produktem leczniczym Halimatoz mozna kontynuowaé
stosowanie an@alotykéw. Zaleca sig, aby w okresie leczenia produktem leczniczym Halimatoz pacjenci
codzienni&@qemywali zmiany skorne wywotane przez HS $rodkiem antyseptycznym o dzialaniu
miejscoag}n.

O
NQ:%' ponownie doktadnie rozwazy¢ czy kontynuowac leczenie dtuzej niz przez 12 tygodni u
pacjentow, u ktérych w tym okresie nie nastapita poprawa.

Jesli wskazane jest przerwanie leczenia, mozna powtornie wprowadzi¢ stosowanie produktu
leczniczego Halimatoz.

Nalezy okresowo ocenia¢ korzysci i ryzyko zwigzane z dlugookresowa terapia (patrz dane dotyczace
dorostych pacjentow w punkcie 5.1).

Stosowanie adalimumabu u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest whasciwe w tym wskazaniu.



Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mlodziezy

Zalecana dawka produktu leczniczego Halimatoz u pacjentow z choroba Le$niowskiego-Crohna w
wieku od 6 do 17 lat zalezy od masy ciata pacjenta (tabela 4). Produkt leczniczy Halimatoz podaje si¢
we wstrzyknieciu podskérnym.

Tabela 4. Dawka produktu leczniczego Halimatoz u dzieci i mlodziezy z chorobg
Lesniowskiego-Crohna

Masa ciala Dawka indukcyjna Dawka
pacjenta podtrzymujaca
poczawsz
od 4. tyg
<40 kg . 40 mg w tygodniu 0 i 20 mg w 2. tygodniu 20m ugi
tydrien
Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej odpowiedzi na leczenie, bo
uwzgledniajac, ze ryzyko zdarzen niepozadanych moze by¢ &
wigksze, kiedy stosuje si¢ wyzsza dawke indukcyjng, mozna (\\
zastosowac nastepujacy schemat dawkowania: /\/
o 80 mg w tygodniu 0 i 40 mg w 2. tygodniu 40
>40kg |e 80 mgw tygodniu 040 mgw 2. tygodniu Q%V 40 mg co drugi
g tydzien
Jesli istnieje potrzeba uzyskania szybszej odpomed&a eczenie,
uwzledniajac, ze ryzyko zdarzen niepozadanych fitpze by¢
wieksze, kiedy stosuje si¢ wyzsza dawke ind &nq, mozna
zastosowac nastepujacy schemat dawkov&ﬁ;
o 160 mg w tygodniu 0 i 80 mg w 2 dygodniu

QO
Q

U pacjentoéw, u ktorych odpowiedz na leczenie@ niewystarczajaca, moze by¢ korzystne zwickszenie
dawkowania: @)

o <40 kg: 20 mg co tydzien @g

o > 40 kg: 40 mg co tydzien lub B@rng co drugi tydzien

Nalezy doktadnie rozwazyc¢, CZ)(/@ntynuaqa leczenia jest wskazana u pacjenta, ktory nie zareagowat
na leczenie do 12. tygodnia. @,

Stosowanie adallmumabg\ dzieci w wieku ponizej 6 lat nie jest wlasciwe w tym wskazaniu.

Zapalenie blony @&\Vmowe/ oka u dzieci i mlodziezy
Zalecana d }‘a produktu leczniczego Halimatoz u dzieci i mtodziezy z zapaleniem btony naczyniowe;j
oka w &%Lod 2 lat zalezy od masy ciata pacjenta (tabela 5). Produkt leczniczy Halimatoz podaje sie
we w%& ieciu podskornym.

<
W Zzapaleniu btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy nie ma do§wiadczenia w leczeniu
adalimumabem bez jednoczesnego leczenia metotreksatem.

Tabela 5. Dawka produktu leczniczego Halimatoz u dzieci i mlodziezy
Z zapaleniem blony naczyniowej oka

Masa ciala pacjenta Schemat dawkowania

20 mg co drugi tydzien

w skojarzeniu z metotreksatem
40 mg co drugi tydzien

w skojarzeniu z metotreksatem

<30 kg

> 30 kg
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Rozpoczynajgc leczenie produktem leczniczym Halimatoz, dawke nasycajgca 40 mg u pacjentéw

< 30 kg lub 80 mg u pacjentow > 30 kg mozna podac¢ jeden tydzien przed rozpoczeciem leczenia
podtrzymujacego. Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania dawki nasycajacej
adalimumabu u dzieci w wieku < 6 lat (patrz punkt 5.2).

Stosowanie produktu leczniczego Halimatoz u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie jest wiasciwe w tym
wskazaniu.

Zaleca sig¢ coroczng oceng korzysci i ryzyka zwiazanego z kontynuacja dtugookresowego leczenia
(patrz punkt 5.1).

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego u dzieci i miodziezy O\\,)
N

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania adalimumabu u dzieci i mtodziezy ieku

od 4 do 17 lat. Dane nie s dostgpne. 60

Stosowanie adalimumabu u dzieci w wieku ponizej 4 lat nie jest wlasciwe w tym x@%’zaniu.
)

Luszczycowe zapalenie stawow i osiowa spondyloartropatia, w tym zesztvag%e zapalenie stawow
kregostupa Q%

Stosowanie adalimumabu u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe we deaniach zesztywniajgce
zapalenie stawow krggostupa i tuszczycowe zapalenie stawow. Q
\
Sposdb podawania Q\(b
Produkt leczniczy Halimatoz podaje si¢ we Wstrzykn'@? podskornym.
Petne instrukcje dotyczace stosowania podano w dotaczonej do opakowania.

O
Adalimumab jest dostgpny w innych mocaclbd%/ki i (lub) postaciach.

4.3 Przeciwwskazania
A0

Nadwrazliwos$¢ na substancje cz@%ub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1. Q)/\/

Czynna gruzlica lub inne\m;e;gkie zakazenia takie, jak posocznica i zakazenia oportunistyczne

(patrz punkt 4.4). Q’\/

S
Umiarkowana IQ) Q&ka niewydolno$¢ serca (klasa III/IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4).
4.4 Spsci}lne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ident¥fiKowalno$é
A

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zakazenia

Pacjenci otrzymujacy leki z grupy antagonistéw TNF sg bardziej podatni na ci¢zkie zakazenia.
Zaburzenie czynnosci ptuc moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Pacjentow nalezy wobec
tego poddawa¢ doktadnym badaniom kontrolnym w celu wykluczenia ewentualnych zakazen, w tym
gruzlicy przed, podczas i po leczeniu produktem leczniczym Halimatoz. Eliminacja adalimumabu z
ustroju moze trwaé nawet 4 miesigce i w tym okresie nalezy kontynuowaé badania kontrolne.
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Leczenia produktem leczniczym Halimatoz nie wolno rozpoczynac u pacjentdw z czynnym
zakazeniem, w tym z przewlektymi lub miejscowymi zakazeniami, do czasu opanowania zakazenia. U
pacjentow narazonych na gruzlice i pacjentow, ktorzy podrozowali w rejonach o wysokim ryzyku
zachorowania na gruzlice lub wystepujacych endemicznie grzybic, takich jak histoplazmoza,
kokcydioidomykoza lub blastomykoza, przed rozpoczeciem terapii nalezy rozwazy¢ oczekiwane
korzys$ci i mozliwe zagrozenia zwigzane z leczeniem produktem leczniczym Halimatoz (patrz Inne
zakaZenia oportunistyczne).

Pacjentow, u ktorych w czasie leczenia produktem leczniczym Halimatoz wystapi nowe zakazenie
nalezy podda¢ doktadnym badaniom kontrolnym i wykona¢ badania diagnostyczne w pelnym zakresie.
Jesli u pacjenta wystapi nowe ciezkie zakazenie lub posocznica, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze, a podawanie produktu leczniczego Halimatoz nalezy
wstrzymac do czasu opanowania zakazenia. Lekarze powinni zachowac ostrozno$¢ rozwazajac |@§e
produktu leczniczego Halimatoz u pacjentéw z nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie lu
schorzeniami, ktére moga zwiekszac sktonnos$¢ do zakazef, w tym zastosowanie w skojarzepju lekow

immunosupresyjnych. 60
Cigzkie zakazenia (\\Q

)
U pacjentéw otrzymujacych adalimumab zgtaszano cigzkie zakazenia, w ty (fgéocznice; spowodowang
zakazeniem bakteryjnym, zakazeniem wywotanym przez pratki, inwazyj zakazeniem grzybiczym,
pasozytniczym, wirusowym, a takze inne oportunistyczne zakazenia, t jak listerioza, legionelloza i
zakazenie Pneumocystis. e}O

Do innych ciezkich zakazen obserwowanych w badaniach klin@%ch zalicza si¢ zapalenie phuc,
odmiedniczkowe zapalenie nerek, infekcyjne zapalenie staK@ oraz posocznic¢. Informowano 0
hospitalizacji lub zgonach w zwigzku z zakazeniami. (%)

O
Gruzlica $
3V
U pacjentéw otrzymujacych adalimumab inf rQ)wano o gruzlicy, w tym jej reaktywacji i nowych
zachorowaniach na gruzlice. Byly to donia@?ﬂa o przypadkach gruzlicy ptucnej i pozaptucnej (tzn.

rozsianej). /\,(\

Przed rozpoczeciem leczenia pro%@em leczniczym Halimatoz wszystkich pacjentow nalezy poddac¢
badaniom w celu wykluczenia ?owno czynnej jak i nieczynnej (,,utajonej”) gruzlicy. Badanie
powinno objaé szczegodto onang przez lekarza oceng wywiadu dotyczacego wczesniej przebytej
przez pacjenta gruzlicy luh mozliwosci wczesniejszego narazenia na kontakt z osobami chorymi na
czynng gruzlice oraz, s@’lo anego wezesniej i (lub) obecnie leczenia immunosupresyjnego. U
wszystkich pacjen G'Q&‘naleiy przeprowadzi¢ odpowiednie badania przesiewowe (tzn. skorny odczyn
tuberkulinowy i badanie radiologiczne klatki piersiowej) (mozna postgpowa¢ zgodnie z lokalnymi
zaleceniami .\@leca si¢ odnotowanie tych badan i ich wynikéw w ,,Karcie Przypominajacej dla
Pacjenta”.\ékarze powinni pamieta¢ o ryzyku fatszywie ujemnych skornych odezynéw
tuberku@kwych, zwlaszcza u ciezko chorych pacjentéw lub pacjentéw z uposledzeniem odpornosci.

O
r%ypadku rozpoznania czynnej gruzlicy nie wolno rozpoczynac leczenia produktem leczniczym
Halimatoz (patrz punkt 4.3).

We wszystkich opisanych ponizej sytuacjach nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z
leczeniem.

W przypadku podejrzewania utajonej gruzlicy, nalezy skonsultowac sie z lekarzem bedacym specjalista
w leczeniu gruzlicy.
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W przypadku rozpoznania utajonej gruzlicy, przed rozpoczg¢ciem podawania produktu leczniczego
Halimatoz, nalezy rozpocza¢ profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami.

Zastosowanie profilaktycznego leczenia przeciwgruzliczego, przed rozpoczeciem stosowania produktu
leczniczego Halimatoz, nalezy rowniez rozwazy¢ u pacjentow z Kilkoma lub z istotnymi czynnikami
ryzyka i uyjemnym wynikiem badania w kierunku gruzlicy oraz u pacjentéw z utajong lub czynna
gruzlica w przesztosci, u ktorych nie mozna potwierdzi¢ zastosowania odpowiedniego leczenia.

Mimo zastosowania profilaktycznego leczenia przeciwgruzliczego, wérod pacjentéw leczonych
adalimumabem wystapity przypadki reaktywacji gruzlicy. U niektorych pacjentow wezesniej z
powodzeniem leczonych z powodu czynnej gruzlicy, w czasie stosowania adalimumabu ponownie
rozwingela si¢ gruzlica. \\.)
©

Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby zglaszali si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ ob&éw
przedmiotowych/podmiotowych wskazujacych na wystapienie gruzlicy (np. uporczywyg?zel,
Wyniszczenie/utrata masy ciata, stan podgorgczkowy, apatia) w czasie leczenia prodt&t leczniczym
Halimatoz lub po jego zakonczeniu.
%)
%

Inne zakazenia oportunistyczne

o

U pacjentéw otrzymujgcych adalimumab obserwowano zakazenia opo@styczne, w tym grzybicze
zakazenia inwazyjne. Zakazenia te nie zawsze rozpoznawano u pac§®> otrzymujacych leki z grupy
antagonistow TNF, co powodowalo opoznienia w zastosowaniu QSp wiedniego leczenia, niekiedy
prowadzace do zgonow. Q

.\(b
U pacjentdéw, u ktorych wystapia takie objawy przedmio We i podmiotowe, jak goraczka, zte
samopoczucie, utrata masy ciata, poty, kaszel, duszn é@raz (lub) nacieki w plucach lub inna powazna
choroba ogolnoustrojowa z wspotistniejacym wstrzaSem lub bez wstrzasu, nalezy podejrzewaé
grzybicze zakazenie inwazyjne oraz natychmiaséferwaé podawanie produktu leczniczego Halimatoz.
U tych pacjentéw rozpoznanie oraz zastoso empirycznej terapii przeciwgrzybiczej nalezy ustali¢
w porozumieniu z lekarzem specjalizujac @i@q w leczeniu pacjentow z inwazyjnymi zakazeniami

grzybiczymi. /\,(\

Reaktywacja zapalenia watroby A2

U pacjentow, przewleklyck&/}gieli HBYV (tzn. takich, u ktorych wykryto antygen powierzchniowy
HBYV), otrzymujacych antagoniste TNF w tym adalimumab, wystapita reaktywacja zapalenia watroby
typu B. W niektérychéhy adkach doszto do zgonu. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Halim Q}; u pacjentow nalezy wykona¢ badania w kierunku zakazenia HBV. U pacjentéw
z dodatnim wynikjemn badania w kierunku zakazenia HBV, zaleca si¢ konsultacj¢ u lekarza specjalisty
w leczeniu Qp@bnia watroby typu B.

Nosici \ﬁ‘gV, ktorzy wymagaja leczenia produktem leczniczym Halimatoz, przez caty okres terapii i
przez ®lka miesi¢ey po jej zakonczeniu nalezy doktadnie monitorowaé w kierunku objawow
p(@ﬁiotowych i przedmiotowych czynnego zakazenia HBV. Brak wystarczajacych informacji
uzyskanych podczas leczenia pacjentéw bedacych nosicielami HBV lekami przeciwwirusowymi w
potaczeniu z antagonistami TNF w celu zapobiegania reaktywacji HBV. U pacjentow, u ktorych
wystgpi reaktywacja HBV nalezy zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego Halimatoz i rozpoczaé
stosowanie skutecznego leczenia przeciwwirusowego oraz wlasciwego leczenia podtrzymujgcego.

Zaburzenia neurologiczne

Stosowanie antagonistow TNF, w tym adalimumabu, w rzadkich przypadkach wiazano z wystapieniem
lub zaostrzeniem objawéw klinicznych i (lub) radiologicznych choréb demielinizacyjnych
osrodkowego uktadu nerwowego, w tym stwardnienia rozsianego, zapalenia nerwu wzrokowego i
obwodowych chordb demielinizacyjnych, w tym zespotu Guillaina-Barrégo. Nalezy zachowaé
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ostrozno$¢ rozwazajac zastosowanie produktu leczniczego Halimatoz u pacjentdw z zaburzeniami
demielinizacyjnymi osrodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego, ktore wystepowaty wezesniej
lub niedawno si¢ ujawnity. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie podawania produktu leczniczego Halimatoz,
jesli wystapi ktores$ z tych zaburzen. Wiadomo, Ze istnieje zwiazek migdzy zapaleniem czgséci
posredniej blony naczyniowej oka, a zaburzeniami demielinizacyjnymi o$rodkowego uktadu
nerwowego. U pacjentow z nieinfekcyjnym zapaleniem czesci posredniej blony naczyniowej oka,
nalezy wykona¢ badanie neurologiczne przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Halimatoz
oraz regularnie w trakcie leczenia w celu oceny juz wystgpujacych lub rozwijajacych si¢ zaburzen
demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego.

Reakcje alergiczne

Cigzkie reakcje alergiczne zwigzane z przyjmowaniem adalimumabu rzadko obserwowano w b fach
klinicznych. Podczas badan klinicznych, niezbyt czesto obserwowano niecigzkie reakcje alergigzne
zwigzane z przyjmowaniem adalimumabu. Informowano o ciezkich reakcjach alergicznychytym
anafilaksji, po podaniu adalimumabu. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej(@b innej
ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu Iecznl% 0 Halimatoz i
rozpocza¢ whasciwe leczenie. Q

0’\/

Dzialanie immunosupresyjne

W badaniu 64 pacjentdéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw Ieczon?&adallmumabem nie
stwierdzono dziatania hamujacego reakcje nadwrazliwosci typu po obnizenia st¢zenia
immunoglobulin lub zmian w liczbie efektorowych komorek T monocytow/makrofagow oraz
granulocytow obojetnochtonnych.

‘\"D

Nowotwory ztosliwe 1 zaburzenia limfoproliferacyjne \@Q

W kontrolowanej czesci badan klinicznych lekovapy antagonistow TNF, zaobserwowano wigcej
przypadkéw nowotwordw ztosliwych, w tym chioniaka u pacjentow otrzymujacych lek z grupy
antagonistow TNF w porownaniu do pacjentg grupy kontrolnej. Jednakze przypadki te wystgpowaty
rzadko. Po wprowadzeniu produktu do ob zgtoszono przypadki biataczki u pacjentow leczonych
lekami z grupy antagonistow TNF. Ry Wystapienia chtoniaka i biataczki jest wigksze u pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawoy|Z dlugotrwalym wysoce aktywnym procesem zapalnym, co
komplikuje oceng ryzyka. Przy o ym stanie wiedzy nie mozna wykluczy¢ mozliwosci ryzyka
wystapienia chloniakow, blaiae'{yl 1 innych nowotwordéw ztosliwych u pacjentow leczonych produktem
z grupy antagonistow TN F\Q

Po wprowadzeniu dq @ odnotowano, wérod dzieci oraz mtodziezy i mtodych dorostych (w wieku
do 22 lat), ktorych lq&ono lekami z grupy antagonistow TNF (rozpoczecie leczenia < 18. roku zycia),
w tym adalimu m, nowotwory ztosliwe, w niektorych przypadkach powodujace zgon. Okoto
potowe prz dkow stanowity chtoniaki. W pozostatych przypadkach byty to rozmaite nowotwory
zlosliwe, w& rzadkie nowotwory ztosliwe zazwyczaj zwigzane z immunosupresjg. Nie mozna
wykluc zyka rozwoju nowotworow ztosliwych u dzieci i mtodziezy leczonych lekami z grupy
antag\ﬁb tow TNF.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono rzadkie przypadki nieziarniczego chtoniaka T-
komorkowego watrobowo-§ledzionowego u pacjentéw leczonych adalimumabem. Ten rzadki typ
chtoniaka T-komérkowego ma bardzo agresywny przebieg i zazwyczaj powoduje zgon. Niektdre z
opisanych chtoniakéw T-komoérkowych watrobowo-$ledzionowych podczas stosowania adalimumabu
wystapity u mtodych dorostych pacjentow leczonych rownoczes$nie azatiopryng lub 6-merkaptopuryng z
powodu choroby zapalnej jelita. Nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko zwigzane z
jednoczesnym stosowaniem azatiopryny lub 6-merkaptopuryny i produktu leczniczego Halimatoz. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka rozwinigcia si¢ chtoniaka T-komdrkowego watrobowo-sledzionowego u
pacjentow leczonych produktem leczniczym Halimatoz (patrz punkt 4.8).

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z nowotworem ztosliwym w wywiadzie lub
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pacjentow, u ktérych kontynuowano leczenie adalimumabem po wystapieniu nowotworu ztosliwego. Z
tego wzgledu nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ rozwazajgc zastosowanie produktu leczniczego
Halimatoz u tych pacjentdw (patrz punkt 4.8).

Wszystkich pacjentow, a w szczegdlnosci pacjentdw z intensywnym leczeniem immunosupresyjnym
w wywiadzie lub pacjentow z tuszczyca leczonych w przesztosci metoda PUV A, nalezy poddac
badaniu na obecnos¢ raka skory niebedacego czerniakiem przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia
produktem leczniczym Halimatoz. U pacjentéw leczonych antagonistami TNF, w tym adalimumabem,
informowano réwniez o czerniaku i raku z komérek Merkla (patrz punkt 4.8).

W rozpoznawczym badaniu klinicznym oceniajacym stosowanie infliksymabu — innego antagonisty
TNF, u pacjentéw z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP) o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego, informowano o wigkszej liczbie nowotwordéw zto§liwych, gtdéwnie ptuc lub glowy 1 s@&
pacjentoéw leczonych infliksymabem w poréwnaniu do pacjentéw z grupy kontrolnej. Wszy cjenci
byli natogowymi palaczami. Nalezy zatem zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania jakiegQgkolwiek
antagonisty TNF u pacjentow z POChP oraz u pacjentow — natogowych palaczy, u ktér&bryzyko
wystapienia nowotworu zlosliwego jest zwickszone. )

Q

Na podstawie dostepnych obecnie danych nie mozna stwierdzi¢, czy leczenie aﬂ\[@mumabem zwicksza
ryzyko rozwinigcia sie¢ dysplazji lub raka jelita grubego. Wszystkich pacjentd@Z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego i ze zwigkszonym ryzykiem dysplaz;ji lub raka jéhta grubego (na przykiad,
pacjentow z dlugotrwalym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego 1\% ierwotnym stwardniajacym
zapaleniem drog zo6tciowych) lub pacjentéw z dysplazjg lub rakiemy grubego w przesztosci, przed
leczeniem i przez caly okres choroby nalezy poddawaé w regulamg odstepach czasu badaniom w
kierunku dysplazji. Taka ocena powinna obejmowaé kolonoskdpi¢ oraz wykonanie biopsji zgodnie z
zaleceniami obowigzujagcymi w danym kraju. ‘\(D

S

Reakcje hematologiczne $O\
W rzadkich przypadkach informowano o pancyt@llﬁii, w tym niedokrwisto$ci aplastycznej w zwigzku
ze stosowaniem antagonistow TNF. Podczas &owania adalimumabu zgtaszano zdarzenia niepozadane
ze strony uktadu hematologicznego, w tynéiotny z medycznego punktu widzenia niedobor krwinek
(np. trombocytopenia, leukopenia). W Kim pacjentom stosujacym produkt leczniczy Halimatoz
nalezy zaleci¢, aby natychmiast zgtasZati si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ objawow
przedmiotowych i podmiotowyckﬁk azujacych na skazy krwotoczne (np. utrzymujaca si¢ goraczka,
wylewy podskorne, krwawienie} bladosc). Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia produktem
leczniczym Halimatoz u pa@@téw z potwierdzonymi, istotnymi zaburzeniami hematologicznymi.

Szczepienia . \C)/ﬁ

Podobne reakc;j e(é\lleciwcia{ na standardowa 23-walentng szczepionke przeciw pneumokokowemu
zapaleniu pm\@az triwalentng szczepionke przeciw grypie zaobserwowano w badaniu

przeprow. nym u 226 dorostych pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow, ktorych leczono
adalim em lub placebo. Brak jest informacji odno$nie do wtdrnego przenoszenia zakazenia przez
Zywi@czepionki u pacjentdw otrzymujacych adalimumab.

Zaleca sig, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
Halimatoz przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Halimatoz moga jednocze$nie otrzymywacé szczepionki, z
wyjatkiem szczepionek zywych (np. szczepionki przeciwgruzliczej, BCG). U niemowlat narazonych na
adalimumab w okresie zycia ptodowego nie zaleca si¢ podawania zywych szczepionek przez

okres 5 miesiecy od przyjecia przez matke ostatniej dawki adalimumabu w okresie cigzy.
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Zastoinowa niewydolno$¢ serca

W badaniu klinicznym innego antagonisty TNF zaobserwowano nasilenie zastoinowej niewydolnosci
serca 1 zwigkszong $miertelno$¢ w wyniku zastoinowej niewydolnosci serca. U pacjentow
otrzymujacych adalimumab informowano rowniez o przypadkach pogorszenia zastoinowej
niewydolnos$ci serca. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujgc produkt leczniczy Halimatoz u pacjentéw z
tagodna niewydolnoscia serca (klasa I/II wg NYHA). Halimatoz jest przeciwwskazany w umiarkowanej
i ciezkiej niewydolnosci serca (patrz punkt 4.3). Nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym
Halimatoz u pacjentéw, u ktérych pojawity sie nowe objawy zastoinowej niewydolnosci serca lub
wystapito pogorszenie istniejacych objawow.

Zjawiska autoimmunizacyjne
QO

Leczenie produktem leczniczym Halimatoz moze powodowa¢ powstawanie autoprzeciwcial\geo
wiadomo jaki moze by¢ wptyw dtugookresowego leczenia adalimumabem na rozwoj choroly)
autoimmunologicznych. Jesli po leczeniu produktem leczniczym Halimatoz u pacjenta apig objawy
wskazujace na zespot toczniopodobny i oznaczenie przeciwciat przeciw dwuniciowemuDNA jest
dodatnie, nie nalezy kontynuowaé leczenia produktem leczniczym Halimatoz (pat@&n kt 4.8).

%)
Roéwnoczesne podawanie biologicznych DMARD lub antagonistow TNF ,1/0/\’
&

Ciezkie zakazenia obserwowano podczas badan klinicznych, w ktéryc dawano réwnoczes$nie
anakinre i etanercept, bedacy innym antagonistg TNF, bez dodatkm@‘. korzysci Klinicznych w
poréwnaniu do stosowania wyltgcznie etanerceptu. Ze wzgledu n rakter zdarzen niepozadanych
obserwowanych podczas leczenia skojarzonego etanerceptem i@nakinra, podobne dziatanie toksyczne
moze wystapi¢ w wyniku stosowania anakinry w po%a(czenh(binnymi antagonistami TNF. Nie zaleca
si¢ zatem stosowania adalimumabu w skojarzeniu z anK' (patrz punkt 4.5).

Nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania adalimu z innymi biologicznymi DMARD (np. anakinra
i abatacept) lub innymi antagonistami TNF ze wzgl€¢du na mozliwo$¢ zwigkszonego ryzyka zakazen, w
tym cigzkich zakazen i innych potenc;j alnycla&rakcji farmakologicznych (patrz punkt 4.5).

)
y\/(\
Doswiadczenie dotyczace bezpie (gétwa zabiegow chirurgicznych u pacjentéw leczonych
adalimumabem jest ograniczonq{ razie planowania zabiegu chirurgicznego nalezy uwzgledni¢ dtugi
okres pottrwania adalimum& acjenta, ktory wymaga zabiegu chirurgicznego w okresie leczenia
produktem leczniczym Halimatoz nalezy podda¢ doktadnej obserwacji w celu wykluczenia obecnos$ci
zakazenia oraz podjaé wiednie postepowanie. Doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa
wykonywania artr%/@styki u pacjentow otrzymujgcych adalimumab jest ograniczone.

Operacje chirurgiczne

Niedrozno$¢ k@a cienkiego

&
Brak o iedzi na leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna moze wskazywac na obecno$¢ trwalego,
zwlokalego zwezenia, ktore moze wymagac leczenia chirurgicznego. Dostepne dane wskazuja, ze
a@i umab nie pogarsza zwezen, ani ich nie powoduje.

Pacjenci w podesztym wieku

Czesto$¢ wystepowania ciezkich zakazen u leczonych adalimumabem pacjentow powyzej 65 rz. (3,7%)
byta wigksza, niz u pacjentéw ponizej 65 rz. (1,5%). Niektore z zakazen powodowaty zgon. Podczas
leczenia pacjentow w podesztym wieku nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na ryzyko zakazenia.

Dzieci 1 miodziez

Patrz ,,Szczepienia” powyze;j.
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Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce 0,8 ml, co oznacza ze uznaje
sie go za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badano stosowanie adalimumabu u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw, wielostawowym
milodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw i tuszczycowym zapaleniem stawdw przyjmujacych
adalimumab w monoterapii oraz u pacjentow przyjmujacych rownocze$nie metotreksat. Tworzenie
przeciwcial byto mniejsze, gdy adalimumab podawano z metotreksatem w poréwnaniu do stosowania w
monoterapii. Podawanie adalimumabu bez metotreksatu spowodowalo zwigkszenie tworzenia sie
przeciwciat, zwigkszenie klirensu i zmniejszenie skuteczno$ci adalimumabu (patrz punkt 5.1). O\,\}

Nie zaleca si¢ stosowania w skojarzeniu adalimumabu i anakinry (patrz punkt 4.4 ,,Réwnoc&]e

podawanie biologicznych DMARD lub antagonistéw TNF”). 60

Nie zalec_a si_q stos_owania w skojarzeniu adaliml_Jmf’:lbu i abataceptu (patrz punkt 4{\,\%éwnoczesne
podawanie biologicznych DMARD lub antagonistow TNF”). ,\/Q

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje 0631/0

Kobiety w wieku rozrodczym GOQ

Kobiety w wieku rozrodczym powinny rozwazy¢ stosowanie O&Wiednich metod zapobiegania cigzy i
ich kontynuowanie przez co najmniej pie¢ miesigcy po pr@@iu ostatniej dawki produktu leczniczego

Halimatoz. \Q)
. 9)
O

Znaczna liczba (okoto 2 100) prospektywnie egstrowanych cigz narazonych na adalimumab,
zakonczonych zywym urodzeniem o znan akonczeniu, w tym ponad 1 500 cigz narazonych w
pierwszym trymestrze, nie wskazuje n i¢kszenie odsetka wad rozwojowych u noworodkow.

Do prospektywnych rejestrow ko@%)wych wiaczono 257 kobiet z reumatoidalnym zapaleniem stawow
(RZS) lub chorobg Lesniowskiggo-Crohna (ChLC) leczonych adalimumabem przynajmniej w
pierwszym trymestrze cigzyA3d20 kobiet z RZS lub ChLC nie leczonych adalimumabem.
Pierwszorzedowym punkteni koncowym byta czestos¢ wystepowania urodzen z powazng wada
wrodzong. Wspéiczynél« 13z zakonczonych urodzeniem przynajmniej jednego, zywego noworodka z
powazng wadg wr @nq wynosit 6/69 (8,7%) u kobiet z RZS leczonych adalimumabem i 5/74 (6,8%)

u nieleczonych iet z RZS (nieskorygowany OR 1,31, 95% CI 0,38-4,52) oraz 16/152 (10,5%) u
kobiet z ChLG\%czonych adalimumabem i 3/32 (9,4%) u nieleczonych kobiet z ChLC (nieskorygowany
OR 1,14, C10,31-4,16). Skorygowany OR (uwzgledniajacy réznice bazowe) wynosit 1,10 (95%

Cl1 0,45 ) facznie dla RZS i ChLC. Dla drugorzedowych punktow koncowych samoistnych
poropien, niewielkich wad wrodzonych, przedwczesnego porodu, wielkosci ptodu, cigzkich lub
opertunistycznych zakazen, nie bylo wyraznej réznicy migdzy kobietami leczonymi a nieleczonymi
adalimumabem, nie raportowano takze martwych urodzen oraz nowotworoéw. Na interpretacj¢ danych
moga mie¢ wplyw ograniczenia metodologiczne badania, w tym mata wielko$¢ proby oraz brak
randomizacji.

W badaniu toksycznosci wieku rozwojowego prowadzonym na matpach nie wykazano toksycznego
dziatania na matke, embriotoksyczno$ci lub dziatania teratogennego. Nie sa dostgpne niekliniczne dane
0 toksycznosci pourodzeniowej adalimumabu (patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na hamujace dzialanie na TNFa, adalimumab podawany w okresie cigzy moglby wptywaé

na prawidtowa odpowiedZ immunologiczng u noworodka. Adalimumab nalezy stosowa¢ w okresie
cigzy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.
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Adalimumab moze przenika¢ przez tozysko do surowicy niemowlat, ktérych matki leczono w okresie
cigzy adalimumabem. W wyniku tego, u niemowlat moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zakazenia. U
niemowlat narazonych na adalimumab w okresie Zycia ptodowego nie zaleca si¢ podawania zywych
szczepionek (np. szczepionki przeciwgruzliczej, BCG) przez okres 5 miesigcy od przyjecia przez matke
ostatniej dawki adalimumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Ograniczone dane opublikowane w literaturze wskazuja, ze adalimumab przenika do mleka kobiecego
w bardzo niewielkich st¢zeniach i wystepuje w mleku kobiecym w stezeniu od 0,1% do 1% poziomu w
surowicy matki. Podawane doustnie, biatka immunoglobuliny G przechodza wewnatrzjelitowa
proteolizg i majg niskg biodostgpnos¢. Nie przewiduje si¢ wptywu na organizm noworodkow/dzj
karmionych piersig. W wyniku tego produkt Halimatoz moze by¢ stosowany podczas karrme@; lersia.

Plodnosé b
Brak przedklinicznych danych o wplywie adalimumabu na ptodnos$é. Q\Q
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszy;\/C)/\/
Halimatoz moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia @) zdow 1 obstugiwania
maszyn. Po podaniu produktu leczniczego Halimatoz wystapié¢ mo roty glowy i pogorszenie
widzenia (patrz punkt 4.8).

Q
4.8 Dzialania niepozadane ‘\(b

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania O\

N

Adalimumab badano u 9 506 pacjentow w gl(’)w , kontrolowanych i otwartych badaniach
klinicznych przez okres do 60 miesigcy lub wigetj. W badaniach tych uczestniczyli pacjenci z
reumatoidalnym zapaleniem stawow o kré 1 dhugim przebiegu choroby, mtodzienczym

idiopatycznym zapaleniem stawow (w1 @tawowym milodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw
i zapaleniem stawow z towarzyszac apaleniem przyczepow $ciggnistych) oraz pacjenci z osiowa
spondyloartropatig (zesztywniaja, zapaleniem stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez
zmian radiograficznych charalottwstycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa),
huszczycowym zapalenie ow, choroba Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego, tuszczyca, rop zapaleniem apokrynowych gruczotow potowych oraz zapaleniem blony
naczyniowej oka. W ych kontrolowanych badaniach klinicznych brato udziat 6 089 pacjentéw
otrzymujacych ad l&mab oraz 3 801 pacjentéw otrzymujacych placebo lub czynng substancje
porownawcza W esie prowadzenia badania kontrolowanego.

Odsetek p@ntow, ktorzy przerwali leczenie z powodu zdarzen niepozadanych w gtdéwnych badaniach
prowadegbych metoda podwdjnie $lepej proby z udziatem grup kontrolnych wynosit 5,9% dla
pekcé'({@)w przyjmujacych adalimumab i 5,4% dla pacjentow z grup kontrolnych.

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi sg zakazenia (takie jak zapalenie nosogardzieli,
zakazenie gornych drog oddechowych i zapalenie zatok), odczyny w miejscu wstrzykniecia (rumien,
$wiad, krwotok, bdl lub obrzek), bole glowy i bole migsniowo-szkieletowe.

Informowano o ci¢zkich dziataniach niepozadanych adalimumabu. Leki z grupy antagonistow
TNF, takie jak adalimumab, dziataja na uktad immunologiczny i ich stosowanie moze wptywac na
mechanizmy obronne organizmu skierowane przeciw zakazeniom i nowotworom zto§liwym.

W zwiazku ze stosowaniem adalimumabu, informowano réwniez o powodujacych zgon i zagrazajacych

zyciu zakazeniach (w tym posocznicy, zakazeniach oportunistycznych i gruzlicy), reaktywacji
wirusowego zapalenia watroby typu B i rozmaitych nowotworach zto§liwych (w tym biataczce,
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chtoniaku i chtoniaku T-komérkowym watrobowo-$ledzionowym).

Informowano réwniez o ci¢zkich zaburzeniach hematologicznych, neurologicznych i
autoimmunologicznych. Zalicza si¢ do nich rzadkie doniesienia o pancytopenii, niedokrwistosci
aplastycznej, zaburzeniach demielinizacyjnych osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego
oraz zgtaszane przypadki tocznia, zespotu toczniopodobnego i zespotu Stevensa-Johnsona.

Dzieci i mlodziez

Na ogdt, typ i1 czgsto§¢ wystepowania dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy byly podobne do
obserwowanych u dorostych pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych O\\>

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych ustalono na podstawie danych uzyskanych w badan&
klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu. W tabeli 6 ponizej, dziatania niepozadal
uszeregowano wg uktadow narzadowych i czgstosci wystepowania w nastgpujacy spesob: bardzo
czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), ko

(> 1/10 000 do < 1/1 000) i czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podsgaaie dostepnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania obja lepozadane s3
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. \)%

Wymieniono dziatania wystepujace z najwigksza czgstoscig w rozn %skazaniach. Gwiazdka (*) w
kolumnie Uktad/narzad oznacza, ze w punktach 4.3, 4.4 1 4.8 podﬁ dodatkowe informacje.
<

é\(b
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Tabela 6

Dzialania niepozadane

Uklad/narzad

Czestosé
wystepowania

Dzialania niepozadane

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze*

Bardzo czesto

Zakazenia drog oddechowych (w tym zakazenia

dolnych i gérnych drég oddechowych, zapalenie

ptuc, zapalenie zatok, zapalenie gardta, zapalenie
czgsci nosowej gardla i zapalenie ptuc wywotane
przez wirusa opryszczki)

Czesto

Zakazenia uktadowe (w tym posocznica, drozdzyca

i grypa), O

zakazenia jelitowe (W tym wirusowe zapalen@\

zotadka 1 jelit), NS
zakazenia skory i tkanek miekkich (w tyfo)
zanokcica, zapalenie tkanki tgcznej, iSzajec,

martwicze zapalenie powigzi i po@swc)
zakazenia ucha,

zakazenia w obrebie jamy L\gt/@] (W tym zakazenie
wirusem opryszczki pos j, opryszczka
wargowa 1 zakazenia
zakazenia drog rod
grzybicze sromugipochwy),

zakazenia drogymoczowych (w tym
odmiedniczkowe zapalenie nerek),
zakazenia @rzybicze, zakazenia stawow

(w tyrn zakazenie

Niezbyt czesto

Zak 1a uktadu nerwowego (w tym wirusowe
nie opon mézgowych),
/ﬁenla oportunistyczne i gruzlica (w tym
b kokcydioidomykoza, histoplazmoza i zakazenie
Mycobacterium avium complex),

zakazenia bakteryjne, zakazenia oka,
zapalenie uchytkow?

Nowotwory tagodne,
ztosliwe i nieokreslone (w
tym torbiele i polipy)*

e

Rak skory z wyjatkiem czerniaka (w tym rak
podstawnokomorkowy i rak ptaskonabtonkowy),
nowotwor tagodny

\()‘ﬁiezbyt czesto Chtoniak™**,
/ﬁ nowotwor narzagdow litych (w tym rak sutka, rak
\() pluc i rak gruczotu tarczowego), czerniak**
‘(\ Rzadko Biataczka®
Q)O/\/ Czestosc Chtoniak T-komérkowy watrobowo-
A\ nieznana sledzionowy”,

rak z komorek Merkla (neuroendokrynny
nowotwor ztosliwy skory)Y,
migsak Kaposiego

Zaburzenia krwi i uktadu
chlonnego*

Bardzo czgsto

Leukopenia (w tym neutropenia i agranulocytoza),
niedokrwisto$¢

Czesto Leukocytoza,
zmnigjszenie liczby ptytek krwi
Niezbyt czgsto Samoistna plamica maloptytkowa
Rzadko Pancytopenia
Zaburzenia uktadu Czesto Nadwrazliwo$¢,
immunologicznego* alergie (w tym alergia sezonowa)
Niezbyt czesto Sarkoidoza?,
zapalenie naczyn
Rzadko Anafilaksja?
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Uklad/narzad

Czestosé
wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i

Bardzo czesto

Zwigkszenie stezenia lipidow

odzywiania

Czesto

Hipokaliemia,

zwigkszenie stezenia kwasu moczowego,
nieprawidtowe stezenie sodu we krwi,
hipokalcemia,

hiperglikemia,

hipofosfatemia,

odwodnienie

Zaburzenia psychiczne

Czesto

Zmiany nastroju (w tym depresja),
niepokoj,
bezsenno$¢ o)

»

Zaburzenia uktadu

Bardzo czesto

Boéle glowy K

nerwowego*

Czesto

Parestezje (w tym niedoczulica), migren4,
ucisk korzenia nerwowego A

Niezbyt czesto

Udar mozgu®, drzenia miqéniowe\@v
neuropatia

>

Rzadko Stwardnienie rozsiane,
zaburzenia demielinizg:g‘ﬁé (np. zapalenie nerwu
wzrokowego, zespot Giitlaina- Barrégo)®
Zaburzenia oka Czesto Pogorszenie widzenid, zapalenie spojowek,
zapalenie powie rzek oka
Niezbyt czesto Podwojne widzenie
Zaburzenia ucha i blednika | Czesto Zawroty g‘;@v‘y
Niezbyt czgsto Ghuchata)
szum§gliszne
Zaburzenia serca* Czesto Tathykardia
Niezbyt czesto | Zawat migsnia sercowego?,
QO zaburzenia rytmu serca,
0 zastoinowa niewydolno$¢ serca
Rzadko ;2 Zatrzymanie akcji serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto y\/(\' Nadci$nienie tetnicze,
$(0 zaczerwienienie skory z uczuciem goraca,
A Krwiak
@fézbyt czgsto Tetniak aorty,
D niedrozno$¢ naczyn t¢tniczych,
,/]S zakrzepowe zapalenie zyt
Zaburzenia ukladu ~7 Czgsto Astma,
oddechowego, k dusznosé,
piersiowej i S\ ersia® kaszel
&
60 Niezbyt czesto Zator tetnicy ptucnej?,
&O srédmiazszowa choroba ptuc,
Q przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
zapalenie ptuc, wysiek optucnowy”
Rzadko Zwloknienie ptuc?
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Uklad/narzad

Czestosé
wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

Bole brzucha,
nudno$ci i wymioty

Czesto Krwotok z przewodu pokarmowego,
dyspepsja,
choroba refluksowa przetyku,
zespot suchosei (w tym sucho$¢ oczu i jamy ustnej)
Niezbyt czesto Zapalenie trzustki,
utrudnienie potykania,
obrzek twarzy
AN
Rzadko Perforacja jelita” o>
Zaburzenia watroby i drog | Bardzo czgsto Zwickszenie aktywnosci enzyméw watrobowych
zotciowych* Niezbyt czesto Zapalenie pegcherzyka zotciowego i kagﬁea
zO0lciowa, 6
stluszczenie watroby, ‘\Q
zwiekszenie stezenia bilirubinyCOy
Rzadko Zapalenie watroby, ’\,v
reaktywacja zapalenia q‘%by typu BY,
autoimmunologiczne lenie watroby”
Czestosé nieznana | Niewydolno$é waprdy”

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

P

Bardzo czesto

Wysypka (w tynﬁ\fﬁszczaj aca si¢ wysypka)

Czesto

Pogorszeniesi¢ub wystapienie tuszczycy
(tuszezycakrostkowa dtoni i stop) Y,
pokrz ,

sini nie (w tym plamica),

zapalenie skory (w tym wyprysk),

mliwos¢ paznokci,

QO nadmierne pocenie sig,
O | lysienie?,
o, swiad
Niezbytzesto Poty nocne,

R blizna
R/ﬁ“&l\(‘o Rumien wielopostaciowy?,
%) zespot Stevensa-Johnsona®,
D obrzek naczynioruchowy?,

zapalenie naczyn skory”

\0 liszajowate zmiany skorne®
/\,(\ Czestos¢ nieznana | Nasilenie objawdw zapalenia
\QO skorno-migsniowego”
Zaburzeni@j%s’niowo- Bardzo czesto Bole miesniowo-szkieletowe
szkielet I tkanki Czesto Skurcze mig$ni (w tym zwigkszone stezenie Kinazy
mczn@ kreatynowej we kKrwi)
QK Niezbyt czesto Rabdomioliza
toczen rumieniowaty uktadowy
Rzadko Zespot toczniopodobny”
Zaburzenia nerek i drog Czgsto Zaburzenia czynnosci nerek,
moczowych krwiomocz
Niezbyt czgsto Oddawanie moczu w nocy
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Zaburzenia erekcji

rozrodczego i piersi
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Uklad/narzad Czestosé Dzialania niepozadane
wystepowania
Zaburzenia ogoélne i stany | Bardzo czgsto Odczyn w miejscu wstrzyknigcia (w tym rumien w
W miejscu podania* miejscu wstrzyknigcia)
Czesto Béle w klatce piersiowej,
obrzgki,
goraczka®
Niezbyt czesto Zapalenie
Badania diagnostyczne* Czesto Zaburzenia krzepnigcia krwi i krwawienia (w tym
wydtuzenie czasu czegsciowej tromboplastyny po
aktywaciji),
dodatni test w kierunku autoprzeciwciat (w tym\>
przeciwciat przeciw dwuniciowemu DNA),
zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy \Q
mleczanowej we Krwi
Urazy, zatrucia i Czesto Zaburzenia gojenia 60
powiktania po zabiegach Q)
* dodatkowe informacje znalez¢ mozna w punktach 4.3, 4.4 4.8 (\\v
**  w tym badania kontynuacyjne metoda otwartej proby /\,Q
b w tym dane z doniesien spontanicznych %/\/C)
Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych OQQ

Profil bezpieczenstwa u pacjentéw z ropnym zapaleniem apokrﬁbwych gruczotéw potowych
leczonych adalimumabem raz w tygodniu byt zgodny ze zna profilem bezpieczenstwa
adalimumabu.

\@

Zapalenie blony naczyniowej oka $

Profil bezpieczenstwa u pacjentow z zapaleme@Z ony naczyniowej oka leczonych adalimumabem co
drugi tydzien byt zgodny ze znanym proﬁleleb pieczenstwa adalimumabu.

Q)

Opis wybranych dzialan niepoZa,dany/ch‘\

Odczyn w miejscu wstrzykniecia $

W gtéwnych kontrolowany@%adaniach klinicznych u dorostych i dzieci, u 12,9% pacjentéw leczonych
adalimumabem wystapilyodczyny w miejscu wstrzykniecia [rumien i (lub) $wiad, krwotok, bél lub

obrzek] w porownam ,2% pacjentéw otrzymujacych placebo lub czynng substancje porownawcza.
Na ogot odezyny ejscu wstrzykniecia nie wymagaty zaprzestania stosowania produktu
leczniczego. O

g \Q)

Zakazen l@{*

\Y @nych kontrolowanych badaniach klinicznych u dorostych i dzieci, wspotczynnik zakazen

osit 1,51 na pacjentorok u pacjentéw leczonych adalimumabem oraz 1,46 na pacjentorok u
pacjentdow otrzymujacych placebo lub czynng substancje porownawcza. Byly to przede wszystkim
zapalenie nosogardzieli, zakazenie gérnych drog oddechowych i zapalenie zatok. Wigkszo$¢ pacjentow
kontynuowata stosowanie adalimumabu po ustgpieniu zakazenia.

Czesto$¢ wystepowania Ciezkich zakazen wynosita 0,04 na pacjentorok u pacjentéw leczonych
adalimumabem i 0,03 na pacjentorok u pacjentow otrzymujacych placebo lub czynng substancje
poréwnawczg.

W kontrolowanych i otwartych badaniach klinicznych adalimumabu u dorostych i dzieci, zgtaszano
cigzkie zakazenia (w tym zakazenia prowadzace do zgonu, ktore wystepowaty rzadko) tacznie z

doniesieniami o gruzlicy (w tym gruzlicy prosowkowej i pozaptucnej) oraz o inwazyjnych zakazeniach
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oportunistycznych (np. rozsiana lub pozaptucna histoplazmoza, blastomykoza, kokcydioidomykoza,
zakazenie Pneumocystis, kandydoza, aspergiloza i listerioza). Wigkszo$¢ przypadkow gruzlicy pojawito
si¢ podczas pierwszych o$miu miesi¢cy leczenia i moze by¢ wyrazem zaostrzenia utajonego procesu
chorobowego.

Nowotwory ztosliwe i zaburzenia limfoproliferacyjne

Nie zaobserwowano nowotworow ztosliwych u 249 pacjentdw nalezacych do populacji dzieci i
milodziezy podczas badan klinicznych po zastosowaniu adalimumabu u pacjentéw z mlodzienczym
idiopatycznym zapaleniem stawow (wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow
i zapaleniem stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych), gdzie narazenie
wynosito 655,6 pacjentolat. Ponadto, nie zaobserwowano nowotwordéw ztosliwych u 192 pacjento
podczas badan klinicznych adalimumabu u dzieci i mtodziezy z choroba Les’niowskiego-CrohnaC@ie
narazenie wynosito 498,1 pacjentolat. W badaniu klinicznym adalimumabu u dzieci i miodzi@g

z przewlekla tuszczyca zwyczajng (plackowata) nie zaobserwowano nowotworow ztosliwych)

u 77 pacjentéw przy narazeniu wynoszacym 80,0 pacjentolat. Nie zaobserwowano nowgworow

ztosliwych u 60 pacjentow nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy podczas badaniaklinicznego
adalimumabu u pacjentdéw nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy z zapalenie@s ony naczyniowej
oka, gdzie narazenie wynosito 58,4 pacjentolat. ,\/Q

@)

W czasie kontrolowanych gtéwnych badan klinicznych adalimumabu trw. ch co

najmniej 12 tygodni u pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim czynnym atoidalnym zapaleniem
stawow, zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa, osiowa spénidyloartropatia bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapa,18n a stawow kregostupa,
tuszczycowym zapaleniem stawow, tuszczycg, ropnym zapalenigm apokrynowych gruczotow
potowych, chorobg Le$niowskiego-Crohna, wrzodziej qcym@aleniem jelita grubego i zapaleniem
btony naczyniowej oka, obserwowany wspotczynnik w, owania (95% przedziat ufnosci)
nowotworow ztosliwych, innych niz chtoniak i rak s énieb@dqcy czerniakiem,

wynosit 6,8 (4,4, 10,5) na 1000 pacjentolat u 5 29 jentow leczonych adalimumabem w poréwnaniu
do wspoétczynnika 6,3 (3,4, 11,8) na 1000 pacje t u 3 444 pacjentéw z grup kontrolnych (mediana
czasu trwania leczenia wynosita 4,0 miesiag ugacjent(')w leczonych adalimumabem oraz 3,8 miesiaca
u pacjentéw z grup kontrolnych). Wspéicz@ik wystepowania (95% przedziat ufnosci) rakow skory,
niebedacych czerniakiem, wynosit 8,8 3,0) na 1000 pacjentolat u pacjentéw leczonych
adalimumabem oraz 3,2 (1,3, 7,6) naZ1000 pacjentolat u pacjentéw z grup kontrolnych. Z tych rakéw
skory, wspotczynniki wystepowa; 95% przedziat ufnosci) rakow ptaskonabtonkowych

wynosity 2,7 (1,4, 5,4) na 1000'pacjentolat u pacjentow leczonych adalimumabem i 0,6 (0,1, 4,5)

na 1000 pacjentolat u pacj z grup kontrolnych. Wspoétczynnik wystepowania (95% przedziat
ufnosci) chtoniakéw wyngsif 0,7 (0,2, 2,7) na 1000 pacjentolat u pacjentéw leczonych adalimumabem
oraz 0,6 (0,1, 4,5) na\ acjentolat u pacjentéw z grup kontrolnych.

Gdy rozpatruje s'@llé:znie czesci tych badan klinicznych z udziatem grup kontrolnych oraz trwajace
obecnie i zak one badania otwarte stanowiace ich przedtuzenie, o medianie czasu trwania
wynoszqcsjgbkolo 3,3 lat, obejmujgce 6 427 pacjentdw i ponad 26 439 pacjentolat terapii,

obserw y wspotczynnik wystepowania nowotwordw zto§liwych, innych niz chioniak i raki skory
niebgdace czerniakiem, wynosi okoto 8,5 na 1000 pacjentolat. Obserwowany wspotczynnik
WQtt;powania rakow skory niebedacych czerniakiem wynosi okoto 9,6 na 1000 pacjentolat, a
obserwowany wspotczynnik wystepowania chtoniakéw — okoto 1,3 na 1000 pacjentolat.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu, od stycznia 2003 do grudnia 2010, gtéwnie u pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawow, zglaszany wspotczynnik wystgpowania nowotworow ztosliwych
wynosi okoto 2,7 na 1000 pacjentolat. Zglaszane wspotczynniki wystgpowania rakow skory
niebedacych czerniakami i chtoniakow wynoszg odpowiednio okoto 0,2 i 0,3 na 1000 pacjentolat
(patrz punkt 4.4).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu informowano o rzadkich przypadkach chtoniaka T-
komoérkowego watrobowo-$ledzionowego u pacjentéw leczonych adalimumabem (patrz punkt 4.4).
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Autoprzeciwciata

Prébki surowicy pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow badano wielokrotnie na obecnosé
autoprzeciwciat (badanie 1-V). W tych badaniach klinicznych, u 11,9% pacjentéw leczonych
adalimumabem i u 8,1% pacjentoéw otrzymujacych placebo lub czynng substancje poréwnawcza, ktorzy
mieli uyjemne miana przeciwciat przeciwjadrowych przed rozpoczeciem badania stwierdzono dodatnie
miana w 24. tygodniu. U dwoch pacjentdw sposrod 3441 leczonych adalimumabem, we wszystkich
badaniach stosowania w reumatoidalnym zapaleniu stawow i luszczycowym zapaleniu stawow,
pojawity sie objawy kliniczne wskazujgce na wystapienie zespotu toczniopodobnego. Stan pacjentow
poprawit si¢ po odstawieniu leczenia. U Zadnego z pacjentéw nie wystapito toczniowe zapalenie nerek
lub objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych O\\,}
N\

W kontrolowanych badaniach klinicznych fazy 111 adalimumabu u pacjentéw z reumatoidal@%

zapaleniem stawow 1 luszczycowym zapaleniem stawow, gdzie okres kontrolny trwat Q}O

od 4 do 104 tygodni, zwigkszenie aktywnosci AIAT > 3 X gornej granicy warto$ci pr. owych

wystapito u 3,7% pacjentow leczonych adalimumabem i 1,6% pacjentéw otrzymujadych leczenie

oréwnawcze. %)
p 0/\/

wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow, or, pacjentow w wieku

od 6 do 17 lat z zapaleniem stawOw z towarzyszacym zapaleniem p epOw $ciggnistych,
odnotowano zwigkszenie aktywnosci AIAT > 3 X gomej granicy wartosci prawidtowych u 6,1%
pacjentéw leczonych adalimumabem i 1,3% pacjentow otrzymidjacych leczenie porownawcze. W
wigkszosci przypadkow zwickszenie aktywnosci AIAT obsﬁ@owano podczas jednoczesnego
stosowania metotreksatu. W badaniu klinicznym fazy 1| imumabu u pacjentéw w wieku od 2 do
< 4 lat z wielostawowym mtodzieficzym idiopatycznymzapaleniem stawow, nie odnotowano
zwigkszenia aktywnosci AIAT > 3 X gérnej granic rtosci prawidlowych.

W kontrolowanych badaniach klinicznych fazy 111 adalimumabu u pacjenfqgk/v wieku od 4 do 17 lat z

W kontrolowanych badaniach klinicznych f | adalimumabu u pacjentow z choroba
Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, gdzie okres kontrolny trwat
od 4 do 52 tygodni zwiekszenie aktywne®ei AIAT > 3 X gornej granicy wartosci prawidtowych
wystapito u 0,9% pacjentéw Ieczonygkzﬁdalimumabem i 0,9% pacjentow otrzymujacych leczenie

poréwnawcze.

W badaniu fazy 111 adalim U u dzieci i mlodziezy z chorobg Lesniowskiego-Crohna oceniano
skutecznos¢ i bezpieczenstwo dwoch schematow dawkowania podtrzymujacego, ustalonego w
zaleznosci od masy ci cjenta, nastepujacego po indukcji zaleznymi od masy ciata dawkami.

W czasie do 52 ty @1 leczenia, zwigkszenie aktywnosci AIAT > 3 X gornej granicy warto$ci
prawidlowych wystpito u 2,6% (5/192) pacjentow, z ktorych 4 wyjsciowo otrzymywato jednocze$nie
leki immuno syjne.

W kon anych badaniach klinicznych fazy I11 adalimumabu u pacjentow z tuszczyca
zwyefayna (plackowata), gdzie okres kontrolny trwat od 12 do 24 tygodni, zwigkszenie aktywnosci
A %2 3 X gornej granicy wartosci prawidtowych wystapito u 1,8% pacjentow leczonych
adalimumabem i 1,8% pacjentéw otrzymujacych leczenie porownawcze.

W badaniu klinicznym fazy I11 adalimumabu u dzieci i mtodziezy z tuszczyca zwyczajna (plackowata)
nie wystapito zwickszenie aktywnosci AIAT > 3 x gornej granicy normy.

W kontrolowanych badaniach klinicznych adalimumabu (dawki poczatkowe 160 mg w

tygodniu 0 i 80 mg w 2. tygodniu, a nast¢pnie poczgwszy od 4. tygodnia 40 mg co tydzien) u pacjentow
z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych w okresie kontrolnym trwajacym

od 12 do 16 tygodnia zwigkszenie aktywnosci AIAT > 3 X gdrnej granicy normy wystapito u 0,3%
pacjentéw leczonych adalimumabem i 0,6% pacjentéw leczonych produktem poréwnawczym.
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W kontrolowanych badaniach klinicznych adalimumabu (dawki poczatkowe 80 mg w

tygodniu 0, a nastepnie poczawszy od 1. tygodnia 40 mg co drugi tydzien) u dorostych pacjentow z
zapaleniem btony naczyniowej oka w okresie do 80 tygodni z mediang ekspozycji wynoszaca 166,5 dni
i 105,0 dni odpowiednio u pacjentéw leczonych adalimumabem i pacjentéw leczonych produktem
poréwnywanym, zwigkszenie aktywnosci AIAT > 3 X gornej granicy normy wystapito u 2,4%
pacjentow leczonych adalimumabem i 2,4% pacjentow leczonych produktem poréwnywanym.

W badaniach klinicznych we wszystkich wskazaniach pacjenci ze zwigkszong aktywnos$cig AIAT nie
wykazywali objawdw podmiotowych, a w wiekszosci przypadkéw zwigkszenie aktywnosci byto
przejsciowe 1 ustgpowato podczas kontynuacji leczenia. Jednakze, po wprowadzeniu leku do obrotu u
pacjentow otrzymujacych adalimumab odnotowano przypadki niewydolno$ci watroby oraz mniej
powaznych zaburzen watroby, ktére moga poprzedzac¢ niewydolnos¢ watroby, takich jak zapalenie
watroby, w tym autoimmunologiczne zapalenie watroby. O\.\)

\
>

Jednoczesne leczenie azatiopryna/6-merkaptopuryna

O
W badaniach choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych, obserwowano wigksza cz &é

wystepowania nowotwordw ztosliwych i cigzkich zdarzen niepozadanych zwigza z zakazeniami w
zwigzku z leczeniem skojarzonym adalimumabem i azatiopryna/6-merkaptopu w porownaniu do
stosowania adalimumabu w monoterapii. ¢

&V
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych OQQ

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zghyﬁgie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie sto§ku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego perso]\@l medycznego powinny zglaszac

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posre wem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zatagczniku V. $O
4.9 Przedawkowanie O/\’

Q

W czasie badan klinicznych nie stwierdzo@)ksycznos'ci wymagajacej zmniejszenia dawki.
Najwyzszy oceniany poziom dawkow 0 wielokrotna dawka dozylna 10 mg/kg mc., to jest w
przyblizeniu 15 razy wigcej niz zalefb dawka.

5. WLASCIWOSCI R@MAKOLOGICZNE

51 Wiladciwosci fa@codynamiczne

N
Grupa farmakot /\Zeutyczna: Leki immunosupresyjne. Inhibitory czynnika martwicy nowotworow
alfa (TNF—a{\éﬁ ATC: LO4AB04

Halim@éjest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje sa dostepne na
staq@mternetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu

Mechanizm dziatania

Adalimumab wiaze si¢ swoiscie z TNF i neutralizuje biologiczna czynnos¢ TNF blokujac jego
interakcje z receptorami p55 i p75 na powierzchni komorki.

Adalimumab moduluje rowniez odpowiedzi biologiczne indukowane lub regulowane przez TNF, w tym

zmiany w poziomach czasteczek adhezji migdzykomorkowej odpowiadajacych za migracje leukocytow
(ELAM-1, VCAM-1i ICAM-1, warto$¢ IC50 wynosi 0,1-0,2 nM).
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Dzialanie farmakodynamiczne

Po leczeniu adalimumabem u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow zaobserwowano szybkie
obnizenie si¢ poziomu wskaznikow fazy ostrej zapalenia [biatko C-reaktywne (CRP) i odczyn opadania
krwinek (OB)] oraz stezenia cytokin (IL-6) w surowicy w porownaniu do warto$ci przed rozpoczeciem
leczenia. Po podaniu adalimumabu zmniejszeniu ulegly rowniez stezenia metaloproteinaz macierzy
(MMP-1 i MMP-3), ktére powoduja przebudowe tkanek odpowiedzialng za zniszczenie chrzastki. U
pacjentow leczonych adalimumabem zwykle obserwowano poprawe hematologicznych wskaznikéw
przewlektego zapalenia.

Po leczeniu adalimumabem obserwowano takze szybkie obnizenie si¢ poziomu CRP u pacjentow z
wielostawowym mlodzienczym zapaleniem stawow, choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejac
zapaleniem jelita grubego i ropnym zapaleniem apokrynowych gruczoléw potowych. U pacj entf@g
chorobg Leséniowskiego-Crohna w jelicie grubym stwierdzono zmniejszenie liczby komorek . ~&
powodujacych ekspresje wskaznikdw zapalenia w jelicie grubym, w tym znaczace zmniejszehie
ekspresji TNF-a. Badania endoskopowe blony §luzowej jelit wykazaty gojenie si¢ éluzw u

pacjentow leczonych adalimumabem. ‘\Q)

Skutecznosé kliniczna i bezpieczenstwo stosowania ,\/QQ

Reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS) 0%,1/0

W badaniach klinicznych adalimumab oceniono u ponad 3000 pacj@ z reumatoidalnym zapaleniem
stawow. Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo adalimumabu oceniono 1&ciu randomizowanych badaniach,

prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby, z udziatem grup kontrolnych. Niektorych pacjentéw
leczono przez okres do 120 miesiecy. N
\

W badaniu | w RZS oceniono 271 pacjentdéw z czynnymrreumatoidalnym zapaleniem stawow o

nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Pacjenci b wieku > 18 lat, w przesztosci byli bez

powodzenia leczeni przynajmniej jednym lekien{todyfikujacym przebieg choroby, skutecznosé

metotreksatu w dawce od 12,5 do 25 mg (Zl((f)ﬁ:? gdy nie tolerowali metotreksatu) raz w tygodniu byta
a

niedostateczna i dawka metotreksatu utrz ana byla na statym poziomie 10 do 25 mg raz w
tygodniu. Dawke 20, 40 lub 80 mg adali bu Iub placebo podawano co drugi tydzien przez

24 tygodnie.
%8 (b'/l/

W badaniu Il w RZS oceniono){}?pacjentéw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawéw o
nasileniu umiarkowanym zkiego. Pacjenci byli w wieku > 18 lat i w przeszto$ci byli bez
powodzenia leczeni przyngjmniej jednym lekiem modyfikujacym przebieg choroby. Podawano im
adalimumab w dawce b 40 mg we wstrzyknieciu podskornym co drugi tydzien i placebo w

@ch lub adalimumab co tydzien przez 26 tygodni. Grupie nie otrzymujacej leku
podawano co ty placebo przez ten sam okres. Nie wolno byto przyjmowac¢ innych lekow

modyﬁkuqu{@)przebieg choroby.

W badaniwl1l w RZS oceniono 619 pacjentéw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow o

nasi umiarkowanym do cigzkiego, w wieku > 18 lat, u ktérych metotreksat w

d@c 12,5 do 25 mg byt nieskuteczny lub pacjenci nie tolerowali metotreksatu w dawce 10 mg co
tydzien. W badaniu uczestniczyly trzy grupy. Pierwsza otrzymywata wstrzyknigcia placebo co tydzien
przez 52 tygodnie. Druga otrzymywata 20 mg adalimumabu co tydzien przez 52 tygodnie. Trzecia
grupa otrzymywata 40 mg adalimumabu co drugi tydzien oraz wstrzyknigcia placebo w pozostatych
tygodniach. Po zakonczeniu pierwszych 52 tygodni leczenia, 457 pacjentéw wigczono do badania
prowadzonego metoda otwartej proby, w ktorym kontynuowano podawanie adalimumabu 40 mg/MTX
co drugi tydzien przez okres do 10 lat.

W badaniu IV w RZS u 636 pacjentow z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawdw o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego, w wieku > 18 lat oceniano przede wszystkim bezpieczenstwo stosowania.
Pacjenci, albo nigdy nie przyjmowali innych lekéw modyfikujacych przebieg choroby, albo mogli
kontynuowac stosowane wczesniej leczenie przeciwreumatyczne pod warunkiem, ze nie byto ono
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zmieniane przez co najmniej 28 dni. Byly to takie leki, jak metotreksat, leflunomid,
hydroksychlorochina, sulfasalazyna i (Iub) sole ztota. Pacjenci byli losowo przydzielani do grupy
otrzymujacej 40 mg adalimumabu lub do grupy otrzymujacej placebo co drugi tydzien

przez 24 tygodnie.

W badaniu V w RZS oceniono 799 dorostych pacjentow z czynnym wczesnym reumatoidalnym
zapaleniem stawow ($redni czas trwania choroby mniej niz 9 miesi¢cy) o nasileniu umiarkowanym
do cigzkiego, ktérym nie podawano wczesniej metotreksatu. Przez 104 tygodnie w badaniu oceniono
skutecznos$¢ skojarzonego leczenia adalimumabem 40 mg co drugi tydzien i metotreksatem,
adalimumabem 40 mg co drugi tydzien w monoterapii oraz metotreksatem w monoterapii,

W zmniejszaniu nasilenia objawow przedmiotowych i podmiotowych oraz szybkosci postepu
uszkodzenia stawdw w przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawoéw. Po zakonczeniu

pierwszych 104 tygodni leczenia, 497 pacjentéw wiaczono do fazy otwartej stanowigcej kontym%&
badania, w ktérej 40 mg adalimumabu podawano co drugi tydzien przez okres do 10 lat. \Q\

Pierwszorzgdowym punktem koncowym w badaniach I, IT i IIl w RZS oraz drugorzedo punktem
kofcowym w badaniu IV w RZS byt odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali odpowiedz @ skali ACR
(ang. American College of Rheumatology) w 24. lub 26. tygodniu badania. Pierw ¢dowym
punktem koficowym w badaniu V w RZS byt odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali@dpowiedz 50 w skali
ACR w 52. tygodniu badania. Dodatkowym pierwszorzedowym punktem kgﬁﬂ@ym w badaniach I11i
V w RZS w 52. tygodniu byto op6znienie postepu choroby (stwierdzone niem radiologicznym).
Pierwszorzegdowym punktem koncowym w badaniu III w RZS byty ré@g zmiany w jakoS$ci zycia.

O

Odpowiedz w skali ACR Q

W badaniach I, Il i 11l w RZS odsetek pacjentow Ieczonych@limumabem, ktorzy uzyskali
odpowiedzi 20, 50 i 70 w skali ACR byt podobny. WyKi@szskane po podawaniu dawki 40 mg co
drugi tydzien przedstawiono w tabeli 7. $O

@Ia 7

Odpowiedzi w skali ACR w badania hQ grupami kontrolnymi otrzymujacymi placebo
é) tek pacjentow)

o\
odpowiedz Badanie | w RZS™%" Badanie 1l w RZS™** Badanie 111 w RZS™**
placebo/ | adalimdmab® | placebo | adalimumab® | placebo/ | adalimumab®/
MTX® /\}\/ITXC n=110 n=113 MTX® MTX®
n=60 <& n=63 n=200 n=207
ACR 20 3 M
6 miesigcy 13,3(/3/\/ 65,1% 19,1% 46,0% 29,5% 63,3%
12 miesiecy N Nd. Nd. Nd. 24,0% 58,9%
ACR 50 4
6 miesigcy, \Q’ 6,7% 52,4% 8,2% 22,1% 9,5% 39,1%
12 micsisdy”|  Nd. Nd. Nd. Nd. 9,5% 41,5%
ACR 705
6 @iqcy 3,3% 23,8% 1,8% 12,4% 2,5% 20,8%
Q};ﬁesiqcy Nd. Nd. Nd. Nd. 4,5% 23,2%
@ Badanie | w RZS w 24. tygodniu, badanie 1l w RZS w 26. tygodniu, badanie Il w RZS w 24.
i 52. tygodniu

40 mg adalimumabu podawane co drugi tydzien
¢ MTX = metotreksat

Nd. = nie dotyczy
**p < 0,01, adalimumab w poréwnaniu z placebo

W badaniach I-IV w RZS wszystkie sktadniki kryteriow odpowiedzi w skali ACR [liczba bolesnych
i obrzeknietych stawow, ocena aktywnos$ci choroby i dolegliwosci bolowych przez lekarza i przez
pacjenta, wskaznik niepetnosprawnosci (HAQ) oraz wartosci CRP (mg/100 ml)] poprawity sie¢ w
tygodniu 24. lub 26. w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo. W badaniu III w RZS poprawa
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utrzymywata si¢ do 52. tygodnia wiacznie.

W fazie otwartej stanowiacej przedtuzenie badania III w RZS, u wigkszo$ci pacjentow wykazujacych
odpowiedz na leczenie w skali ACR, odpowiedz ta utrzymywata si¢ podczas obserwacji prowadzonej
przez okres do 10 lat. 114 z 207 pacjentéw losowo przydzielonych do grupy otrzymujace;j

adalimumab 40 mg co drugi tydzien kontynuowato leczenie adalimumabem 40 mg przez 5 lat. Sposrod
nich, u 86 pacjentow (75,4%) stwierdzono odpowiedz 20 w skali ACR, u 72 pacjentdw (63,2%) —
odpowiedz 50 w skali ACR, a u 41 pacjentow (36%) — odpowiedz 70 w skali ACR. 81 z 207 pacjentow
kontynuowato leczenie adalimumabem 40 mg co drugi tydzien przez 10 lat. Sposrdd nich,

u 64 pacjentéw (79,0%) stwierdzono odpowiedz 20 w skali ACR, u 56 pacjentow (69,1%) —
odpowiedz 50 w skali ACR, a u 43 pacjentow (53,1%) — odpowiedz 70 w skali ACR.

W badaniu IV w RZS odpowiedz 20 w skali ACR u pacjentow leczonych adalimumabem oraz \\>
otrzymujacych standardowe leczenie byla istotnie statystycznie lepsza niz u pacjentow otrzy@ych
placebo plus standardowe leczenie (p < 0,001). O

W badaniach I-1V w RZS pacjenci leczeni adalimumabem osiagneli statystycznie ist
odpowiedzi 20 i 50 w skali ACR w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo Ju@ yd21en lub dwa
tygodnie po rozpoczgciu leczenia. ,\/

O

W badaniu V w RZS z udziatem pacjentéw z wczesnym reumatoidalnym zéélenlem stawdw, ktdrym
nie podawano wcze$niej metotreksatu, leczenie skojarzone adahmumat@% i metotreksatem
doprowadzito w 52. tygodniu do szybszej i istotnie wigkszej odpow@ll na leczenie w skali ACR niz
metotreksat stosowany w monoterapii i adalimumab w monoterap& dpowiedzi te utrzymywaty si¢
w 104. tygodniu (patrz tabela 8).

Tabel
Odpowiedzi w skali ACI% adaniu V w RZS

(odsete jentow)
odpowiedz MTX | adalimumab (Bﬁelumab/ MTX | Wartos¢ | Wartos¢ Warto$é
n=257 n=274 n=268 p? p° pe
ACR 20
52. tydzien | 62,6% 54,40/951/‘ 72,8% 0,013 < 0,001 0,043
104. tydzien | 56,0% ég,s% 69,4% 0,002 < 0,001 0,140
Q
ACR 50 \
52. tydzien | 45 9@“’ 41,2% 61,6% <0,001 | <0,001 0,317
o
104. tyd21er\2}4r2,8% 36,9% 59,0% < 0,001 < 0,001 0,162
A l\ I
ACR 70"
52 tydzien | 27,2% 25,9% 45,5% < 0,001 < 0,001 0,656
Q\
104. tydzien | 28,4% 28,1% 46,6% < 0,001 < 0,001 0,864

p®  Warto$¢ p z pordwnania parami przy uzyciu testu U Mann’a i Whitney’a, leczenia

metotreksatem w monoterapii oraz leczenia skojarzonego adalimumabem i metotreksatem.

Wartos¢ p z porownania parami przy uzyciu testu U Mann’a i Whitney’a, leczenia

adalimumabem w monoterapii oraz leczenia skojarzonego adalimumabem i metotreksatem.

p° Warto$¢ p z poréwnania parami przy uzyciu testu U Mann’a i Whitney’a, leczenia
adalimumabem w monoterapii oraz leczenia metotreksatem w monoterapii.

W fazie otwartej stanowigcej kontynuacj¢ badania V w RZS, odsetki odpowiedzi na leczenie w skali
ACR utrzymywaly sig, gdy leczenie kontynuowano przez okres do 10 lat. Z 542 pacjentow, ktorym
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losowo przydzielono leczenie adalimumabem 40 mg co drugi tydzien, 170 pacjentow kontynuowato
leczenie adalimumabem 40 mg co drugi tydzien przez 10 lat. Z tych pacjentdéw, 154 pacjentdw (90,6%)
wykazato odpowiedz 20 w skali ACR, 127 pacjentow (74,7%) wykazato odpowiedz 50 w skali ACR

i 102 pacjentow (60%) wykazato odpowiedz 70 w skali ACR.

W 52. tygodniu, 42,9% pacjentdw, ktdrzy otrzymywali leczenie skojarzone adalimumabem i
metotreksatem, osiagngto stan remisji klinicznej [DAS28 < 2,6] w poréwnaniu do 20,6% pacjentow,
ktorzy otrzymywali metotreksat w monoterapii i 23,4% pacjentéw, ktérzy otrzymywali adalimumab w
monoterapii. Leczenie skojarzone adalimumabem i metotreksatem przewyzszato pod wzgledem
Klinicznym i statystycznym stosowanie metotreksatu (p < 0,001) i adalimumabu w monoterapii
(p <0,001), jesli idzie o osiagniecie matego nasilenia choroby u pacjentéw z niedawno rozpoznanym
umiarkowanym i ci¢zkim reumatoidalnym zapaleniem stawéw. Odpowiedz na obydwa rodzaje
monoterapii byta podobna (p = 0,447). Sposréd 342 uczestnikdw badania, ktérym pierwotnie O\'\)
przydzielono leczenie adalimumabem w monoterapii lub leczenie skojarzone adalimumabem_~&
i metotreksatem, a nastepnie wigczono ich do otwartego badania kontynuacyjnego, 171 uczg%
zakonczyto trwajace 10 lat leczenie adalimumabem. Sposrod nich, jak O
poinformowano, 109 (63,7%) uczestnikow pozostawato w remisji choroby po uplyyv'@g lat.
N

Odpowiedz radiologiczna ,\/QQ

@)

kow

leczonych adalimumabem wynosit okoto 11 lat, strukturalne uszkodzegi€-stawdw oceniano
radiologicznie i opisywano jako zmiang w zmodyfikowanej calkow&s ali Sharpa (ang. Total Sharp
Score - TSS) i jej sktadnikach, skali oceny nadzerek oraz skali o zwezenia szpar stawowych.

Po 6 i 12 miesigcach pacjenci leczeni adalimumabem i metotre&ém wykazali w badaniu
radiologicznym istotnie mniejszy postgp zmian niz pacj enci\@zymuj acy wylacznie metotreksat

(patrz tabela 9). %)
o

W badaniu prowadzonym metodg otwartej proby cym kontynuacjg badania III w RZS zmniejszenie
szybkosci postepu uszkodzenia strukturalnego utfzymywato si¢ przez 8 i 10 lat w tej podgrupie
pacjentow. Po 8 latach, 81 z 207 pacjentéw 'eﬂlotnie leczonych adalimumabem 40 mg co drugi
tydzien oceniano radiologicznie. Sposrod @ pacjentéow 48 nie wykazato postepu uszkodzenia
strukturalnego, co definiowano jako zmidie™w stosunku do wartosci wyjsciowej w zmodyfikowanej
catkowitej skali Sharpa (mTSS) wypgkzch 0,5 lub mniej. Po 10 latach, 79 z 207 pacjentdw pierwotnie
leczonych adalimumabem 40 m rugi tydzien oceniano radiologicznie. Sposrod tych

pacjentow 40 nie wykazato pos@pu uszkodzenia strukturalnego, co definiowano jako zmiang w
stosunku do wartosci Wij'Qb@Ej w mTSS wynoszaca 0,5 lub mniej.

. Q’ﬁ Tabela 9

srednie szw badaniu radiologicznym w okresie 12 miesiecy w badaniu ITI w RZS
G

W badaniu III w RZS, w ktérym $redni czas trwania reumatoidalnego zaga@/"ﬁa stawdw u pacjentow

\@ placebo/ | adalimumab/MTX 40 mg placebo/MTX- Warto$é p
O MTXE co drugi tydzien adalimumab/MTX (95%
O przedziat ufnosci®)

Calk((@\fé skala 2,7 0,1 2,6 (1,4,3,8) <0,001°
SI”Qrpa
skala oceny 1,6 0,0 1,6 (0,9,2,2) < 0,001
nadzerek
Skala oceny 1,0 0,1 0,9(0,3,1,4) 0,002
Zss*
a

MTX = metotreksat

b 95% przedziaty ufnosci dla réznic w zmianie punktacji miedzy metotreksatem i adalimumabem
¢ na podstawie analizy rang

d ZSS — zwe¢zenie szpar stawowych

W badaniu V w RZS, strukturalne uszkodzenie stawow oceniano radiologicznie i opisywano jako
zmiane w modyfikowanej catkowitej skali Sharpa (patrz tabela 10).
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Tabela 10

srednie zmiany w badaniu radiologicznym w 52. tygodniu w badaniu V w RZS

MTX adalimumab | adalimumab
n =257 n=274 IMTX Wartosé p? | Wartos¢ p° | Wartosé p°
(95% (95% n=268
przedziat przedziat (95%
ufnosci) ufnosci) przedziat
ufnosci)
catkowita 57 (4,2-7,3) |3,0(1,7-43) | 1,3(0,5-2,1) < 0,001 0,0020 <0,001
skala S
Sharpa S
skala 3,7(2,7-4,7) |1,7(1,0-2,4) | 0,8(0,4-1,2) < 0,001 0,0082 \6{9\,001
oceny Q)
nadzerek p\O
Skala 2,0(1,2-2,8) |1,3(0,5-2,1) | 0,5(0-1,0) < 0,001 O,OO%V 0,151
oceny ZSS QO
p®  Warto$¢ p z pordwnania parami przy uzyciu testu U Mann’a i Whitney’ zenia

metotreksatem w monoterapii oraz leczenia skojarzonego adalimumal
Warto$¢ p z porownania parami przy uzyciu testu U Mann’a i Whit

b

p

adalimumabem w monoterapii oraz leczenia skojarzonego adali

p° Warto$¢ p z poréwnania parami przy uzyciu testu U Mann’a i

a, leczenia

adalimumabem w monoterapii oraz leczenia metotreksatenpw monoterapii.

Po 52 i 104 tygodniach leczenia, odsetek pacjentow bez pos

adalimumabem i metotreksatem (odpowiednio 63,8;%

W fazie otwartej stanowigcej kontynuacj

wyjsciowych w zmodyfikowanej catk
losowo przydzielono leczenie odpo
monoterapii i terapi¢ skojarzona
choroby w badaniu radiologic

{01 metotreksatem.

o

abem i metotreksatem.
itney’a, leczenia

u choroby (zmiana warto$ci wyjsciowe;j
zmodyfikowane;j catkowitej skali Sharpa < 0,5) byt istofitg*wigkszy w przypadku leczenia skojarzonego

m wynosily odpowiednio 31,3%, 23,7% i 36,7%.

Jako$¢ zycia i stan czynpeSciowy
7 J

Zwiazang ze stane
niepetnospraw
HAQ) wcz

stanowito
RZS.

,2%) w poréwnaniu do stosowania
metotreksatu w monoterapii (odpowiednio 37,4%)&/ ,5%, p < 0,001) i adalimumabu w monoterapii

(odpowiednio 50,7%, p < 0,002 i 44,5%, p < 0,002

ania V w RZS, w 10. roku $rednia zmiana warto$ci
J skali Sharpa wynosita 10,8, 9,2 i 3,9 u pacjentow, ktérym
nio metotreksatem w monoterapii, adalimumabem w
imumabem i metotreksatem. Odsetki pacjentdw bez postepu

rowia jako$¢ zycia i stan czynno$ciowy oceniano przy pomocy wskaznika
,Kwestionariusza oceny stanu zdrowia” (ang. Health Assessment Questionnaire -
oryginalnych odpowiednio i prawidlowo kontrolowanych badaniach klinicznych i
kreslony wczesniej pierwszorzedowy punkt koncowy w 52. tygodniu w badaniu 111 w
stkie dawki/schematy dawkowania adalimumabu w wymienionych czterech badaniach

do dzilty w 6. miesigcu do istotnej statystycznie, wigkszej poprawy wyjsciowego wskaznika

mQre nosprawnosci HAQ w porownaniu do placebo, a w badaniu 111 w RZS to samo zaobserwowano

w 52. tygodniu. Punktacja ,,Skréconego formularza oceny stanu zdrowia” (ang. Short Form Health
Survey - SF 36) dla wszystkich dawek/schematow dawkowania adalimumabu w wymienionych
czterech badaniach potwierdza te wyniki. Uzyskano statystycznie istotng ,,Punktacje zbiorcza badania
fizykalnego” (ang. Physical Component Summary - PCS) oraz statystycznie istotng punktacje dotyczaca
dolegliwos$ci bolowych i witalno$ci dla dawki 40 mg co drugi tydzien. Stwierdzono statystycznie istotne
zmniejszenie meczliwosci mierzonej w punktacji oceny czynnosciowej leczenia chordb przewlektych
(ang. Functional Assessment of Chronic IlIness Therapy - FACIT) we wszystkich trzech badaniach,

w ktorych to oceniano (badania l, I11'i IV w RZS).
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W badaniu Il w RZS, prowadzonym metoda otwartej proby, u wiekszosci pacjentow, ktorzy osiagneli
poprawe stanu czynnos$ciowego i kontynuowali leczenie, poprawa utrzymywata sie do 520. tygodnia
wiacznie (120 miesiecy). Poprawe jakosci zycia mierzono do 156. tygodnia (36 miesigcy) i w okresie
tym stwierdzono utrzymywanie si¢ poprawy.

W badaniu V w RZS, poprawa wskaznika niepetnosprawnosci HAQ oraz sktadowa badania fizykalnego
punktacji SF 36 wykazaty w 52. tygodniu wigksza poprawe (p < 0,001) w przypadku leczenia
skojarzonego adalimumabem i metotreksatem niz w przypadku stosowania metotreksatu w monoterapii
i adalimumabu w monoterapii. Poprawa ta utrzymywata si¢ do 104. tygodnia wigcznie.

U 250 uczestnikow, ktorzy ukonczyli otwarte badanie kontynuacyjne, poprawa stanu czynnos$ciowego
utrzymywala si¢ przez caty 10-letni okres leczenia.

Mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS) O\\>
\Qﬁ

Wielostawowe milodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (WMIZS)

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ adalimumabu oceniano w dwoch badania incznych

(pJIA 11 II) u dzieci z czynna postacig wielostawowego mtodzienczego idiopatyc 0 zapalenia
stawow lub MIZS o dalszym przebiegu wielostawowym, u ktorych wystepowa zmaite typy
poczatku MIZS [najczgsciej seronegatywne (RF-) lub seropozytywne (RF+) lenie wielostawowe

lub rozszerzajaca sig¢ postaé skapostawowa]. \}O’)
pJIA | GOQ

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ adalimumabu badano w wielooé‘@ﬁowym, randomizowanym badaniu
klinicznym z podwojnie §lepa proba i grupami réwnolegiymﬁa 171 dzieci (w wieku od 4 do 17 lat) z
WMIZS. W fazie wstepnej otwartej (OL LI, ang. open-| ead in) pacjentéw przydzielono do dwdch
grup - leczonych MTX (metotreksatem) lub nieleczon \h MTX. Pacjenci w grupie nieleczonych MTX,
albo nigdy nie byli leczeni MTX, albo zaprzestano u&\mh stosowania MTX co najmniej dwa tygodnie
przed podaniem badanego leku. Pacjenci w dals ciggu otrzymywali stale dawki lekow z grupy
NLPZ i (lub) prednizon (< 0,2 mg/kg mc. le maksymalme 10 mg/dobg). W fazie OL LI wszyscy
pacjenci otrzymywali adalimumab w daw@ mg/m?pc. do maksymalnie 40 mg co drugi tydzien
przez 16 tygodni. Podziat pacjentow Wicku oraz dawki minimalnej, mediany dawki i dawki
maksymalnej, jaka otrzymywali w f%l,e OL LI przedstawiono w tabeli 11.

Tabela 11
podzial pacjent()\(@g wieku i dawki adalimumabu, jakg otrzymali w fazie OL LI
grupa wiekowa . ¢ | wyjsciowa liczba pacjentéw n (%) Dawka minimalna, mediana
,,(\\ dawki i dawka maksymalna
4do 7 lat v 31(18,1) 10, 20 i 25 mg
8do12lat O 71 (41,5) 20, 25 i 40 mg
13do 17 I@Q’ 69 (40,4) 25, 40 i 40 mg

Pa g@l wykazujacy odpowiedz 30 w pediatrycznej skali ACR w 16. tygodniu kwalifikowali si¢ do
raﬁomlzacp w fazie podwdjnie $lepej proby i otrzymywali albo adalimumabu w dawce 24 mg/m? pc.
do maksymalnie 40 mg albo placebo co drugi tydzien przez dodatkowo 32 tygodnie lub do momentu
reaktywacji choroby. Kryteria reaktywacji choroby okreslono jako pogorszenie o > 30% w stosunku do
wartos$ci wyjsciowych > 3 z 6 kryteriow podstawowych w pediatrycznej skali ACR, > 2 zaatakowanych
czynng chorobg stawow lub poprawe o > 30% nie wigcej niz w 1 z 6 Kryteriow. Po 32 tygodniach lub w
momencie reaktywacji choroby, pacjenci kwalifikowali si¢ do wlaczenia do fazy otwartej bedacej
przedtuzeniem badania (tabela 12).
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Tabela 12
odpowiedzi 30 w pediatrycznej skali ACR w badaniu WMIZS

grupa MTX bez MTX
faza
OL LI 16 tydzien
odpowiedz 30 w 94,1% (80/85) 74,4% (64/86)
skali pediatrycznej
ACR (n/N)
wyniki skuteczno$ci
podwdjnie $lepa adalimumab placebo/MTX adalimumab placebo
préba 32 tydzien IMTX (N=38) | (N=37) (N =30) (N=28) .~
reaktywacja 36,8% (14/38) 64,9% (24/37)" 43,3% (13/30) 71,4% (20{@)7
choroby po
zakonczeniu @)
okresu 32 tygodni® bo
(n/N) 1
mediana czasu do | > 32 tygodnie 20 tygodni > 32 tygodnie _(N14 tygodni
reaktywacji /\,Q
choroby 40
a odpowiedzi 30/50/70 w pediatrycznej skali ACR w 48. tygodniu 1@&% wigksze niz u pacjentow
otrzymujacych placebo
b p=0,015 Q}O
¢ =0,031
p Q’b

Wisrod tych, ktorzy zareagowali na leczenie w 16. tygodni{@ = 144), odpowiedzi 30/50/70/90
W pediatrycznej skali ACR utrzymywaly si¢ przez okres\@o szesciu lat w fazie OLE (ang. open label

extension) u pacjentow, ktérzy otrzymywali adalim przez caly okres trwania badania.

Ogotem 19 pacjentow (11 w grupie wiekowej 4 d lat w chwili rozpoczecia leczenia

oraz 8 pacjentéw w grupie wiekowej 13 do 17 chwili rozpoczgcia leczenia) leczono przez 6 lat lub
dhuzej. O

Na ogo6t reakcja na leczenie byta lep aniej szej liczby pacjentow stwierdzono przeciwciala, gdy
stosowano w skojarzeniu adalimum MTX w poréwnaniu do adalimumabu w monoterapii. Biorgc
pod uwage te wyniki zaleca si¢ s@ywame produktu leczniczego Halimatoz w skojarzeniu z MTX lub
stosowanie w monoterapii u @d;entow dla ktérych MTX nie jest odpowiedni (patrz punkt 4.2).

pJIA I O/ﬁ

Bezpieczeﬁstwoég?hecznosc adalimumabu oceniano w otwartym, wieloosrodkowym badaniu
klinicznymu 3 ci (w wieku od 2 do < 4 lat lub w wieku 4 lat i starszych o masie ciata <15 kg) z
umlarkowa ndo c1e;zk1ego czynnym wielostawowym MIZS. Pacjenci otrzymywali
adahmun@lr mg/m? pc., do maksymalnie 20 mg co drugi tydzien jako dawke pojedyncza we
wstrz ciu podskérnym przez co najmniej 24 tygodnie. W okresie badania wigkszos$¢ pacjentow

wata rownoczesnie MTX, a mniej z nich informowato o stosowaniu kortykosteroidéw lub
N Z.

W 12. i 24. tygodniu, odpowiedz 30 w pediatrycznej skali ACR wynosita odpowiednio 93,5%

i 90,0%, gdy zastosowano analiz¢ obserwowanych danych. Odsetek uczestnikow badania, ktorzy
osiagneli odpowiedz 50/70/90 w pediatrycznej skali ACR w 12. i 24. tygodniu wynosit
odpowiednio 90,3%/61,3%/38,7% oraz 83,3%/73,3%/36,7%. Wsrdd tych, ktorzy zareagowali na
leczenie (odpowiedz 30 w pediatrycznej skali ACR) w 24. tygodniu (n=27 z 30 pacjentow),
odpowiedz 30 w pediatrycznej skali ACR utrzymywata si¢ do 60 tygodni w fazie otwartej bedacej
przedtuzeniem badania u pacjentow, ktdrzy otrzymywali adalimumab przez caty ten okres.
Ogotem, 20 uczestnikow badania leczono przez 60 tygodni lub dtuze;j.
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Zapalenie stawdw z towarzyszgcym zapaleniem przyczepdw $ciegnistych

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ adalimumabu oceniano w wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu
klinicznym z podwojnie $lepa proba z udziatem 46 dzieci (w wieku od 6 do 17 lat), u ktérych
rozpoznano umiarkowang posta¢ zapalenia stawoéw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
$ciegnistych. Pacjenci byli losowo przydzielani albo do grupy otrzymujacej adalimumab w

dawce 24 mg/m?pc. do maksymalnie 40 mg albo do grupy otrzymujacej placebo; produkty podawano
co drugi tydzien przez okres 12 tygodni. Po fazie badania prowadzonej metoda podwojnie $lepej proby
nastgpita faza badania prowadzona metodg otwartej proby (ang. open-label, OL), podczas ktdrej
pacjentom podawano adalimumab w dawce 24 mg/m? pc. do maksymalnie 40 mg, co drugi tydzien,
podskornie, przez dodatkowy okres do 192 tygodni. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta
procentowa zmiana liczby zaatakowanych czynng chorobg stawow (obrzek z innego powodu niz
znieksztatcenie lub stawy, w ktorych wystapito ograniczenie ruchomosci oraz bol i (lub) tkliwo$ >
w okresie od poczatku badania do tygodnia 12., ktora wyniosta srednio -62,6% (mediana ngﬁ\
procentowej -88,9%) w grupie otrzymujacej adalimumab w poréwnaniu z -11,6% (mediana@miany
procentowej -50,0%) w grupie otrzymujacej placebo. Poprawa pod wzgledem liczby Za&owanych
czynng chorobg stawow utrzymywata si¢ w fazie badania prowadzonej metoda otwartej proby do
tygodnia 156 dla 26 z 31 (84%) pacjentow w grupie otrzymujacej adalimumab, ktgrzy pozostali

w badaniu. U wigkszo$ci pacjentow odnotowano kliniczng poprawe pod wzgl%af drugorzedowych
punktow koncowych, takich jak liczba przyczepow Sciggnistych objetych z iem, liczba tkliwych
stawow (ang. tender joint count, TJC), liczba obrzeknigtych stawow (ang Qﬁtﬂlen joint count, SJC)
oraz odpowiedz 50 i 70 wedtug pediatrycznej skali ACR; poprawa ta 6Q ta jednak istotna

statystycznie. e}
(s

Osiowa spondyloartropatia Q
‘\"D

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) \@Q

W dwoch randomizowanych, trwajgcych 24 tygod;rﬁ&\?ontrolowanych placebo badaniach klinicznych
z podwdjnie $lepa proba oceniano adalimumab 4@ podawany co drugi tydzien u 393 pacjentow

Z czynnym zesztywniajacym zapaleniem sta kregostupa (przed przystapieniem do badania $rednia
punktowa ocena aktywnosci choroby wsk&k aktywnosci zesztywniajgcego zapalenia stawow
krggostupa (ang. Bath Ankylosing S itis Disease Activity Index - BASDAI)] wynosita 6,3 we
wszystkich grupach), u ktérych odpgg dz na stosowane tradycyjnie leczenie byta niezadowalajaca.

79 (20,1%) pacjentow leczono rowhioczesnie lekami modyfikujacymi przebieg choroby, a 37 (9,4%)
pacjentow — glikokortykosteroidami. Po okresie proby $lepej nastgpita faza otwarta, w ktorej pacjenci
otrzymywali adalimumab podskornie co drugi tydzien przez dodatkowy okres do 28 tygodni.
Uczestnicy badania (n = % 4,7%), u ktorych nie uzyskano odpowiedzi 20 w skali ASAS w 12.

lub 16. lub 20. tyg Lot zymywali w rozpoczetej wezesniej probie otwartej adalimumab 40 mg
podskornie co dru %J%Bzwn a nastepnie traktowano ich jako nie odpowiadajacych na leczenie w
analizach statyst(g ych podwojnie $lepej proby.

W wigksz, adanlu I w ZZSK z udziatem 315 pacjentow, wyniki wykazaly statystycznie istotng

popraw, ¢ Jawow przedmiotowych i podmiotowych zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

u pa& ow leczonych adalimumabem w poréwnaniu do placebo. Istotng poprawe obserwowano po raz
szy w drugim tygodniu i utrzymywata si¢ ona przez 24 tygodnie (tabela 13).
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Tabela 13
odpowiedzi skuteczno$ci w badaniu zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
kontrolowanym placebo — badanie | w ZZSK
zmniejszenie nasilenia objawow przedmiotowych i podmiotowych

odpowiedz placebo adalimumab
N=107 N=208
ASAS? 20
2. tydzien 16% 429> **
12. tydzien 21% 580%™ **
24. tydzien 19% 5196***
ASAS 50 RN
2. tydzien 3% 16%*** o>
12. tydzien 10% 38%*** O
24. tydzien 11% 3R+ O
ASAS 70 &
2. tydzien 0% T%*X2)
12. tydzieh 5% 2394+
24. tydzien 8% A0***
A
BASDAI° 50 N
2. tydzien 4% COOY  20%***
12. tydzien 16% O 45%***
24. tydzien 15% g 420***

FhK Kk statystycznie istotne, gdy p < 0,001, < 0,01 dla @.z‘ystkich poréwnan miedzy
adalimumabem a placebo w 2., 12. i 24. tygodniu. .C>
oceny w zesztywniajagcym zapaleniu stawow kr pa
b Wskaznik aktywnosci zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa
Pacjenci leczeni adalimumabem wykazywali i@%ie wigkszg poprawe w 12. tygodniu, ktora
utrzymywata si¢ do 24. tygodnia wia(cznie(‘%rzonq zaro6wno SF36, jak i kwestionariuszem jakosci
zycia w zesztywniajacym zapaleniu stae@v ¢gostupa (ASQoL).

Podobne tendencje (nie Wszystki%&'ﬂﬁe statystycznie) obserwowano w mniejszym
randomizowanym, kontrolowa, placebo badaniu klinicznym Il w ZZSK z podwojnie $lepa proba
u 82 dorostych pacjentow z\&@ nym zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa.

Osiowa Spondvloartronﬂﬁ bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego
zapalenia stawdw k{&(}siupa

Bezpieczeﬁst\@loskutecznoéé adalimumabu oceniano w dwdéch randomizowanych, kontrolowanych
placebo b 1ach z podwojnie Slepa proba u pacjentdow z osiowg spondyloartropatig bez zmian
radiografigznych (nr-axSpA). Badanie nr-axSpA I oceniato pacjentow z aktywna nr-axSpA. Badanie nr-
axSp yto badaniem wycofania leczenia u pacjentow z aktywng nr-axSpA, ktorzy osiagneli remisje
p(@&‘as leczenia adalimumabem w fazie otwartej badania.

Badanie nr-axSpA |

W badaniu nr-axSpA I, adalimumab 40 mg co drugi tydzien oceniano u 185 pacjentow w
randomizowanym, trwajacym 12 tygodni, z podwojnie §lepa probag, kontrolowanym placebo badaniu
klinicznym u pacjentéw z aktywna nr-axSpA (srednia wyjsciowa ocena punktowa aktywnosci choroby
[wskaznik aktywnosci zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa, ang. Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI)] wynosita 6,4 dla pacjentéw leczonych adalimumabem

i 6,5 dla pacjentow otrzymujacych placebo), ktorzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na >1 NLPZ
lub nietolerancje > 1 NLPZ lub mieli przeciwwskazanie do stosowania NLPZ.
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W chwili wlgczenia do badania 33 (18%) z tych pacjentow leczono rownoczesnie lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujacymi przebieg choroby, a 146 (79%) pacjentéw NLPZ. Po okresie
podwoijnie $lepej proby nastapit okres badania otwartego, podczas ktorego pacjenci otrzymywali
adalimumab 40 mg co drugi tydzien podskornie przez dodatkowo do 144 tygodni. Wyniki uzyskane
w 12. tygodniu wykazaty statystycznie istotng poprawe objawow przedmiotowych i podmiotowych
aktywnej nr-axSpA u pacjentow leczonych adalimumabem w poréwnaniu do placebo (tabela 14).

Tabela 14

skuteczno$¢ odpowiedzi w kontrolowanym placebo badaniu nr-axSpA-I
podwdjnie slepa préba placebo adalimumab
odpowiedz w 12. tygodniu (N=94) N=91
ASAS?40 15% 3606* %07
ASAS 20 31% 520p%%
ASAS 5/6 6% 31955**
ASAS czgéciowa remisja 5% A@%***
BASDAI" 50 15% .0, 35%**
ASDAS ¢ -0,3 oS -1,0%
ASDAS nieaktywna choroba 4% 19 24%***
hs-CRP%"9 03 1Y -4, 7+
SPARCC" badanie MRI stawéw krzyzowo-biodrowych®’ 0,652 -3,2%*
SPARCCh badanie MRI kregostupa®’ -A@ -1,8**

oceny w zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa (an@i’ssessments of SpondyloArthritis

International Society)

BASDAI = wskaznik aktywnos$ci zesztywniajacego za@gma stawow kregostupa (ang. bath

ankylosing spondylitis disease activity index)

ASDAS = skala aktywnoS$ci w zesztywniaj qcymx@alemu stawow kregostupa (ang. ankylosing

spondylitis disease activity score) §

srednia zmiana w porownaniu do wartos$ci 6@,@ atkowe;j

n=91 placebo i n=87 adalimumab %

hs-CRP = wysoko czute biatko C- re&qy e (mg/l) (ang. high sensitivity C-Reactive Protein)

n=73 placebo i n=70 adalimumab

SPARCC = Spondyloarthritis B§‘earch Consortium of Canada

n=84 placebo i adalimumab 2

n=82 placebo i n=85 ada/l{é ab

*hk Kk X roznica statystyczn istotna (p) odpowiednio < 0,001, < 0,01 i < 0,05 dla wszystkich
poréwnan miedzy adalimumabem a placebo.

- - T a = o o

W otwartym badani @/}{Wnuacyjnym poprawa objawow przedmiotowych i podmiotowych
utrzymywata si¢ zas leczenia adalimumabem do 156. tygodnia wiacznie.

Zahamowar\\)rocesu zapalnego

prawa objawow przedmiotowych zapalenia mierzona stezeniem hs-CRP oraz w badaniu
rezonansu magnetycznego zaro6wno stawow krzyzowo-biodrowych, jak i kregostupa
ymywala sie u pacjentéw leczonych adalimumabem do odpowiednio 156. i 104. tygodnia wiacznie.

Jako$¢ zycia i1 stan czynno$ciowy

Zalezng od stanu zdrowia jakos$¢ zycia i stan czynno$ciowy oceniano stosujac kwestionariusze HAQ-S
(ang. Health Assessment Questionnaire for Spondyloarthropathies — kwestionariusz oceny zdrowia w
spondyloartropatiach) i SF-36. W poréwnaniu do placebo, stosowanie adalimumabu dato istotnie
wigksza poprawe w catkowitej ocenie punktowej HAQ-S i ocenie punktowej sktadowej fizycznej (ang.
Physical Component Score, PCS) kwestionariusza SF-36, od wartosci wyj$ciowych do 12. tygodnia.
Poprawa zwigzanej ze zdrowiem jako$ci Zycia i stanu czynnosciowego utrzymywala si¢ w otwartym
badaniu kontynuacyjnym do 156. tygodnia wiacznie.
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Badanie nr-axSpA Il

Szescset siedemdziesigciu trzech (673) pacjentéw z aktywna nr-axSpA ($rednia wyjsciowa ocena
punktowa aktywnosci choroby [BASDAI] wynosita 7,0) ktorzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz
na > 2 NLPZ lub nietolerancj¢ lub mieli przeciwwskazanie do stosowania NLPZ, zostalo wiaczonych w
fazie otwartej badania nr-axSpA 11, podczas ktorego otrzymywali adalimumab w dawce 40 mg co drugi
tydzien przez 28 tygodni. Pacjenci ci mieli takze obiektywne dowody zapalenia stawow krzyzowo-
biodrowych lub krggostupa w badaniu MRI lub podwyzszony poziom hs-CRP. Pacjenci, ktorzy
osiagneli trwalg remisje¢ przez co najmniej 12 tygodni (N=305) (ASDAS < 1,3 w tygodniu 16, 20, 24 i
28) podczas fazy otwartej badania, zostali nastepnie losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej
kontynuacje leczenia adalimumabem w dawce 40 mg co drugi tydzien (N=152) lub placebo (N=153)
przez dodatkowe 40 tygodni w kontrolowanym placebo okresie z podwojnie §lepa proba (catkowit

czas trwania badania 68 tygodni). Pacjenci, u ktorych wystapita reaktywacja choroby w okresie E%?nia
z podwojnie $lepa proba mogli stosowaé adalimumab w dawce 40 mg co drugi tydzien w lec@u
ratujagcym przez co najmniej 12 tygodni. OO
Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow eaktywacji w
68 tygodniu badania. Reaktywacja byta definiowana jako ASDAS > 2,1 przez dwi{gfejne wizyty w
odstepie czterech tygodni. W poréwnaniu z placebo, wigkszy odsetek pacjentod Zyjmujacych
adalimumab nie wykazywat reaktywacji choroby w fazie badania z podwc')jlj)\/@ epa proba (70,4% w
poroéwnaniu z 47,1%, p<0,001) (Rycina 1). (%)

Rycina 1: Krzywe Kaplana-Meiera oceniajace czas do braku r@vacji w badaniu nr-axSpA |1
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P \ Q53 Q) 153 (0) 152 (0) 140 (4) 127 (14) 118(22) 101 (36) 93 (39) 87(44) 81(47) 60(31) 0(54)

A \ 151 (0) 151 (0) 149 (0) 138 (5) 134 (8) 132 (9) 125(14) 121(15) 119(16) 112(20) 92(20) 0(22)
Ny CZAS (TYGODNIE)
'e) Leczenig ==s=s=s Placebo Adalimumab A cenzurowanie (obserwacja ucigta)

U&ga: P = Placebo [liczba zagrozonych pacjentow (z reaktywacjg choroby)]; A = Adalimumab [liczba
zagrozonych pacjentow (z reaktywacja choroby)].

Sposrod 68 pacjentow przydzielonych do grupy wycofania z leczenia, u ktorych wystgpita reaktywacja
choroby, 65 ukonczyto 12 tygodni leczenia ratujagcego adalimumabem, z czego 37 (56,9%) ponownie
osiaggneto remisje (ASDAS <1,3) po 12 tygodniach wznowienia leczenia otwartego.

W 68. tygodniu pacjenci otrzymujacy kontynuacje leczenia adalimumabem wykazali istotng
statystycznie wigksza poprawe objawow przedmiotowych i podmiotowych aktywnej nr-axSpA w
poréwnaniu do pacjentdéw przydzielonych do badania wycofania z leczenia w okresie podwdjnie $lepej
préby (Tabela 15).
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Tabela 15
Skuteczno$¢ odpowiedzi w kontrolowanym placebo badaniu nr-axSpA |1

Podwadjnie Slepa proba placebo adalimumab
Odpowiedz w 68. tygodniu N=153 N=152
ASAS*® 20 47,1% 70,4%***
ASAS*® 40 45,8% 65,8%***
ASAS? czeSciowa remisja 26,8% 42,1%**
ASDAS® nieaktywna choroba 33,3% 57 2%***
Czesciowa reaktywacja’ 64,1% 40,8%***

 Oceny w zesztywniajagcym zapaleniu stawow kregostupa (ang. Assessments of SpondyIOArthritii)
International Society) A\

b Warto$¢ wyjsciowa definiowana jako warto$¢ wyjsciowa w fazie otwartej badania, w ktére@acj enci
mieli aktywna chorobe. O

¢ ASDAS = skala aktywno$ci w zesztywniajgcym zapaleniu stawdw kregostupa (ang. @&ylosing

Spondylitis Disease Activity Score) %)
¢ Czesciowa reaktywacja definiowana jako ASDAS > 1,3 ale < 2,1 przez 2 kolej zyty.
**k k¥ roznica statystycznie istotna (p) odpowiednio < 0,001 i< 0,01 dla WSC) ich poréwnan

miedzy adalimumabem a placebo.

Q\\’é\/
e}O

Luszczycowe zapalenie stawow (£.ZS)
U pacjentow z czynnym tuszczycowym zapaleniem stawow Hasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego,
badano stosowanie adalimumabu 40 mg co drugi tydzien wadWoch badaniach klinicznych z grupami
kontrolnymi otrzymujgcymi placebo - badania I'i II w *'W badaniu I w LZS, trwajacym 24 tygodnie
leczeniu poddano 313 dorostych pacjentow, ktorzy zali niewystarczajacg odpowiedz na
niesteroidowe leki przeciwzapalne. Okoto 50% tyefipacjentow przyjmowato metotreksat. W badaniu Il
w LZS, trwajacym 12 tygodni, leczeniu podda 0 pacjentéw, ktorzy wykazali niewystarczajaca

odpowiedz na leki modyfikujace przebieg ¢ y. Po zakonczeniu obydwu badan, 383 pacjentow
wlaczono do badania prowadzonego met twartej proby, bedacego ich przedtuzeniem, w ktérym
adalimumab 40 mg podawano co drugittydzien.

Brak wystarczajacych dowodow pﬁtwierdzajqcych skuteczno$¢ adalimumabu u pacjentow z artropatia
huszczycowa przypominajaca tywniajgce zapalenie stawow kregostupa ze wzgledu na matg liczbe
pacjentow uczestniczacychg®) badaniach klinicznych.

A
{\\C)/l/
C;\/
\Z
QO
@

4
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Tabela 16
odpowiedz w skali ACR w badaniach w tuszczycowym zapaleniu stawéw z grupami
kontrolnymi otrzymujacymi placebo
(odsetek pacjentow)

badanie I w £.ZS badanie I w LZS
odpowiedz placebo adalimumab placebo adalimumab
N=162 N=151 N=49 N=51

ACR 20
12. tydzien 14% 58%*** 16% 39%*

24. tydzien 15% 57%*** Nd. Nd.

ACR 50 O
12. tydzien 4% 36%*** 2% 25%*** O\'
24. tydzien 6% 399p*** Nd. Nd. \d\

ACR 70 O
12. tydzien 1% 20%*** 0% 149%%0
24. tydzien 1% 230p*** Nd. .l

*kx

- p < 0,001 dla wszystkich porownan miedzy adalimumabem i pla
- p < 0,05 dla wszystkich porownan migdzy adalimumabem i plﬂ/ 0

Nd. - nie dotyczy 031/

*

W badaniu [ w LZS odpowiedzi w skali ACR byly podobne w przypa ownoczesnego leczenia
metotreksatem i bez takiego leczenia. W bedacym jego przedhuzenigmy badaniu prowadzonym metodg
otwartej proby odpowiedzi w skali ACR utrzymywaly si¢ przezQ ofgres do 136 tygodni.

Zmiany radiologiczne oceniano w badaniach w tuszczycowy zapaleniu stawow. Zdjecia rtg dtoni,
nadgarstkdw i stdp wykonywano wyjsciowo i w 24. ty iu w czasie badania metodg podwojnie
§lepej proby, gdy pacjenci otrzymywali adalimuma & lacebo oraz w 48. tygodniu, gdy wszyscy
pacjenci otrzymywali adalimumab w otwartej pro tosowano zmodyfikowang catkowitg skale
Sharpa (ang. modified Total Sharp Score — m §§) tora obejmowata dystalne stawy
miedzypaliczkowe (tzn. nie byta taka sama j la TSS stosowana w ocenie reumatoidalnego
zapalenia stawdw).

p ) Q)O_,

Leczenie adalimumabem w porow /114 z placebo zmniejszyto szybko$¢ postepu obwodowego
uszkodzenia stawow mierzong zr@nq w stosunku do warto$ci wyjsciowej mTSS (srednia + SD),
ktéra wynosita0,8 £ 25w g otrzymujacej placebo (w 24. tygodniu) w poréwnaniu

do 0,0+£1,9 (p <0,001) w&i‘eﬁotrzymujalcej adalimumab (w 48. tygodniu).

Sposrod osob leczomns @Qalimumabem bez wykazanego radiologicznie postgpu choroby od oceny
wyjs$ciowej do 48. dnia (n=102), u 84% nadal nie wykazano radiologicznie postgpu choroby
do 144. tygodni zenia wigcznie.

W 24. ty iu pacjenci leczeni adalimumabem wykazywali istotng statystycznie poprawe stanu
czynno wego, oceniang przy pomocy HAQ oraz ,,Skréconego formularza oceny stanu zdrowia”
6)w poréwnaniu do placebo. Poprawa stanu czynnosciowego utrzymywala sie podczas
@ynuacy badania metoda otwartej proby do 136. tygodnia.

Luszczyca

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ adalimumabu badano u dorostych pacjentow z przewleklg tuszczyca
zwyczajng (plackowatg) [zmienione chorobowo > 10% powierzchni ciata oraz wskaznik powierzchni

i nasilenia tuszczycy PASI (ang. Psoriasis Area and Severity Index) > 12 lub > 10], ktérzy byli
kandydatami do leczenia systemowego lub fototerapii w randomizowanych badaniach klinicznych
prowadzonych metodg podwojnie §lepej proby. Siedemdziesiat trzy procent (73%) pacjentow
zakwalifikowanych do badan I i Il w tuszczycy poddanych zostato uprzednio leczeniu systemowemu
lub fototerapii. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania adalimumabu badano réwniez u dorostych
pacjentow z przewlekla tuszczyca zwyczajna (plackowatg) o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego ze
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wspolistniejaca tuszczyca dtoni i (lub) stop, ktorzy byli kandydatami do leczenia systemowego w
randomizowanym badaniu klinicznym prowadzonym metodg podwojnie $lepej proby (badanie 11
w tuszczycy).

W badaniu I w tuszczycy (REVEAL) oceniano 1212 pacjentéw podczas trzech okresow leczenia. W
okresie A, pacjenci otrzymywali placebo lub adalimumab w dawce poczatkowej 80 mg, a nastepnie po
uptywie jednego tygodnia od podania dawki poczatkowej 40 mg co drugi tydzien. Po 16 tygodniach
leczenia pacjenci, ktorych odpowiedz na leczenie wynosita co najmniej PASI 75 (poprawa punktacji
PASI o co najmniej 75% w stosunku do warto$ci wyjsciowej) przechodzili do okresu B i w badaniu
prowadzonym metoda otwartej proby otrzymywali 40 mg adalimumabu co drugi tydzien. Pacjenci, u
ktorych odpowiedZ na leczenie wynosita > PASI 75 w 33. tygodniu, a pierwotnie byli przydzieleni
losowo do grupy otrzymujacej aktywne leczenie w okresie A, w okresie C byli ponownie losowo
przydzielani do grupy otrzymujacej adalimumab 40 mg co drugi tydzien lub placebo przez O\.\)
dodatkowe 19 tygodni. We wszystkich leczonych grupach, srednia wyjsciowa wartos¢ PASI\Q\
wynosita 18,9, a wyjsciowa ocena PGA (ang. Physician’s Global Assessment) wahata si¢ od)
»umiarkowanej” (53% uczestnikow) przez ,,ciezka” (41%) do ,,bardzo ciezkiej” (6%). 60

W badaniu II w luszczycy (CHAMPION) u 271 pacjentéw porownywano skutec@& 1 bezpieczenstwo
adalimumabu z metotreksatem i placebo. Pacjenci otrzymywali placebo, metotreksat w dawce
poczatkowej 7,5 mg, zwigkszanej nastepnie do 12. tygodnia tak, ze dawka
lub adalimumab w dawce poczatkowej 80 mg, a nastgpnie po upltywie je tygodnia od podania
dawki poczatkowej 40 mg co drugi tydzien przez 16 tygodni. Brak do ych danych poréwnujacych
adalimumab i metotreksat w okresie dhuzszym niz 16 tygodni leczenif)U pacjentow otrzymujacych
metotreksat, ktorzy wykazali odpowiedZ > PASI 50 w 8. i (lub) ]% godniu nie zwigkszano dawki. We
wszystkich leczonych grupach, $rednia wyj$ciowa wartos¢ PASIWynosita 19,7, a wyj$ciowa ocena
PGA wahata si¢ od ,tagodnej” (< 1%) przez ,,umiarkowar%’\{O’fS%) i,,ciezky” (46%) do ,,bardzo
ciezkiej” (6%). \@

O

Pacjenci uczestniczacy we wszystkich badaniach klittcznych fazy II i Il w tuszczycy mogli zostaé
wlaczeni do badania kontynuacyjnego prowadzofiggo metoda otwartej proby, w ktorym adalimumab
podawano przez co najmniej 108 dodatkowyéh godni.

malna wynosita 25 mg

W badaniach I i II w tuszczycy, pierwszdfz¢dowym punktem koncowym byt odsetek pacjentdw,
ktérzy w 16. tygodniu osiagneli odp dZ oceniang na PASI 75 w stosunku do warto$ci wyjsciowe;j
(patrz tabele 17 i 18).

Q)/l/ Tabela 17
badanie I«Rszczycy (REVEAL) - wyniki skutecznosci w 16 tygodniu
%

Q placebo adalimumab 40 mg
(,/1/ N =398 co drugi tydzien
\Z) n (%) N = 814
A n (%)
{3 PASI 75 26 (6,5) 578 (70,9)°
&O PASI 100 3(0,8) 163 (20,0)°
Q PGA: czysta/prawie czysta 17 (4,3) 506 (62,2)°

a

odsetek pacjentéw osiagajacych odpowiedz PASI 75 obliczano jako
wspotczynnik korygowany dla osrodkow

b p < 0,001 adalimumab w poréwnaniu do placebo
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Tabela 18
badanie T w luszczycy (CHAMPION) - wyniki skutecznosci w 16 tygodniu

placebo Metotreksat | adalimumab 40 mg
N =53 N =110 co drugi tydzien
n (%) n (%) N =108
n (%)

>PASI 75 10 (18,9) 39 (35,5) 86 (79,6)*"
PASI 100 1(1,9) 8 (7,3) 18 (16,7)%¢
PGA: czysta/prawie czysta 6 (11,3) 33 (30,0) 79 (73,1)*°
8 p < 0,001 adalimumab w poréwnaniu do placebo
b p < 0,001 adalimumab w poréwnaniu do metotreksatu O
¢ p < 0,01 adalimumab w poréwnaniu do placebo O\'
d p < 0,05 adalimumab w poréwnaniu do metotreksatu 6QK

W badaniu I w tuszezycy, u 28% pacjentéw, ktorzy uzyskali odpowiedz PASI 75 i w 3§@godniu
zostali powtdrnie losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo w porownaniup 5% pacjentow
kontynuujacych leczenie adalimumabem, p < 0,001, wystapita ,,utrata adekwatnej gdpowiedzi na
leczenie” (punktacja PASI po 33. tygodniu oraz w 52. tygodniu lub przed 52. t niem, co dato
odpowiedz < PASI 50 w stosunku do wartosci wyjsciowych z co najmniej ktowym zwiekszeniem
w punktacji PASI w stosunku do 33. tygodnia). Sposrod pacjentow, ktorzgfutracili adekwatng
odpowiedz na leczenie” po powtoérnym losowym przydzieleniu do grupy)Strzymujacej placebo, a
ktorych nastepnie wiaczono ponownie do badania prowadzonego 3 otwartej proby, 38% (25/66)
i 55% (36/66) odzyskato odpowiedz na leczenie PASI 75 po Od&@llednio 12 i 24 tygodniach
powtdrnego leczenia.

.\(b.

Lacznie 233 pacjentow, ktorzy w 16. i 33. tygodniu wy{@%i odpowiedz na leczenie PASI 75,
otrzymywato adalimumab przez 52 tygodnie w ramagh badania I w tuszczycy, a nastepnie
kontynuowato leczenie adalimumabem w badani wadzonym metoda otwartej proby. U tych
pacjentéw, po dodatkowych 108 tygodniach Ie@ a W badaniu otwartym (facznie 160 tygodni) odsetki
odpowiedzi na leczenie PASI 75 i PGA okre@a jako ,,czysta” lub ,,prawie czysta” wynosity
odpowiednio 74,7% i 59,0%. Analiza, w @ej za niereagujacych na leczenie uznano wszystkich tych
pacjentow, ktdrzy przerwali udziat w, 1u z powodu dziatan niepozadanych lub braku skutecznosci
leczenia albo u ktorych konieczne znaczne zwigkszenie dawki, wykazata ze odsetki odpowiedzi
PASI 75 i PGA okres$lana jako ,,&Q\s a” lub ,,prawie czysta” wynosity u tych pacjentow

odpowiednio 69,6% i 55,7% odatkowych 108 tygodniach leczenia w badaniu prowadzonym
metoda otwartej proby (ta 160 tygodni).

U tacznie 347 pacjen @1’ wykazujacych statg odpowiedz na leczenie, dokonano oceny w okresie
zaprzestania lecze ﬁ%raz po wznowieniu leczenia w badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metoda
otwartej proby. W,0kresie w ktorym zaprzestano leczenia, objawy tuszczycy z czasem nawrécity, a
mediana cz nawrotu objawow choroby (obnizenie oceny PGA do ,,umiarkowana” lub jeszcze

ik) wynosita okoto 5 miesigcy. U Zzadnego z tych pacjentow nie wystapit petny nawrot
dczas okresu zaprzestania leczenia. Po 16 tygodniach powtornego leczenia, odpowiedz

jako PGA ,,czysta” lub ,,prawie czysta” uzyskano tgcznie u 76,5% (218 z 285) pacjentow,
ktéfzy wznowili leczenie, niezaleznie od tego czy doszto do nawrotu objawow w okresie zaprzestania
leczenia (69,1% [123 ze 178] pacjentow, u ktorych w okresie zaprzestania leczenia doszto do nawrotu
objawow choroby i 88,8% [95 ze 107] pacjentow, u ktérych nie doszto do nawrotu choroby). W okresie
powtdrnego leczenia obserwowano podobny profil bezpieczenstwa jak przed zaprzestaniem leczenia

W 16. tygodniu uzyskano istotng poprawe¢ wskaznika jakosci zycia zaleznego od dolegliwosci skornych
(ang. Dermatology Life Quality Index - DLQI) w stosunku do warto$ci wyjsciowych w poréwnaniu do
placebo (badania I i I1) oraz metotreksatu (badanie I11). W badaniu | poprawa sumarycznej punktacji
sktadowych fizycznej i psychicznej kwestionariusza SF 36 byta rowniez istotna w poréwnaniu do
placebo.
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W badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metoda otwartej proby sposrod pacjentow, ktorym
zwigkszono dawke z 40 mg co drugi tydzien do 40 mg co tydzien z powodu odpowiedzi PASI
mniejszej niz 50%, 26,4% (92/349) i 37,8% (132/349) pacjentow osiggneto odpowiedz

PASI 75 odpowiednio w tygodniu 12 i 24.

W badaniu IIT w tuszczycy (REACH) poréwnywano skuteczno$é i bezpieczenstwo adalimumabu versus
placebo u 72 pacjentéw z przewlekta tuszczyca zwyczajna (plackowata) o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego oraz z tuszczyca dtoni i (lub) stop. Pacjenci otrzymywali adalimumab w dawce

poczatkowej 80 mg, a nastepnie 40 mg co drugi tydzien (po uptywie jednego tygodnia od podania
dawki poczatkowej) lub placebo przez 16 tygodni. W 16. tygodniu statystycznie istotnie wigkszy
odsetek pacjentéw, ktorzy otrzymywali adalimumab, osiagnat oceng PGA ,,czysta” lub ,,prawie czysta”
dla zmian na dtoniach i (lub) stopach w poréwnaniu do pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo
(odpowiednio 30,6% w poréwnaniu do 4,3% [P=0,014]). \O\\)

W badaniu IV w tuszczycy porownywano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo adalimumabu z plaCgbo

u 217 dorostych pacjentéw z tuszczycg paznokci o nasileniu umiarkowanym do cigzkieg§Pacjenci
otrzymywali adalimumab w dawce poczatkowej 80 mg, a nastgpnie 40 mg co drugi t@%en (po uptywie
jednego tygodnia od podania dawki poczatkowej) lub placebo przez 26 tygodni, a ¢pnie leczenie
adalimumabem w prébie otwartej przez dodatkowych 26 tygodni. Ocena 1uszc paznokC|
obejmowata zmodyfikowany wskaznik nasilenia przebiegu tuszczycy paznok€i(ang. Modified Nail
Psoriasis Severity Index - mMNAPSI), globalng oceng tuszczycy paznokci gk 'przez Iekarza (ang.
Physician’s Global Assessment of Fingernail Psoriasis - PGA-F) oraz @ka nasilenia przebiegu
tuszczycy paznokei (ang. Nail Psoriasis Severity Index - NAPSI) (p, bela 19). U pacjentow z
huszczyca paznokei z r16zng powierzchnig ciata (ang. Body Surfaq& rea) zajeta przez zmiany
tuszczycowe [BSA > 10% (60% pacjentow) oraz BSA<10% i X5% (40% pacjentow)] wykazano
korzysci leczenia adalimumabem.

N
\
Tabel \SQ)
badanie IV w luszczycy — wyniki ecznosci w 16, 26 i 52. Tygodniu

punkt koficowy 16. tydzieh N 26. tydzien 52. tydzien

kontrolowane plz%@ kontrolowane placebo préba otwarta

placebo a?’ﬁ’mumab placebo adalimumab adalimumab

N=108 Q\(O 0 mg co N=108 40 mg co 40 mg co drugi

1 drugi drugi tydzien tydzien
%) tydzien N=109 N=80
O N=109

> mNAPSI 75 (%) ()’\72,9 26,0° 3,4 46,6° 65,0
PGA-F \
czysta/minimal Q) 2.9 29,72 6.9 48,9° 61,3
oraz > popr
stopnia (0/&~
odsete iany w
C"‘é"@tel ocenie 78 -44,2° 11,5 56,2° 72,2
pazhokci rak w
skali NAPSI (%)
é p<0,001, adalimumab wobec placebo

Pacjenci leczeni adalimumabem wykazali w 26. tygodniu statystycznie istotng poprawe wskaznika
jakosci zycia zaleznego od dolegliwo$ci skornych (ang. Dermatology Life Quality Index — DLQI).

Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mtodziezy

Skutecznos¢ adalimumabu oceniano w randomizowanym kontrolowanym podwdjnie zaslepionym
badaniu klinicznym u 114 pacjentéw nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy w wieku od 4 lat z
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cigzka postacig przewleklej tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) [ocena PGA (ang. Physician’s Global
Assessment) > 4 lub zmienione chorobowo > 20% powierzchni ciata lub zmienione chorobowo > 10%
powierzchni ciata z bardzo pogrubialymi zmianami skornymi lub PASI (ang. Psoriasis Area and
Severity Index) > 20 lub > 10 z istotnym klinicznie zajgciem twarzy, genitaliow, dtoni i (lub) stop]
niewystarczajgco kontrolowang przy zastosowaniu leczenia miejscowego i helioterapii lub fototerapii.

Pacjenci otrzymywali adalimumab 0,8 mg/kg mc. co drugi tydzien (do 40 mg), 0,4 mg/kg mc. co drugi
tydzien (do 20 mg) lub metotreksat 0,1 — 0,4 mg/kg mc. tygodniowo (do 25 mg). W 16. tygodniu
dodatnig odpowiedz, $§wiadczaca o skutecznosci (np. PASI 75) wykazato wigcej pacjentdw, ktorym
losowo przydzielono leczenie adalimumabem 0,8 mg/kg me. niz pacjentow, ktérym losowo
przydzielono leczenie adalimumabem w dawce 0,4 mg/kg mc. co drugi tydzien lub MTX (tabela 19).

Tabela 20 O\.\}
luszezyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy ‘Qﬁ
wyniki skutecznosci w 16 tygodniu @)

2O

MTX2N =37 | adalimumab 0,8 mg/kg mc.
co drugi tydzi
N=38 @D
PASI 75° 12 (32,4%) 22 (5‘79%)
PGA: czysta/prawie czysta® 15 (40,5%) 23180,5%)

- O

MTX = metotreksat
b p = 0,027, adalimumab 0,8 mg/kg mc. w poréwn@a udo MTX
¢ p = 0,083, adalimumab 0,8 mg/kg mc. w por&@aaniu do MTX

U pacjentow, ktorzy osiagneli odpowiedz na leczenie P@ 51ocen¢ PGA ,,czysta” lub ,,prawie
czysta” zaprzestano leczenia na okres do 36 tygodni i itorowano ich pod katem utraty kontroli
choroby (tzn. pogorszenia oceny PGA o co najmnigjtdwa stopnie). Nastepnie pacjentdow powtornie
poddano leczeniu adalimumabem 0,8 mg/kg mc.ce@/drugi tydzien przez kolejnych 16 tygodni i podczas
powtdrnego leczenia stwierdzono podobne odst odpowiedzi jak w poprzednim okresie podwaojnie
Slepej proby: odpowiedz na leczenie PASI 78,9% (15 z 19 pacjentdéw) i ocena PGA ,,czysta” lub
»prawie czysta” u 52,6% (10 z 19 pacj%\ .

W fazie otwartej badania, odpowig@;g’ na leczenie wyrazone PASI 75 i oceng PGA ,,czysta” lub
»prawie czysta” utrzymywaty sa'ﬁp zez dodatkowe 52 tygodnie bez nowych obserwacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowantiQ)

Ropne zapalenie apok, %vych gruczotow potowych
N

Bezpieczenstwo i#’skuteczno$é¢ stosowania adalimumabu oceniano w randomizowanych, podwdjnie
zaslepionychb@daniach klinicznych kontrolowanych placebo oraz w otwartym badaniu

kontynua m u dorostych pacjentéw z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotdéw potowych
(HS) o masieniu umiarkowanym do ci¢zkiego, ktorzy nie tolerowali, mieli przeciwwskazanie do
stosowania lub wykazywali niewystarczajaca odpowiedz na trwajgca co najmniej 3 miesigce probe
st? ania uktadowej antybiotykoterapii. U pacjentow w badaniach HS-1 i HS-II wystepowata choroba
w Il lub 111 stopniu zaawansowania klinicznego wg Hurley z co najmniej 3 ropniami lub zapalnymi
guzkami.

W badaniu HS-I (PIONEER 1) oceniano 307 pacjentdw w 2 okresach leczenia. W okresie A pacjenci
otrzymywali placebo lub adalimumab w poczatkowej dawce 160 mg w tygodniu 0., a w 2.

tygodniu 80 mg i poczawszy od 4 tygodnia do 11. tygodnia w dawce 40 mg raz w tygodniu. W okresie
badania nie zezwalano na jednoczesne stosowanie antybiotykow. Po 12 tygodniach leczenia pacjenci,
ktorzy otrzymywali adalimumab w okresie A, ponownie zostali przydzieleni losowo (okres B) do jednej
z trzech grup (adalimumab 40 mg raz w tygodniu, adalimumab 40 mg co drugi tydzien lub placebo

od 12. do 35. tygodnia). Pacjenci, ktorzy byli losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo w
okresie A, otrzymywali adalimumab 40 mg raz w tygodniu w okresie B.
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W badaniu HS-11 (PIONEER 1) oceniano 326 pacjentow w 2 okresach leczenia. W okresie A pacjenci
otrzymywali placebo lub adalimumab w poczatkowej dawce 160 mg w tygodniu 0., a

w 2 tygodniu 80 mg i poczawszy od 4 tygodnia do 11. tygodnia w dawce 40 mg raz w tygodniu. W
okresie badania 19,3% pacjentow kontynuowato doustng antybiotykoterapig, ktora stosowali w czasie
przystapienia do badania. Po 12 tygodniach leczenia pacjenci, ktorzy otrzymywali adalimumab w
okresie A, ponownie zostali przydzieleni losowo (okres B) do jednej z trzech grup (od 12.

do 35 tygodnia adalimumab 40 mg raz w tygodniu, adalimumab 40 mg co drugi tydzien lub placebo).
Pacjenci, ktorzy byli losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej placebo w okresie A, otrzymywali
placebo w okresie B.

Pacjenci uczestniczacy w badaniach HS-1 i HS-II mogli zosta¢ wigczeni do otwartego badania N

kontynuacyjnego, w ktorym adalimumab 40 mg podawano raz w tygodniu. Srednie narazenie WO\.

catej populacji otrzymujacej adalimumab wynosito 762 dni. Przez caly okres trwania \9\
odz

wszystkich 3 badan pacjenci stosowali codzienne przemywanie Srodkiem antyseptycznym ataniu
miejscowym. bo
Odpowied? kliniczna Q\Q

)

tok oceniano na
onse, HiISCR; co

Zmniejszenie zmian zapalnych i zapobieganie nasileniu si¢ ropni i droznyc
podstawie odpowiedzi klinicznej (ang. Hidradenitis Suppurativa Clinical
najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i zapalnych guzké z zwiekszenia liczby ropni i
liczby droznych przetok w poréwnaniu do stanu poczatkowego). ngpj zenie nasilenia bolu skory
zwigzanego z HS oceniano stosujac numeryczng skale nasilenia l}8[ u pacjentéw, ktorzy w czasie
wlaczenia do badania mieli poczatkowa ocene 3 lub wieksza w§kali 11-stopniowe;.

W 12. tygodniu istotnie wigkszy odsetek pacjentow lec @\h adalimumabem w poréwnaniu do
placebo osiagnal HiSCR. W 12. tygodniu istotnie wi éy odsetek pacjentow w badaniu HS-II
odczuwat klinicznie istotne zmniejszenie nasileglg&%u skory zwigzanego z HS (patrz tabela 21). U
pacjentow leczonych adalimumabem ryzyko za enia objawow choroby podczas

poczatkowych 12 tygodni leczenia byto isto%ianiejsze.

@™ Tabela 21
wyniki skutecznosci lec;gbx(;po 12 tygodniach, badania kliniczne HS 1'i HS 11
R\
A,° badanie HS | | badanie HS 11
\QQ) adalimumab adalimumab
* placebo 40 mg co placebo 40 mg co
X /\/ tydzien tydzien
odpowiedz kliniczZha” N =154 N =153 N =163 N =163
(hidradenitis rativa 40 (26,0%) 64 (41,8%)* 45 (27,6%) 96 (58,9%)***
clinical resposise (HiSCR)®
zmniejszefie nasilenia bolu N =109 N =122 N=111 N =105
ské% 30%° 27 (24,8%) 34 (27,9%) 23 (20,7%) 48 (45,7%)***

* Q\‘|5<o,05,

*** p<0,001, adalimumab vs placebo

@ sposrod wszystkich randomizowanych pacjentow

b sposrod wszystkich pacjentdw z poczatkowa oceng nasilenia bolu skory zwigzanego z HS > 3 w
numerycznej skali oceny nasilenia bolu 0-10; 0 = catkowity brak bolu skory, 10 = najgorszy

Leczenie adalimumabem 40 mg raz w tygodniu istotnie zmniejszyto ryzyko nasilenia ropni i droznych
przetok. U okoto dwa razy wigkszego odsetka pacjentdow w grupie otrzymujacej placebo w
pierwszych 12 tygodniach badan HS-I i HS-1I, w pordwnaniu do pacjentdw w grupie otrzymujace;j
adalimumab, wystapito nasilenie ropni (odpowiednio 23,0% vs 11,4%) i droznych przetok
(odpowiednio 30,0% vs 13,9%).
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W poréwnaniu do placebo, w 12. tygodniu wykazano wigkszg poprawe w stosunku do stanu
poczatkowego w jakos$ci zycia swoistej dla skory zwigzanej ze stanem zdrowia, mierzonej wskaznikiem
jakosci zycia zaleznym od dolegliwos$ci skornych - DLQI (badania HS-1 i HS-I1), catkowitym
zadowoleniu pacjenta z leczenia farmakologicznego mierzonego kwestionariuszem zadowolenia z
leczenia — leki (ang. Treatment Satisfaction Questionnaire — medication, TSQM, badania HS-1 i HS-11)
oraz zdrowiu fizycznym mierzonym sumaryczng punktacja sktadowej fizycznej kwestionariusza

SF-36 (badanie HS-1).

U pacjentéw z co najmniej czesciowa odpowiedzig na leczenie adalimumabem 40 mg w 12. tygodniu,

odsetek HiISCR w 36. tygodniu byt wyzszy u pacjentéw, ktorzy kontynuowali cotygodniowe stosowanie

adalimumabu w poréownaniu do pacjentéw, u ktorych czestos¢ dawkowania zmniejszono do podawania

co drugi tydzien lub u ktorych leczenia zaprzestano (patrz tabela 22). N
L\

Tabela 22 O
odsetek pacjentowa osiagajacych HiSCRb w 24. i 36. tygodniu, ktorym powtornie przydzielono
leczenie w 12. tygodniu po wcze$niejszym stosowaniu adalimumabu raz w t@dniu.

Qs
placebo adalimumab 40 mg adalimu@"d 40 mg
(odstawienie co drugi tydzien raz fé tydzien

leczenia) N =70 O

N=73 K Vv
24. tydzien 24 (32,9%) 36 (51,4%) «Q\} 40 (57,1%)
36. tydzien 22 (30,1%) 28 (40,0%) e) 39 (55,7%)

N

a

pacjenci z co najmniej cze$ciowg odpowiedzig n{*lgczenie adalimumabem 40 mg
raz w tygodniu po 12 tygodniach leczenia.

pacjenci spetniajacy wymienione w proto \qyteria utraty odpowiedzi lub nie
uzyskujacy poprawy nie mogli kontyn ¢ udziatu w badaniach i byli

klasyfikowani jako nicodpowiadajg leczenie.
O
Wsrod pacjentow, ktorzy wykazali co naj j?ze;éciowq odpowiedz na leczenie w 12. tygodniu i
otrzymywali ciagte leczenie adalimuma az w tygodniu, odsetek HiSCR w 48. tygodniu

wynosil 68,3%, a w 96. tygodniu - 654195, W dluzszym leczeniu adalimumabem 40 mg raz w tygodniu
przez 96 tygodni nie ustalono now %HIOSkOW odnosnie do bezpieczenstwa stosowania

Wisrod pacjentéw, u ktorych Qﬂ{zestano adalimumabem w 12. tygodniu w badaniach HS-I i HS-II,
odsetek HiSCR 12 tygodnid powtérnym wprowadzeniu adalimumabu 40 mg raz w tygodniu powrocit
do poziomu podobneg obserwowanego przed odstawieniem leczenia (56,0%).

Ropne Zapalenze m&rj}nowych gruczotow potowych u mtodziezy

Nie ma bad nlcznych adalimumabu u mtodziezy z HS. Skuteczno$¢ adalimumabu w leczeniu HS u
mtodzi rzewiduje si¢ na podstawie wykazanej skutecznos$ci i zaleznosci migdzy ekspozycijg na
adahr@ab i odpowiedzia na leczenie U dorostych pacjentéw z HS oraz prawdopodobienstwa, ze

Bigg choroby, patofizjologia i dziatanie leku s3 zasadniczo podobne do stwierdzonych u dorostych
przy tym samym poziomie ekspozycji. Bezpieczenstwo stosowania zalecanej dawki adalimumabu w
populacji mtodziezy z HS okreslono na podstawie profilu bezpieczenstwa adalimumabu stosowanego w
podobnych lub cze¢sciej podawanych dawkach w réznych wskazaniach zaréwno u dorostych, jak i u
dzieci i mtodziezy (patrz punkt 5.2).

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChL-C)

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ adalimumabu oceniano u ponad 1 500 pacjentéw z czynng chorobg
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego [,,Wskaznik aktywnos$ci choroby
Les$niowskiego-Crohna” (ang. Crohn’s Disease Activity Index - CDAI) > 220 i < 450] w
randomizowanych, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych metoda podwojnie $lepej proby.
Dozwolone bylto jednoczesne stosowanie statych dawek aminosalicylandéw, kortykosteroidow i (lub)
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lekéw immunomodulujacych i 80% pacjentow kontynuowato przyjmowanie co najmniej jednego z tych
lekow.

Indukcje¢ remisji klinicznej (okreslonej jako CDAI < 150) oceniano w dwdch badaniach: badanie |
(CLASSIC I) i badanie Il (GAIN) w ChL-C. W badaniu I w ChL-C, 299 pacjentdw nie leczonych
wczesniej lekiem z grupy antagonistow TNF losowo przydzielono do jednej z czterech grup
otrzymujacych: placebo w tygodniach 0 i 2; 160 mg adalimumabu w tygodniu 0 oraz 80 mg

w 2. tygodniu; 80 mg w tygodniu 0 i 40 mg w 2. tygodniu oraz 40 mg w tygodniu 0 i 20 mg

w 2. tygodniu. W badaniu Il w ChL-C, 325 pacjentow, ktorzy przestali wykazywaé odpowiedz na
leczenie lub nie tolerowali infliksymabu losowo przydzielono do grupy, ktora otrzymywata 160 mg
adalimumabu w tygodniu 0 i 80 mg w 2. tygodniu lub placebo w tygodniach 0 i 2. Osoby, ktére
pierwotnie nie reagowaly na leczenie wykluczono z udziatu w badaniach i dlatego pacjentow tych nie
poddawano dalszej ocenie. O\,

N\
W badaniu Il (CHARM) w ChL-C oceniano utrzymywanie si¢ remisji klinicznej. W badané%l w
ChL-C, 854 pacjentéw otrzymywato w otwartej probie 80 mg w tygodniu 0 i 40 mg w 2, €godniu.
W 4. tygodniu pacjentow losowo przydzielono do grupy otrzymujacej 40 mg co drugi,tydzien, 40 mg co
tydzien lub placebo, a catkowity czas trwania badania wynosit 56 tygodni. Pacjent@u, torzy wykazali
kliniczng odpowiedzZ na leczenie (zmniejszenie wskaznika CDAI > 70) w 4. tymgfmu wyodrgbniono i
poddano odrebnej analizie niz pacjentdw, ktdrzy nie wykazali odpowiedzi klifiicznej w 4. tygodniu.
Po plywie 8. tygodnia dozwolone byto stopniowe zmniejszenie dawki k(gﬁds‘[eroidu.

Wspbltezynniki remisji i odpowiedzi na leczenie w badaniach 11 1T 6@%@ przedstawiono w tabeli 23.

Tabela 23 Q(b

indukcja remisji klinicznej i odpowiedzi na{&zenie (odsetek pacjentow)

N O‘
badanie | w ChL-C: pacjenci nieleczeni wezesniej | badanie 11 w ChL-C: pacjenci
infliksymabem A$ leczeni weze$niej infliksymabem
placebo adalimum ¥ adalimumab placebo adalimumab
N=74 80/40 160/80 mg N =166 160/80 mg
N = b2 N=76 N =159
4. tydzien e
remisja 12% ®V24% 36%* % 21%*
kliniczna . $
odpowiedz 2% gV 37% 49%** 25% 38%6**
Kliniczna
(CR-100) A

Wszystkie wartosci g wynikiem porownywania parami odsetkow dla adalimumabu w poréwnaniu do
lacebo.
E <0,00 0/1/
p < 0,008
** p <%;L
Prze wem 8 tygodni zaobserwowano podobne wspotczynniki remisji dla schematéw indukcji z
z aniem dawek 160/80 mg i 80/40 mg, a zdarzenia niepozadane stwierdzano czesciej w grupie
otrzymujacej dawki 160/80 mg.

W badaniu Il w ChL-C, w 4. tygodniu odpowiedz kliniczna wystgpita u 58% (499/854) pacjentdw,
ktorych oceniono w analizie pierwotnej. Sposrod pacjentow wykazujacych odpowiedz kliniczng

w 4. tygodniu u 48% zastosowano wczesniej inny lek z grupy antagonistow TNF. Wspotczynniki
utrzymywania si¢ remisji i odpowiedzi na leczenie przedstawiono w tabeli 24. Wyniki remisji klinicznej
utrzymywaly si¢ na wzglednie statym poziomie niezaleznie od uprzednio zastosowanego leku z grupy
antagonistdw TNF. W 56. tygodniu liczba hospitalizacji w zwiazku z chorobg oraz liczba zabiegow
chirurgicznych zmniejszyta si¢ istotnie statystycznie w grupie leczonej adalimumabem w poréwnaniu
do placebo.
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Tabela 24
utrzymywanie si¢ remisji klinicznej i odpowiedzi na leczenie (odsetek pacjentow)

placebo 40 mg 40 mg
adalimumabu adalimumabu
co drugi tydzien co tydzien
26. tydzien N =170 N =172 N =157
remisja kliniczna 17% 40%* 47%*
odpowiedz kliniczna (CR-100) 27% 52%* 52%*
pacjenci w remisji bez przyjmowania 3% (2/66) 19% (11/58)** 15% (11/74)**
steroidéw przez >= 90 dni? \
(AN
56. tydzien N =170 N =172 N = 15@'
remisja kliniczna 12% 36%* 4@@’?
odpowiedz kliniczna (CR-100) 17% 41%* AO'S%*
pacjenci w remisji bez przyjmowania 5% (3/66) 29% (17/58)* .\@5'% (15/74)**
steroidéw przez >= 90 dni® S0

* p < 0,001 dla adalimumabu w poréwnaniu do placebo, poréwnanie stetkéw

**  p<0,02 dla adalimumabu w poréwnaniu do placebo, poréwnanie p odsetkow

a

sposrod pacjentow przyjmujacych poczatkowo kortykosteroidy.

O
Sposrod pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie w 4. ty Qiu, przed uptywem 12. tygodnia na
leczenie odpowiedziato 43% pacjentéw otrzymujacych leczeniﬁgg&dtrzymujqce adalimumabem w
poréwnaniu do 30% pacjentow otrzymujacych placebo. Wyufiki te sugeruja, ze kontynuowanie leczenia
podtrzymujgcego do 12. tygodnia wiacznie moze by¢ ko ne u pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli
na leczenie przed uptywem 4. tygodnia. Kontynuacja enia dtuzej niz 12 tygodni nie spowodowata
istotnie wigkszej odpowiedzi na leczenie (patrz pu

117/276 pacjentdéw z badania | w ChL-C oraz @9/777 pacjentoéw z badan II i III w ChL-C poddano
obserwacji przez co najmniej 3 lata w ramael/otwartego leczenia adalimumabem.

Odpowiednio 88 i 189 pacjentéw pozost&vato w stanie remisji klinicznej. Odpowiedz kliniczna
(CR-100) utrzymano odpowiednio u(b Z&i 233 pacjentow.

N

Jakosé zycia /\/
%]

choroby kwestionariu ng. Inflammatory Bowel Disease Questionnaire - IBDQ) osiagni¢to w 4.
tygodniu u pacjentéQg 0sowo przydzielonych do grup otrzymujacych adalimumab w dawkach 80/40 mg
i 160/80 mg w p naniu do placebo. Poprawe obserwowano réwniez w 26. i 56. tygodniu w badaniu
111w ChL-C w@fupach leczonych adalimumabem w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo.

X
Chorob@&j’;niowskiego-Crohna (ChL-C) u dzieci i mlodziezy

W badaniach I'i Il w Ch L%& statystycznie istotng poprawe¢ catkowitej punktacji w swoistym dla

A%ﬁ?numab oceniano w wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym z podwdjnie §lepa
proba, ktorego celem byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia indukcyjnego i
podtrzymujgcego dawkami ustalonymi w zalezno$ci od masy ciata pacjenta (< 40 kg lub > 40 kg)

u 192 pacjentéw migdzy 6. a 17. (wlacznie) rokiem zycia, z choroba Le$niowskiego-Crohna o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego, co definiowano jako warto$¢ ,,Pediatrycznego wskaznika aktywnos$ci
choroby Les$niowskiego-Crohna (ang. Paediatric Crohn’s Disease Activity Index [PCDAI]) > 30.
Pacjenci musieli wczesniej bez powodzenia otrzymywacé standardowe leczenie stosowane w ChL-C

[w tym lek z grupy kortykosteroidow i (lub) lek immunomodulujacy]. Mozliwe byto rowniez wiaczenie
pacjentow, ktorzy wezesniej przestali reagowaé na infliksymab lub wystgpita u nich nietolerancja
infliksymabu.
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W probie otwartej wszyscy pacjenci otrzymali w okresie indukcji dawke zalezng od masy ciata w
momencie rozpoczecia badania: 160 mg w tygodniu 0 i 80 mg w 2. tygodniu — pacjenci o masie ciata
> 40 kg oraz odpowiednio 80 mg i 40 mg — pacjenci o masie ciata < 40 kg.

W 4. tygodniu, pacjentow przydzielono losowo w stosunku 1:1 w zaleznosci od ich masy ciata do
jednego z dwoch schematow podawania dawek podtrzymujacych: ,,Matej dawki” lub ,,Standardowe;j
dawki”, co przedstawiono w tabeli 25.

Tabela 25
schemat dawkowania podtrzymujacego

masa ciala pacjenta | mala dawka standardowa dawka S

<40 kg 10 mg co drugi tydzien | 20 mg co drugi tydzien O\'

>40 kg 20 mg co drugi tydzien | 40 mg co drugi tydzien 60K
Wyniki dotyczqce skutecznosci 60

‘\@

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta remisja kliniczna w 26. tygodniu, @Qefiniowano jako
warto$¢ wskaznika PCDAI < 10. O’\/
Wspotczynniki remisji klinicznej 1 odpowiedzi klinicznej (co deﬁniowan&ko zmniejszenie wartosci
PCDAI o co najmniej 15 punktow w stosunku do wartosci wyjsciowej) grzedstawiono w tabeli 26.
Wspolczynniki zaprzestania stosowania kortykosteroidow lub lekow rmmunomodulujacych
przedstawiono w tabeli 27. Q(b

Tabela 26 \(b

badanie w ChL-C u 1i mlodziezy
remisja i odpowiedz kli a mierzone PCDAI

A
da mata dawka warto$é p*
sta dowa 20/10 mg
20 mg co drugi tydzien
.1/ rugi tydzien N =295
! N =93
26. tydzien \sf‘}
remisja kliniczpd , 38,7% 28,4% 0,075
odpowiedz kiiificzna 59,1% 48,4% 0,073
52. tydzien ;~\
remisjalliniczna 33,3% 23,2% 0,100
odppwiedz kliniczna 41,9% 28,4% 0,038
* \QCWartoéé p — dawka standardowa w poréwnaniu z matg dawka.

S
N5
©

4
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Tabela 27
badanie w ChL-C u dzieci i mlodziezy
Zaprzestanie stosowania kortykosteroidéw lub lekow immunomodulujacych i remisja przetok

dawka standardowa mala dawka warto§¢ p!
40/20 mg co drugi 20/10 mg co drugi
tydzien tydzien

zaprzestanie przyjmowania N =33 N = 38
kortykosteroidow
26. tydzien 84,8% 65,8% 0,066
52. tydzien 69,7% 60,5% 0,420
zaprzestanie przyjmowania B _
lekéw immunomodulujacych? N =60 N =57 \\,)
52. tydzien 30,0% 29,8% 9,983
remisja przetok? N =15 N =21 \(\\)
26. tydzien 46,7% 38,1% - O 0,608
52. tydziei 40,0% 23,8% ‘\‘0 0,303

Warto$¢ p — dawka standardowa w poréwnaniu z mata dawka.

jesli pacjent spetniat kryterium odpowiedzi klinicznej, leczenie imm (élf)resyjne mozna bylo
przerwac wylgcznie w 26. tygodniu lub po 26. tygodniu, wedhug uz a badacza.
Definiowane jako zamknigcie wszystkich przetok czynnych w c@% rozpoczynania badania,
ktore obserwowano podczas co najmniej 2 kolejnych wizyt p& oczgciu badania.

2

W obydwu leczonych grupach, w 26. i 52. tygodniu obserwow@@statystycznie istotne zwickszenie
(poprawe) w stosunku do warto$ci wyjsciowych Wskaz'nika@sy ciata i tempa wzrostu.

W obydwu grupach obserwowano rowniez istotng stagystycznie i klinicznie poprawe w stosunku do
wartosci wyjsciowych parametrow jakosci zycia ( IMPACT IID).

Crohna kontynuowato leczenie w dtugotermiowym badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metoda
otwartej préby. Po 5 latach leczenia adaliittmabem, z 50 pacjentéw pozostajacych w badaniu 74,0%
(37/50) nadal byto w remisji klinicz }ﬁl, 92,0% (46/50) nadal wykazywato odpowiedz kliniczng wg.
wskaznika PCDALI. $

O
Stu pacjentéw (n=100) z badania kliniczne%@ulacji dzieci i mtodziezy z chorobg Le$niowskiego-

Wrzodziejgce zapalenie jel ] /\ﬁbego (WZJG)

Bezpieczenstwo i sku@n $¢ wielokrotnych dawek adalimumabu oceniano u dorostych pacjentéw z
umiarkowanym do iego czynnym wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (ocena aktywnosci
choroby w skali @blyo 6 do 12 punktéw z kryterium obrazu endoskopowego 2 do 3 punktow) w
random1zow badaniach klinicznych z podwojnie $lepa proba, kontrolowanych placebo.

W badﬁb we WZJG, 390 pacjentéw uprzednio nieleczonych antagonista TNF przydzielono losowo
do g trzymujgcych placebo w tygodniach 0 i 2, 160 mg adalimumabu w tygodniu 0, a

nie 80 mg w 2. tygodniu, lub 80 mg adalimumabu w tygodniu 0, a nastepnie 40 mg w 2.
tygodnlu Po 2. tygodniu, pacjenci w obydwu ramionach, w ktdrych stosowano adalimumab
otrzymywali dawke 40 mg co drugi tydzien. Remisje¢ kliniczng (definiowana jako ocena punktowa w
skali Mayo < 2 bez oceny punktowej w podskali > 1) oceniano w 8. tygodniu.

W badaniu Il we WZJG, 248 pacjentow otrzymywato 160 mg adalimumabu w tygodniu 0, 80 mg w 2.
tygodniu i nastepnie 40 mg co drugi tydzien, a 246 pacjentdow otrzymywato placebo. Wyniki kliniczne
oceniano w 8. tygodniu pod katem indukcji remisji oraz w 52. tygodniu pod katem utrzymywania si¢
remisji.
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W 8. tygodniu, remisje kliniczng osiagnigto u statystycznie istotnie wigkszego odsetka pacjentow, u
ktorych zastosowano leczenie indukcyjne adalimumabem 160/80 mg w poréwnaniu do pacjentéw
otrzymujacych placebo w badaniu I we WZJG (odpowiednio 18% wobec 9%, p = 0,031) i w badaniu Il
we WZJG (odpowiednio 17% wobec 9%, p = 0,019). W badaniu Il we WZJG, sposrod pacjentow
leczonych adalimumabem, ktorzy byli w stanie remisji w 8. tygodniu, 21/41 (51%) pozostawato w
stanie remisji w 52. tygodniu.

W tabeli 28 przedstawiono wyniki catej populacji badania Il we WZJG.

Tabela 28
odpowiedz, remisja i wygojenie blony sluzowej w badaniu Il we WZJG (odsetek pacjentow)
AN
placebo adalimumwﬁg
co drugi en
52. tydzien N = 246 N =48
odpowiedz kliniczna 18% 80%*
remisja kliniczna 9% . 17%*
wygojenie blony sluzowe;j 15% (\\ 25%*
remisja wolna od stosowania steroidow przez 6% ,\/ 13%*
> 90 dni® ,1/0
(N = 140)\\}% (N = 150)
8.152. tydzien GOQ
utrzymujaca si¢ odpowiedz R% 24%**
utrzymujaca si¢ remisja (0:04% 8%*
utrzymujace si¢ wygojenie btony §luzowej \ 11% 19%*

odpowiedz kliniczng stanowi zmniejszenie, w poro iu do warto$ci wyjsciowej, oceny punktowej
aktywnosci choroby w skali Mayo o > 3 punkty j % oraz zmniejszenie w podskali oceny
krwawienia z odbytnicy [ang. rectal bleeding sqp core, RBS] 0 > 1 lub bezwzgledna ocena RBS
wynoszaca 0 lub 1; Q

<
* p <0,05dla adalimumabunvgg/ﬁ)lacebo poréwnanie proporcji parami

remisja kliniczna: ocena punktowa w skali Mayo < @Q%ny punktowej w podskali > 1;

**  p<0,001 dla adalimumabu ec placebo poréwnanie proporcji parami
2 sposrod pacjentow otrzy;{l/ cych kortykosteroidy w chwili wigczenia do badania

Sposrod pacjentow, ktorz Q/kazywah odpowiedz kliniczng w 8. tygodniu, w 52. tygodniu odpowiedz
stwierdzono u 47%, re %&; u 29%, wygojenie btony §luzowej u 41% i remisje wolng od stosowania
steroidow przez > 9&’&% u 20%.

Okoto 40% p%ﬂ@éftow w badaniu II we WZJG byto uprzednio bez powodzenia leczonych innym
antagonistg ANTF — infliksymabem. U tych pacjentow skutecznos$¢ adalimumabu byta mniejsza w
porownagirdo pacjentdow uprzednio nieleczonych antagonista TNF. W 52. tygodniu, sposrod
pacje uprzednio bez powodzenia leczonych antagonista TNF, remisje osiagneto 3% pacjentow
OQ‘&nuj acych placebo i 10% pacjentéw otrzymujacych adalimumab.

Pacjenci z badan I 1 Il we WZJG mieli mozliwos¢ kontynuowania leczenia w otwartym,

dhugookresowym badaniu IIT bedacym przedtuzeniem tych badan. Po 3 latach terapii
adalimumabem, 75% pacjentow (301/402) pozostawato w remisji ocenianej za pomocg podskali Mayo.
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Wspotczynniki hospitalizacji

W czasie 52. tygodni prowadzenia badan klinicznych 11 II we WZJG w ramieniu terapii adalimumabem
obserwowano nizsze wspotczynniki hospitalizacji z wszystkich przyczyn oraz hospitalizacji
zwigzanych z WZJG w poroéwnaniu do ramienia otrzymujacego placebo. Liczba hospitalizacji z
wszystkich przyczyn w grupie leczonej adalimumabem wynosita 0,18 na pacjentorok wobec. 0,26 na
pacjentorok w grupie otrzymujacej placebo, a odpowiednie dane liczbowe dotyczace hospitalizacji
zwigzanych z WZJG wynosity 0,12 na pacjentorok wobec 0,22 na pacjentorok.

Jakos¢ zycia

W badaniu Il we WZJG leczenie adalimumabem doprowadzito do poprawy w ocenie wg Inflamma\gry
Bowel Disease Questionnaire (IBDQ). b

S
\
>
O

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ adalimumabu u dorostych pacjentéw z nieinfekcyjny aleniem btony
naczyniowej oka w czesci posredniej, odcinka tylnego i calej btony naczynio%@czeniem

Zapalenie btony naczyniowej oka

pacjentow z izolowang postacig zapalenia przedniego odcinka btony naczynio ceniano w dwaoch
randomizowanych, podwojnie zaslepionych, kontrolowanych placebo badanjdch klinicznych (UV 1 i
I1). Pacjenci otrzymywali placebo lub adalimumabu w dawce poczatkoweic80’mg, a nastepnie po
tygodniu od podania dawki poczatkowej, w dawce 40 mg co drugi tydzre®. Dozwolone byto podawanie
jednego niebiologicznego leku immunosupresyjnego w statych da

W badaniu UV | oceniano 217 pacjentow z aktywnym zapalenié}:lb btony naczyniowej oka pomimo
leczenia kortykosteroidami (prednizon podawany doustnie v(bawce od 10 do 60 mg/dobe). Wszyscy
pacjenci otrzymywali przez 2 tygodnie po przystapieni @adania standardowg dawke
prednizonu 60 mg/dobe, ktdra nastgpnie stopniowo z Jszano zgodnie z obowigzujacym schematem,
az do catkowitego zaprzestania podawania kortyk oidu przed uptywem 15. tygodnia.

O
W badania UV Il oceniano 226 pacjentoéw z i&(tywna( postacig zapalenia blony naczyniowej oka, u
ktérych w momencie rozpoczynania badar@onieczne byto dtugotrwate leczenie kortykosteroidami
(prednizon podawany doustnie w dawg @410 do 35 mg/dobe) w celu kontroli objawdw choroby.
Nastepnie u pacjentéw stopniowo zpifliéjszano dawki, zgodnie z obowiazujacym schematem, az do
catkowitego zaprzestania podaw ortykosteroidu przed uptywem 19. tygodnia.

W obydwu badaniach pie z¢gdowym punktem koncowym oceny skutecznosci byt ,,czas do
niepowodzenia leczenia”.Niepowodzenie leczenia definiowano stosujac wielosktadnikowy wynik
leczenia oceniany na wie zapalnych zmian siatkéwki i naczyniéwki i (lub) zapalnych zmian
naczyn siatkowki, ia wysigku komorek zapalnych w komorze przedniej (ang. anterior chamber,
ACQ), stopnia zmgtiienia ciata szklistego (ang. vitreous haze, HZ) i najlepszej skorygowanej ostrosci
wzroku (ang.\‘{@st corrected visual activity, BCVA).

Pacjenc%}\ﬁtérzy ukonczyli badania UV | i UV Il byli kwalifikowani do niekontrolowanego

dhu inowego badania kontynuacyjnego o pierwotnie zaplanowanym czasie trwania 78 tygodni.
Pagjentom pozwolono kontynuowaé leczenie badanym produktem leczniczym po 78. tygodniu, dopdki
adalimumab nie byt dla nich dostgpny.

Odpowiedz kliniczna

Wyniki obydwu badan wykazaty statystycznie istotne zmniejszenie ryzyka niepowodzenia leczenia u
pacjentéw leczonych adalimumabem w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujgcych placebo (patrz
tabela 29). Obydwa badania wykazaty wczesny i utrzymujacy sie wptyw adalimumabu na odsetek
niepowodzenia leczenia w poréwnaniu do placebo (patrz Rycina 2).
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Tabela 29
czas do niepowodzenia leczenia w badaniach UV 11 UV 11

analiza N niepowodzenie medianaczasudo HR?® 95% Cl  warto$¢ p°
leczenia N (%) niepowodzenia dla HR?
(miesiace)

czas do niepowodzenia leczenia w 6. tygodniu lub po 6. tygodniu w badaniu UV |
analiza pierwotna (ITT)

placebo 107 84 (78,5) 3,0 -- -- -
adalimumab 110 60 (54,5) 5,6 0,50 0,36;0,70 <0,001
czas do niepowodzenia leczenia w 2. tygodniu lub po 2. tygodniu w badaniu UV 11
analiza pierwotna (ITT) O
placebo 111 61 (55,0) 8,3 -- - L\
adalimumab 115 45 (39,1) NE® 0,57 0,39;0,84

O\"

Uwaga: niepowodzenie leczenia w 6. tygodniu lub po 6. tygodniu (badanie UV 1) lub ygodniu lub
po 2. tygodniu (badanie UV II) liczono jako zdarzenie. Odno$nie do pacjentéw Wyco@n ch z badania z
innych przyczyn niz niepowodzenie leczenia dokonywano cenzurowania (obserw ucieta) w czasie
wycofanla z badania.
HR - wspoétczynnik ryzyka (ang. hazard ratio, HR) adalimumabu vs p 0 na podstawie regresji
proporcjonalnego ryzyka z leczeniem jako czynnikiem. \)
p - wartos¢ dla hipotezy dwustronnej na podstawie testu log-ran
¢ NE = nieoznaczalne (ang. not estimable). Zdarzenie wystqpii@@mniej niz potowy zagrozonych

uczestnikow badania 002E

Rycina 2. Krzywe Kaplana-Meiera oceniajace czas do @wodzema leczenia w 6. tygodniu lub
po 6. tygodniu (badanie UV 1) lub w 2. tygodniu Iub@ ygodniu (badanie UV 11)

100
O’\/ .

80 , GQ_H
et

60 JJJ.—’Q s
) o & i i,
[ §

401
ot /1/4|.
20 H‘Q@

-

0

ODSETEK NIEPOWODZENIA
LECZENIA (%)

IQ\ T T T T T T T T T T
2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
07 35/67 63/35 76/19 80/14 82/11 83/8 83/7 83/5 84/4 84/0

0/110  16/82  40/54  48/42  54/35  57/29  60/20  60M7  60/5  60/12 60/0
. CZAS (MIESIACE)
&%nie uvi Leczenie Placebo i= Adalimumab

©

4

52



100

<
ze ! .
v S 6o —
TR — et
LIJ O Z 40 |J._'_ et — T
v =W f "o
) e N i — =
O ot 8 20 . i_]_l_ o e
W ] E
= '_F_..-r p 7
0 I_‘_‘ T T T T T T T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
P#0/111  16/80  35/66  46/50  49/41  54/33  58/26  61/21 6119 6117 \go
AHOM15 5105  23/82  32/67  37/58  40/51  44/42  45/37  45/34  45/30 0
CZAS (MIESIACE) Q
Badanie UV II Leczenie Placebo Adalimumab
O
Uwaga: P# = Placebo (liczba zdarzen/liczba zagrozonych pacjentow); A# = Adalimu@a (liczba
zdarzen/liczba zagrozonych pacjentow). (\\
)
W badaniu UV I statystycznie istotne réznice na korzy$¢ adalimumabu w p @/A‘ﬁaniu do placebo
zaobserwowano dla kazdego ze sktadnikow niepowodzenia leczenia. W iu UV II statystycznie
istotne réznice zaobserwowano wyltgcznie dla ostrosci wzroku, ale w adku pozostatych

sktadnikow dane liczbowe byty korzystniejsze dla adalimumabu. G

Sposrod 424 uczestnikow niekontrolowanego, dmgookresowegerb?adania stanowigcego przedtuzenie
badan UV 11 UV II, 60 uczestnikdéw uznano za niespeniaj &h warunkéw badania (np. z powodu
odchylen lub z powodu powiktan wtérnych retinopatii C&Zycowej, z powodu operacji za¢my lub
witrektomii) i nie uwzgledniono ich w pierwotnej an @e skutecznos$ci. Sposrod 364 pozostalych
pacjentow, 269 pacjentow, ktorych mozna byto pqéé ocenie (74%), otrzymato w fazie otwartej
leczenie adalimumabem przez 78 tygodni. Na awie danych z obserwaciji, u 216 (80,3%)
stwierdzono brak aktywnos$ci choroby (brak wnych zmian zapalnych, stopien wysieku komorek
zapalnych w komorze przedniej < 0,5+, st@pien zmetnienia ciata szklistego < 0,5+) przy jednoczesnym
stosowaniu steroidu w dawce < 7,5 m obe oraz u 178 (66,2%) brak aktywnosci choroby bez
stosowania steroidu. W 78. tygodni epsza skorygowana ostro§¢ wzroku (BCVA) ulegta poprawie
lub utrzymata si¢ na poprzednim omie (pogorszenie o < 5 liter) w 88,6% oczu. Na ogot, dane
uzyskane po 78. tygodniu byt @godne z tymi wynikami, ale liczba pacjentéw wiaczonych do badania
zmniejszyla si¢ po tym czasi éW sumie, sposrod pacjentow, ktorzy przerwali udziat badaniu, 18%
przerwato udzial z pow d.h’zdarzer'l niepozadanych, a 8% z powodu niewystarczajacej odpowiedzi na
leczenie adalimumabe\@%/

o

Jakos¢ zycia Q)O/l/

Efekty le§ia zglaszane przez pacjentow dotyczace funkcjonowania zwigzanego z widzeniem
mierzo obydwu badaniach za pomoca kwestionariusza NEI VFQ-25. Dane liczbowe byty
k(ﬁ@lejsze dla adalimumabu w wigkszos$ci podskal kwestionariusza ze statystycznie istotnymi
srodnimi réznicami dla ogdlnej oceny widzenia, bolu gatki ocznej, widzenia do blizy i zdrowia
psychicznego oraz catkowitej oceny w badaniu UV T oraz ogo6lnej oceny widzenia i zdrowia
psychicznego w badaniu UV II. Efekty zwigzane z widzeniem nie przemawiaty liczbowo na korzysc¢
adalimumabu w widzeniu barwnym w badaniu UV | oraz w widzeniu barwnym, widzeniu obwodowym
i widzeniu do blizy w badaniu UV II.

Zapalenie blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziezy
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ adalimumabu oceniano w randomizowanym, podwdjnie zaslepionym,
kontrolowanym badaniu klinicznym u 90 pacjentéw nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy w

wieku od 2 do <18 at z aktywnym, zwigzanym z MIZS nieinfekcyjnym zapaleniem przedniego odcinka
btony naczyniowej oka, u ktorych nieskuteczne byto leczenie metotreksatem przez co
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najmniej 12 tygodni. Pacjenci otrzymywali placebo lub adalimumab 20 mg (jesli < 30 kg) lub
adalimumab 40 mg (jesli > 30 g) co drugi tydzien w skojarzeniu z metotreksatem w dawce, jaka
otrzymywali przed przystapieniem do badania.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt ,,czas do niepowodzenia leczenia”. Kryteriami
niepowodzenia leczenia byly nasilenie lub utrzymujacy si¢ brak poprawy zapalenia oka, czgSciowa
poprawa z wystapieniem utrzymujacych si¢ wspotistniejacych chorob oka lub nasilenie si¢
wspotistniejacych chordob oka, niedozwolone jednoczesne stosowanie lekow oraz przerwanie
stosowania leczenia na dtuzszy okres.

Odpowiedz kliniczna

W poréwnaniu do placebo, adalimumab istotnie wydtuzy? czas do niepowodzenia leczenia (patrb\,\)
Rycina 3, p < 0,0001 na podstawie testu log-rank). Mediana czasu do niepowodzenia leczenig-&\
wynosita 24,1 tygodnie u uczestnikéw badania otrzymujacych placebo, a u uczestnikow lecgonych
adalimumabem mediany czasu do niepowodzenia leczenia nie mozna byto oznaczy¢, p az
niepowodzenie leczenia wystgpito u mniej niz potowy tych pacjentow. Adalimumab jstotnie zmniejszyt
ryzyko niepowodzenia leczenia 0 75% w poréwnaniu do placebo, jak to wykazat fczynnik ryzyka
(ang. hazard ratio, HR = 0,25 [95% CI: 0,12, 0,49]).

%
Rycina 3. Krzywe Kaplana-Meiera oceniajace czas do niepowodzeni6l'g/;lienia w badaniu
klinicznym w zapaleniu blony naczyniowej oka u dzieci i mlodziei)Q

e}O

T T T T T T I T I I

PRAW,%OPODOBIEN STWO NIEPOWODZENIA LECZENIA

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
A 60 58 50 45 18 33 29 24 3 0
P 30 23 16 8 7 5 4 4 1 0
CZAS (TYGODNIE)
Leczenie ——==Placebo Adalimumab

Uwaga: P = placebo (liczba zagrozonych pacjentow); A = adalimumab (liczba zagrozonych
pacjentow)

Immunogennos$é
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Podczas leczenia adalimumabem wytwarzane mogg by¢ przeciwciata przeciw adalimumabowi.
Tworzenie przeciwcial przeciw adalimumabowi jest zwigzane ze zwigkszeniem klirensu i
zmniejszeniem skutecznos$ci adalimumabu. Nie stwierdza si¢ wyraznej korelacji migdzy obecnos$cia
przeciwciat przeciw adalimumabowi i wystepowaniem zdarzen niepozadanych.

Dzieci 1 miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczenia wynikow badan referencyjnego
produktu leczniczego zawierajacego adalimumabu w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i
milodziezy we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego (patrz punkt 4.2 odnos$nie do stosowania u dzieci

1 mlodziezy).
Y O

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne ‘é
O

Wochtanianie i dystrybucja bO

Po podaniu podskérnym pojedynczej dawki 40 mg wchtanianie i dystrybucja adali ‘\%mbu przebiegaly
wolno, a maksymalne stezenie w surowicy wystapito po okoto 5 dniach po podjal/ﬂu Srednia
bezwzgledna biodostepnos¢ adalimumabu po podaniu podskoérnym pojedyn: dawki 40 mg oceniona
na podstawie trzech badan wynosita 64%. Po podaniu dozylnym pojedync@y¢h dawek

od 0,25 do 10 mg/kg mc. stezenia byty proporcjonalne do dawki. Po p@iu dawki 0,5 mg/kg mc.
(~40 mg) klirens wynosit 11 do 15 ml/h, objeto$¢ dystrybucji (VSS osita 5 do 6 1, a $redni okres
poéttrwania w koncowej fazie eliminacji, okoto 2. tygodnie. Stezenieadalimumabu w ptynie maziowym
pobranym od kilkunastu pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniéh stawow wynosito 31 do 96%
warto$ci stezenia w surowicy. Q\

Po podaniu podskdrnym 40 mg adalimumabu co dru @%zieﬁ u dorostych pacjentéw chorych na
reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) $rednie miv%alne stezenie w stanie stacjonarnym wynosito
okoto 5 pg/ml (gdy nie podawano réwnoczesnie @etotreksatu) oraz 8 do 9 pg/ml (gdy podawano

rownocze$nie metotreksat). Po podawaniu p ornym dawki 20, 40 i 80 mg co drugi tydzien i co
tydzien minimalne stezenie adalimumabu rowicy w stanie stacjonarnym wzrastato w przyblizeniu
proporcjonalnie do dawki. (\Q)

Po podaniu podskérnym dawki Zwlm pc. (do maksymalnie 40 mg) co drugi tydzien pacjentom z
wielostawowym m%odzwnczym\/hopatycznym zapaleniem stawow (WMIZS) w wieku od 4 do 17 lat
$rednie minimalne stqzenlég&lmumabu W surowicy w stanie stacjonarnym (wartosci oznaczane

od 20. do 48. tygodnia) wynosito 5,6 + 5,6 ng/ml (102% CV - wspolczynnik zmiennosci), gdy
adalimumab stosowa be2 metotreksatu i 10,9 = 5,2 pg/ml (47,7% CV), gdy stosowano jednoczesnie

metotreksat. /\/(\

U pacjentow z@nelostawowym MIZS w wieku od 2 do < 4 lat lub w wieku 4 lat i starszych o masie

ciata < 15 ktorym podawano adalimumab w dawce 24 mg/m? pc., $rednie minimalne stezenie

adahrm?)bu W surowicy w stanie stacjonarnym wynosito 6,0 £ 6,1 pg/ml (101% CV), gdy

adali b stosowano bez metotreksatu i 7,9 + 5,6 pg/ml (71,2% CV), gdy stosowano jednoczesnie
eksat.

U pacjentow w wieku od 6 do 17 lat z zapaleniem stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
$ciegnistych, po podawaniu dawki 24 mg/m? pc. (do maksymalnie 40 mg) podskornie co drugi tydzien,
srednie najmniejsze stgzenia adalimumabu w surowicy w stanie stacjonarnym (warto$ci 0znaczane

w 24 tygodniu) wyniosty 8,8 + 6,6 pg/ml, gdy adalimumab stosowano bez metotreksatu

i 11,8 £ 4,3 ug/ml, gdy stosowano jednoczesnie metotreksat.

U dorostych pacjentow z tuszczyca, sSrednie minimalne stezenie w stanie stacjonarnym oznaczone

przed podaniem kolejnej dawki wynosito 5 pg/ml, gdy adalimumab stosowano w dawce 40 mg co
drugi tydzien w monoterapii.
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Po podaniu dawki 0,8 mg/kg mc. (do maksymalnie 40 mg) podskornie co drugi tydzien pacjentom
nalezacym do populacji dzieci i mtodziezy z przewlekla tuszczyca zwyczajng (plackowatg), srednie £
SD minimalne st¢zenie adalimumabu w stanie stacjonarnym wynosito w przyblizeniu 7,4 £ 5,8 pg/ml
(79% CV).

Po podaniu podskérnym 40 mg adalimumabu co drugi tydzien u dorostych pacjentow z osiowa
spondyloartropatig bez zmian radiograficznych, srednie (£ SD) minimalne st¢zenie adalimumabu w
stanie stacjonarnym, w 68 tygodniu wynosito 8,0 + 4,6 pg/ml.

U dorostych pacjentow z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych, po podaniu

dawki 160 mg adalimumabu w tygodniu 0, a nastgpnie 80 mg w 2. tygodniu, minimalne (ang. trough
concentration) stezenie adalimumabu w surowicy wynosito w przyblizeniu 7 do 8 pg/ml w 2.

i 4. tygodniu. W okresie leczenia adalimumabem 40 mg raz w tygodniu $rednie minimalne steze \}/
stanie stacjonarnym w 12. tygodniu do 36. tygodnia tacznie wynosito w przyblizeniu 8 do 1@

Ekspozycje¢ na adalimumab u mtodziezy z HS okreslano stosujac modelowanie popula& i symulacje
w oparciu o farmakokinetyke adalimumabu w r6znych wskazaniach u dzieci i mtodzjezy’(fuszczyca u
dzieci i mtodziezy, mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw, choroba LesniowgKiggo- Crohna u
dzieci i mlodziezy oraz zapalenie stawdw z towarzyszacym zapaleniem przycz Sciegnistych).
Zalecany schemat dawkowania w HS u mtodziezy, to 40 mg co drugi tydziea{P6niewaz masa ciata
moze wplywac¢ na ekspozycj¢ na adalimumab, u mlodziezy z wigksza ma éifaia i niewystarczajaca
odpowiedzig na leczenie moze by¢ korzystne zastosowanie dawki zale@ij dla dorostych, to jest 40 mg
raz w tygodniu. e}O

U pacjentéw z chorobg Le$niowskiego-Crohna, po podaniu dav@tflbnasycajqcej 80 mg adalimumabu w
tygodniu 0, a nastgpnie 40 mg adalimumabu w 2. tygodniu‘&@)kresie indukcji osiggnigto st¢zenia

minimalne adalimumabu w surowicy wynoszace okoto g/ml. Po podaniu dawki
nasycajacej 160 mg adalimumabu w tygodniu 0, a na ie 80 mg adalimumabu w 2. tygodniu, w
okresie indukcji osiggni¢to stezenie minimalne adghiftumabu w surowicy wynoszace okoto 12 ug/ml. U

pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna, ktdfzy otrzymywali dawke podtrzymujaca 40 mg
adalimumabu co drugi tydzien w stanie stacjonatnym obserwowano $rednie stezenia minimalne
wynoszace okoto 7 pg/ml.

oS

U pacjentow nalezacych do populac‘jﬁg}eci i mlodziezy z umiarkowang do ci¢zkiej postaciag ChL-C, w
prébie otwartej w okresie indukcji ka adalimumabu wynosita 160/80 mg lub 80/40 mg,
odpowiednio w tygodniach 0 iq,/w zaleznos$ci od masy ciata (40 kg stanowito punkt odciecia). W 4.

tygodniu pacjentdw przydzjelého losowo w stosunku 1:1 do grup otrzymujacych leczenie
podtrzymujace dawka standardowa (40/20 mg co drugi tydzien) lub matg dawka (20/10 mg co drugi
tydzien) w zalezno$ci asy ciata. Srednie (+SD) minimalne st¢zenia adalimumabu w surowicy

oznaczone przed p aniem kolejnej dawki osiggniete w 4. tygodniu wynosity 15,7 + 6,6 pg/ml u
pacjentow > 40@ kg, €160/80 mg) oraz 10,6 6,1 pg/mlu pacjentOw < 40 kg (80/40 mg).

U pacj ento’@s\}térzy pozostali w grupach terapeutycznych, do jakich ich losowo przydzielono, srednie
(£SD) alne st¢zenia adalimumabu w surowicy oznaczone przed podaniem kolejnej dawki

osi %@; e w 52. tygodniu wynosity 9,5 5,6 pg/ml w grupie otrzymujacej dawke standardows

0 9+ 2,2 ng/ml w grupie otrzymujacej matg dawke. Srednie minimalne stezenia utrzymywaly si¢ u
pacjentow, ktdrzy kontynuowali leczenie adalimumabem co drugi tydzien przez 52 tygodnie.

U pacjentow, u ktorych zwigkszono intensywno$¢ dawkowania z podawania co drugi tydzien

na podawanie raz w tygodniu, $rednie (=SD) stezenia adalimumabu w 52. tygodniu

wynosity 15,3 + 11,4 pug/ml (40/20 mg co tydzien) oraz 6,7 + 3,5 ug/ml (20/10 mg co tydzien).

U pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, w okresie indukcji, po podaniu dawki
nasycajgcej wynoszacej 160 mg adalimumabu w tygodniu 0, a nastepnie 80 mg adalimumabu w 2.
tygodniu, minimalne st¢zenia adalimumabu w surowicy oznaczone przed podaniem kolejnej dawki
wynosily okoto 12 pg/ml. U pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, ktorzy otrzymywali
dawke podtrzymujaca wynoszacg 40 mg adalimumabu co drugi tydzien $rednie minimalne st¢zenia w
stanie stacjonarnym oznaczane przed podaniem kolejnej dawki wynosity okoto 8 pg/ml.
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U dorostych pacjentéw z zapaleniem btony naczyniowej oka po podaniu dawki wysycajacej 80 mg
adalimumabu w tygodniu 0, a nastepnie 40 mg co drugi tydzien poczawszy od 1. tygodnia, srednie
stezenia w stanie stacjonarnym wynosity w przyblizeniu 8 do 10 pg/ml.

Ekspozycje¢ na adalimumab u pacjentow nalezgcych do populacji dzieci i mtodziezy z zapaleniem blony
naczyniowej oka okreslano, stosujac modelowanie populacyjne i symulacje w oparciu o
farmakokinetyke w innych wskazaniach u dzieci i mtodziezy (tuszczyca u dzieci i mtodziezy,
mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy oraz
zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych). Nie ma dostgpnych danych o
ekspozycji klinicznej po stosowaniu dawki nasycajacej u dzieci w wieku < 6 lat. Przewidywane
wartosci ekspozycji wskazujg, ze w przypadku nieobecnosci metotreksatu dawka nasycajgca moze
powodowac poczatkowe zwigkszenie ekspozycji uktadowe;. QO\'\)

Farmakokinetyczne i farmakokinetyczno/farmakodynamiczne modelowanie i symulacja popﬁ%cji
przewidywaty pordwnywalng ekspozycje na adalimumab i skuteczno$é¢ u pacjentow leczédych dawka
80 mg co drugi tydzien w poréwnaniu z dawka 40 mg co tydzien (w tym dorostych pacjentow z RZS,
HS, WZJG, ChL-C lub tuszczyca, pacjentéw z mtodzienczym HS oraz dzieci i ml@ ez >40 kg z ChL-

C). %)
%

Zwiazek ekspozycii z odpowiedzia na leczenie u dzieci i mlodziezy \?;1/

Na podstawie danych z badan klinicznych u pacjentow z WMIZS ( QQ ERA) stwierdzono zwigzek
ekspozycja-odpowiedz na leczenie migdzy stezeniami w osoczu gowiedziq PedACR 50. Pozorne
stezenie adalimumabu w osoczu dajace 50% maksymalnego p@?opodobieﬁstwa odpowiedzi
PedACR 50 (EC50) wynosito 3 ug/ml (95% CI: 1-6 ug/ml&\(b

Zwiazek ekspozycja-odpowiedz na leczenie migdzy @Egniem adalimumabu a skuteczno$cia u dzieci i
mtodziezy z cigzka postacig przewlektej tuszczyc czajnej (plackowatej) stwierdzono dla
odpowiedzi PASI 75 i PGA, odpowiednio ,,czys@)”\‘fub »prawie czysta”. Odpowiedzi PASI 75 i PGA
»CZysta” lub ,,prawie czysta” zwiekszaty sie ze zwiekszaniem si¢ stezen adalimumabu, w obydwu
przypadkach przy podobnej pozorne;j Wart@ EC50 wynoszacej w przyblizeniu 4,5 pg/ml (95% CI
odpowiednio 0,4-47,6 i 1,9-10,5). A

oV

Eliminacja $

Analizy farmakokinetyczne@@pulacji uwzgledniajace dane od ponad 1300 pacjentdéw chorych na RZS
ujawnily tendencje do zwigkszania si¢ pozornego klirensu adalimumabu wraz ze zwigkszeniem masy
ciata. Po uwzglednieni /\a() nic w masie ciala, wydaje sie, ze pte¢ i wiek maja minimalny wptyw na
klirens adalimuma)éd\gaobserwowano, ze stgzenie wolnego adalimumabu w surowicy [niezwigzanego
z przeciwciatamip¥zeciw adalimumabowi (ang. anti-adalimumab antibodies - AAA)] bylo nizsze u
pacjentow, ukgtych mozna byto zmierzy¢ stezenie AAA.

Niewv(m’Qos'é watroby lub nerek
Ov

NQ%dano stosowania adalimumabu u pacjentdow z niewydolnoscig watroby lub nerek.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki badan toksycznos$ci po podaniu dawki pojedynczej i po
podaniu wielokrotnym oraz badania genotoksycznos$ci, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Toksyczno$¢ adalimumabu na rozw6j zarodka i ptodu oraz w okresie okotourodzeniowym badano na
malpach makakach, ktorym podawano dawki 0, 30 i 100 mg/kg mc. (9-17 malp w grupie). Nie
stwierdzono szkodliwego dziatania adalimumabu na plody. Dla adalimumabu nie wykonano ani badan
potencjalnego dziatania rakotworczego ani standardowej oceny toksycznego dziatania na ptodno$é i w
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okresie pourodzeniowym ze wzgledu na brak odpowiednich modeli dla przeciwciata o ograniczonej
reaktywnosci krzyzowej przeciw TNF u gryzoni oraz powstawanie neutralizujacych przeciwciat u tego
gatunku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas adypinowy
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu chlorek
Mannitol O\.\)
Polisorbat 80 ‘é
Kwas solny (do uzyskania wlasciwego pH) @)
Sodu wodorotlenek (do uzyskania wiasciwego pH) 60
Woda do wstrzykiwan O
N

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne ,\/Q
@)

w.

6.3 OKkres waznoSci GOQ

30 miesiecy Q

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrgﬁﬁ Przechowywa¢ amputko-strzykawke lub
wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celth6chrony przed Swiattem. Nie wstrzasac.

Pojedyncza amputko-strzykawka lub Wstrlﬁ/vacz z produktem leczniczym Halimatoz moga by¢
przechowywane w temperaturze maks e do 25°C przez okres do 21 dni. Amputko-strzykawke lub

wstrzykiwacz nalezy chroni¢ przed %jﬂtlem i wyrzucié, jesli nie zostaty zuzyte w ciagu 21 dni.

6.5 Rodzaj i zawartosé opaflfywania

Halimatoz 20 mg roztw()(‘%lo wstrzykiwan w ampulko-strzykawce do jednorazowego uzytku

: O : L
Produkt leczniczy matoz jest dostarczany w przezroczystej strzykawce szklanej do jednorazowego
uzytku (szklo typult) z korkiem z gumy oraz igla ze stali nierdzewnej z automatyczng ostonka igly

z koinierzem,\@’mowa, nasadka igty i plastikowym tlokiem, zawierajacej 0,4 ml roztworu.

Opako@a z 2 amputko-strzykawkami w blistrze
O

H@%atoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce do jednorazoweqo uzytku

Produkt leczniczy Halimatoz jest dostarczany w przezroczystej strzykawce szklanej do jednorazowego
uzytku (szkto typu 1) z korkiem z gumy oraz iglg ze stali nierdzewnej z automatyczna ostonkg igty
z kotnierzem, gumowa nasadkg igty i plastikowym tlokiem, zawierajacej 0,8 ml roztworu.

Opakowania z 1 lub 2 ampulko-strzykawkami w blistrze
Opakowanie zbiorcze ,,multipack” zawierajace 6 amputko-strzykawek (3 opakowania po 2) w blistrze

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu SensoReady do jednorazowego uzytku

Produkt leczniczy Halimatoz jest dostarczany w przeznaczonej do jednorazowego uzytku
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amputko-strzykawce wbudowanej w trojkatny wstrzykiwacz z przezroczystym okienkiem i naklejonym
oznakowaniem (wstrzykiwacz SensoReady). Strzykawka we wnetrzu wstrzykiwacza jest wykonana ze
szkla typu I, jest wyposazona w igle ze stali nierdzewnej, wewngtrzng gumowa nasadke igly oraz korek
z gumy i zawiera 0,8 ml roztworu.

Opakowania z 1 lub 2 wstrzykiwaczami

Opakowanie zbiorcze ,,multipack” zawierajace 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposés
zgodny z lokalnymi przepisami. O\.
N\

Pelne instrukcje dotyczace stosowania podano w ulotce dotaczonej do opakowania, w punkQ\}Q/ ,

»Instrukcja uzycia”. 60

N

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIEl/RA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ,\/C)

S
Sandoz GmbH QQ
Biochemiestr. 10 e}O
6250 Kundl >
Austria Q
N4
QO

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZ@DO OBROTU

Halimatoz 20 mg roztwor do wstrzykiwan w am@/ko-strzvkawce z oslona igly
EU/1/18/1288/007

O
Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzvkiweg)w ampulko-strzykawce z ostona igly
EU/1/18/1288/001 1
EU/1/18/1288/002 $®
EU/1/18/1288/003 /\/

Halimatoz 40 mg roztwor\do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/18/1288/004 . 1

EU/1/18/1288/005,

EU/1/18/1288/0

\Q)
N
9. @A WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
A
Q¥

TA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2018
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw biologicznej substancji czynnej

Catalent Biologics

1300 S. Patterson Drive
Bloomington

Indiana

47403,

STANY ZJEDNOCZONE

Sandoz GmbH O\.\)
Biochemiestr. 10 ‘é
6336 Langkampfen @)
AUSTRIA bo

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10 @/1/
6336 Langkampfen QQ
AUSTRIA GO

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZA({@ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg do zastrzemé@% stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). D
O

N

C. INNE WARUNKII WYMAGA%%Q)OTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpiegéﬁﬁ(\stwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia~¢Kresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslongdy wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢c ust.(7,dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stron}@?temetowej dotyczacej lekow.

O

\Z)
D. WA@NKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
OWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
@)

. Q& Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
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istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub
odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Karty Przypominajace dla Pacjenta zawieraja nastepujace istotne elementy:
o informacj¢ 0 tym, ze stosowanie produktu leczniczego Halimatoz moze zwigkszac potencjalne

ryzyko
0 wystapienia zakazenia, w tym gruzlicy,

O wystgpienia raka,
0 wystgpienia problemoéw z uktadem nerwowym, O
O zwigzane ze szczepieniami; 6\'
‘Oﬁ
O
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A. OZNAKOWANIE OPAK N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 20 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
adalimumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ N}

Jedna amputko-strzykawka 0,4 ml zawiera 20 mg adalimumabu. 60

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH R

Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, so lorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenck, woda do wstrzykiwan. ()

AOQ

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

O

Roztwoér do wstrzykiwan \(b

2 amputko-strzykawki $O

5. SPOSOB I DROGIPODANIA  ~ '~

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki p;é@@ zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskornych. Qo3
Wylacznie do jednorazowego uZy&é.l.

‘QQ)

6. OSTRZEZENI TYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCUNEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

D
Lek przecho@é w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
&
& . r
‘ 7. '(I&\IE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

Nie wstrzgsac.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE
N
O
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O
O

Sandoz GmbH 6

Biochemiestr. 10 ‘\QJ

A-6250 Kundl o)

Austria 0’\/

&V
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIY
U
EU/1/18/1288/007 2 ampultko-strzykawki Q(O
N4
@&
| 13. NUMER SERII O
)
Nr serii (Lot) QO
O
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DQSTEPNOSCI
&
| 15. INSTRUKCJA UZYGIKX
Q
A

| 16.  INFORMAGIAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N

Halimatoz 2&@0
*
A

| 17. (NTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

66



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TEKST NA BLISTRZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 20 mg
iniekcja
adalimumab

£
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o)

O
SANDOZ a Novartis Division 6

3. TERMIN WAZNOSCI %

&
S
EXP Q

D>
4.  NUMER SERII Q

Lot
o

5. INNE O

N
SC. @QO
20mg /0,4 mi /1/0
&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Halimatoz 20 mg do wstrzykiwan

adalimumab
sC. O
, S
| 2. SPOSOB PODAWANIA O
60
(3. TERMIN WAZNOSCI R
A
EXP %
&V
O
4. NUMER SERII 2OF
o
Lot \
N4

_ @ ,

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A
6. INNE oD
R
&
oV
%‘O
v
&
v
O
N\
.
N5
©
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
adalimumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ N}

Jedna amputko-strzykawka 0,8 ml zawiera 40 mg adalimumabu. 60

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH R

Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, so lorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. ()

AOQ

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

O

Roztwor do wstrzykiwan Q\(b

1 amputko-strzykawka $

Q
o

2 ampulko-strzykawki

5. SPOSOB | DROGI PODANIACY ~
Z

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulot@przed zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskornyc
Wylacznie do jednorazowegg uzytku.

.’\O/\/

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS€ U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

S
Lek prz@\kwywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Q®©

| 7.° INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzasac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE QO

>
o
U

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O

Sandoz GmbH N
Biochemiestr. 10 @Q
A-6250 Kundl %
Austria é\/

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO O%E@TU
QU

EU/1/18/1288/001 1 amputko-strzykawka 0

EU/1/18/1288/002 2 amputko-strzykawki \@

o)
N
|4

13. NUMER SERII O

~
Nr serii (Lot) ()O

R

| 14,  OGOLNA KATEGORIAPOSTEPNOSCI

¢
‘Q®

[15. INSTRUKCJA WZYCIA

.\\)v
N

Vad

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

%

Halima@) mg

o®

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedgcy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ,,MULTIPACK” (Z NIEBIESKA
RAMKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

adalimumab
- N\
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ O
Jedna amputko-strzykawka 0,8 ml zawiera 40 mg adalimumabu. boo
A\Q’
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH N N

@)
Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, agﬂd chlorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. Q

e}O

(0.
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

- \( 0
Roztwor do wstrzykiwan \Q)Q
O

Opakowanie zbiorcze ,,multipack”: 6 ampuiko-strzyﬁwek (3 opakowania po 2)
QO

'Y
5. SPOSOB | DROGI PODANIA Oy

(\v
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulo@@ﬂfed zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskoérnych.

Wylacznie do jednorazoweg(@ tku.

A

6. OSTRZEZ;?&%)OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSC IEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
—-
Lek przec@waé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

60

| 7Q N INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzasac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampulko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

>
o

<
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO {-‘\Q\

Sandoz GmbH 60

Biochemiestr. 10 ‘\QJ

A-6250 Kundl o)

Austria 0’\/
&V

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQIY
U

EU/1/18/1288/003 6 amputko-strzykawek (3 opakowania po Z)Q(b

o
&
| 13. NUMER SERII O
N
Nr serii (Lot) QO/\/
O
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DQSTEPNOSCI
Z
$®
[15. INSTRUKCJA UZYGIX
Q
A

| 16.  INFORMAGIAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N

Halimatoz 4(%@0
&
A

| 17. (NTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ,,MULTIPACK”
(BEZ NIEBIESKIEJ RAMKI)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

adalimumab
N
— o)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ,‘\Q
. . 60
Jedna amputko-strzykawka 0,8 ml zawiera 40 mg adalimumabu.
.\@
S
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AOV

&
Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowyjednowodr%\?odu chlorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do Wstrzykiwa80

Q@

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC®OPAKOWANIA

: — N\
Roztwor do wstrzykiwan $O

T
QO

Elementéw wchodzacych w sktad opako&@a zbiorczego ,,multipack” nie mozna sprzedawac osobno.

R

2 ampulko-strzykawki

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

47

Nalezy zapoznaé sie z tre$éi@ulotki przed zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskornych.
Wytacznie do jednq{\ ego uzytku.

%

O
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
WNMIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lnyrzechowywac' w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzasac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampultko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE QO

>
o
U

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O

Sandoz GmbH N
Biochemiestr. 10 @Q
A-6250 Kundl %
Austria é\/

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
(%4

EU/1/18/1288/003 6 amputko-strzykawek (3 opakowania poc(b)

t(\\Q
| 13. NUMER SERII A
v
Nr serii (Lot) OQ
oS
| 14. OGOLNA KATEGORIA DESTEPNOSCI
A
o
| 15. INSTRUKCJA UZYZI
)
: \Q’lx

e
| 16. INFORMAEIA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N4
Halimato mg
63@
O

| 1% “NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TEKST NA BLISTRZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg / 0,8 ml
iniekcja
adalimumab

£
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o)

O
SANDOZ a Novartis Division 6

3. TERMIN WAZNOSCI %

&
S
EXP Q

D>
4.  NUMER SERII Q

Lot
o

5. INNE O

N
SC. @QO
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Halimatoz 40 mg do wstrzykiwan

adalimumab
SC.
o
, S
| 2. SPOSOB PODAWANIA O
60
(3. TERMIN WAZNOSCI R
A
EXP %
&V
O
4. NUMER SERII 2OF
>
Lot \\
N4

_ @ ,

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A
6. INNE oD
R
&
oV
%‘O
v
O
,\/0
O
N\
.
N5
©
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
adalimumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ N}

Jeden wstrzykiwacz 0,8 ml zawiera 40 mg adalimumabu. 60

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH R

Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, so lorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan. ()

AOQ

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Qv
Roztwor do wstrzykiwan Q\(b

. N2
1 wstrzykiwacz (SensoReady) $O

3V

2 wstrzykiwacze (SensoReady) Q

RN

5. SPOSOB | DROGI PODANIACY ~
Z

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulot@przed zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskornyc
Wylacznie do jednorazowegg uzytku.

.’\O/\/

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS€ U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N
Lek prz@\kwywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Q¥

| 7.° INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzasac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac wstrzykiwacze w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE QO

>
o
U

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O

Sandoz GmbH N
Biochemiestr. 10 @Q
A-6250 Kundl %
Austria é\/

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
QU

EU/1/18/1288/004 1 wstrzykiwacz 0

EU/1/18/1288/005 2 wstrzykiwacze \@

o)
N
|4

13. NUMER SERII O

~
Nr serii (Lot) ()O

R

| 14.  OGOLNA KATEGORIAPOSTEPNOSCI

¢
‘Q®

[15. INSTRUKCJA WZYCIA

.\\)v

A8

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

%

Halima@) mg

o®

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedgcy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ,, MULTIPACK” (Z NIEBIESKA
RAMKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

adalimumab
N
— o)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ,‘\Q
. . . 60
Jeden wstrzykiwacz 0,8 ml zawiera 40 mg adalimumabu.
.\Q)
S
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ,,C)V

&
Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowyjednowodr@bodu chlorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwa&O

r r r Q®
\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOS_@PAKOWANIA
: N
Roztwor do wstrzykiwan $O
Opakowanie zbiorcze ,,multipack”: 6 wstrzyki (SensoReady) (3 opakowania po 2)

e

| 5. SPOSOB | DROGI PODANIACY
Z

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulot@przed zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskornyc
Wylacznie do jednorazowegg uzytku.

<

N
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS€ U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

S
Lek prz@\kwywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Q®©

| 7.° INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzasac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacze w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

>
o

<
11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO {-‘\Q\

Sandoz GmbH 60

Biochemiestr. 10 ‘\QJ

A-6250 Kundl o)

Austria 0’\/
&V

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQTU
U

EU/1/18/1288/006 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2) Q(b

N4
N
| 13. NUMER SERII O
>
Nr serii (Lot) QO
O
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DQSTEPNOSCI
Z
$((>
| 15. INSTRUKCJA UZYGIX

O
A

| 16.  INFORMAGIAPODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N

Halimatoz 4(%@0
&
A

| 17. (NTEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

80



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ,,MULTIPACK”
(BEZ NIEBIESKIEJ RAMKI)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

adalimumab
N
— o)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ,‘\Q
. . . 60
Jeden wstrzykiwacz 0,8 ml zawiera 40 mg adalimumabu.
.\@
S
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AOV

&
Substancje pomocnicze: kwas adypinowy, kwas cytrynowyjednowodn@}odu chlorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do Wstrzykiwa80

Q@

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC®OPAKOWANIA

, — N )
Roztwér do wstrzykiwan $O

3V

2 wstrzykiwacze (SensoReady) Q

Elementéw wchodzacych w sktad opako&@a zbiorczego ,,multipack” nie mozna sprzedawaé osobno.

R

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

47
Nalezy zapoznaé sie z tre$éi@ulotki przed zastosowaniem leku.
Do wstrzykiwan podskornych.
Wylacznie do jednq{\ ego uzytku.

%

O
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
WNMIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lnyrzechowywac' w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wstrzasac.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wstrzykiwacze w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE QO

>
o
U

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO O

Sandoz GmbH N
Biochemiestr. 10 @Q
A-6250 Kundl %
Austria é\/

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
(%4

EU/1/18/1288/006 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2) Q\(b

t(\\Q
| 13. NUMER SERII A
v
Nr serii (Lot) OQ
oS
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DESTEPNOSCI
A
4
| 15. INSTRUKCJA UZYLT
)
: \Q’lx

e
| 16. INFORMAEIA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

N4
Halimato mg
63@
O

| 1% “NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Halimatoz 40 mg /0,8 ml

iniekcja
adalimumab
sc. O
©
’ 0
(2. SPOSOB PODAWANIA O
ov
R
| 3. TERMIN WAZNOSCI 42
C)V
EXP &V
Q\)
20
4. NUMER SERII o
Qv
Lot Q\(b
\Q)
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODI\/ﬁEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK O
o N
{‘7)
6. INNE 2O
&
oV
%‘Q
Vv
\¥
,\/(\
O
N\
X\
N5
©
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Halimatoz 20 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

adalimumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaé\

zawiera ona wazne informacje. Q
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. O
- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Karte Przypominajgca dla Pacjenta” zawieraj azne

informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamigta¢ przegd rozpoczgciem
leczenia dziecka lekiem Halimatoz i w trakcie leczenia dziecka lekiem Ha toz. ,,Karte
Przypominajaca dla Pacjenta” pacjent lub dziecko powinni mie¢ przy s w trakcie leczenia i
przez 4 miesigce po ostatnim podaniu leku Halimatoz we wstrzykni §u dziecku.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lufarmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go %azywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa ta@me jak dziecka.
- Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadaney tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy povyipg ie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4. A
Q)Q

Spis tresci ulotki O\
Co to jest lek Halimatoz i w jakim celu sie gP/§osuje

Informacje wazne przed przyjeciem przeéﬁllecko leku Halimatoz
Jak stosowac lek Halimatoz

Mozliwe dzialania niepozadane g
Jak przechowywa¢ lek Halimat Z
Zawarto$¢ opakowania i inne{gg rmacje
Instrukcja uzycia

NogkrwdE

oV
1. Co to jest lek Hgﬁatoz i w jakim celu si¢ go stosuje
O

Lek Halimatoz za \a substancje¢ czynng adalimumab stanowiacg lek oddziatujacy na uktad
odpornosciowy, onny) organizmu.

Lek Hali@? jest wskazany w leczeniu chordb zapalnych opisanych ponizej:
. ostawowego miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

. Q\Qapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych
. tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i mtodziezy

o choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy

o nieinfekcyjnego zapalenia btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy

Substancja czynna leku Halimatoz, adalimumab, jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne sg biatkami, ktore wiaza si¢ ze swoistym celem w organizmie.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktOre wystepuje

na zwickszonym poziomie w chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki potaczeniu z TNFa,
Halimatoz blokuje jego dziatanie i zmniejsza proces zapalny w tych chorobach.
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Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw 1 zapalenie stawOw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepOw $ciegnistych

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepdw Sciegnistych sg chorobami zapalnymi stawow, ktérych pierwsze objawy czesto
pojawiaja si¢ w wieku dzieciecym i mtodzienczym.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat i zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow $ciggnistych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjentom mozna najpierw
podawac inne leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. W razie braku

zadowalajacego dziatania tych lekéw pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu leczenia N
wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow lub zapalenia stawow z O\.
towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciegnistych. \Q\

O
Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dzieci i mlodziezy 60

-

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg zapalng skory, ktéra powoduje cze%%ne, zhuszczajace
si¢ zmiany skorne z tworzeniem strupow, pokryte srebrzysta tuskg. Zmiany }us,zgycowe mogg rowniez
wystepowac na paznokciach, powodujgc ich kruszenie, zgrubienie i oddziel si¢ ptytki paznokciowej
od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze tuszczyca wy a jest przez zaburzenia
uktadu odporno$ciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego twotzenia sie komorek skory.
Halimatoz jest stosowany w leczeniu ci¢zkiej tuszczycy zwyczaj@j%lackowatej) u dzieci i mlodziezy
w wieku od 4 do 17 lat, u ktérych miejscowe stosowane lekdw{¥eczenie przy uzyciu promieniowania
ultrafioletowego byty nieskuteczne lub sg niewtasciwe. ‘\(b‘

Choroba Les$niowskiego-Crohna u dzieci i mlodzieZV‘O\

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest choroba z%élkq jelit.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu chorques’niowskiego—Crohna 0 nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego u dzieci i mlodziezy w wiek do 17 lat. Dzieci moga najpierw otrzymywac inne leki.
Jesli te leki nie dziataja w zadowalajgdy'sposob, dziecko otrzymuije lek Halimatoz w celu zmniejszenia
nasilenia objawow swej choroby &N gnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Nieinfekcyjne zapalenie blqeghaczvniowei oka u dzieci 1 mlodziezy

Nieinfekcyjne zapale "\ﬁbny naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czgéci gatki ocznej. To
zapalenie moze pr zi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmetnien (mroczkow)
w oku (czarne iki lub nieregularne linie czy fragmenty pajgczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). L alimatoz dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Halitwatoz jest stosowany w leczeniu:
o @zieci i mlodziezy w wieku od 2 lat z przewlektym nieinfekcyjnym zapaleniem btony
naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czgsci gatki oczne;j.

Dzieci moga najpierw otrzymywac inne leki. Jesli te leki nie dziataja w zadowalajacy sposob, dziecko

otrzymuje lek Halimatoz w celu zmniejszenia nasilenia objawdw swej choroby zdiagnozowanych przez
lekarza i odczuwanych przez pacjenta.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem przez dziecko leku Halimatoz
Kiedy nie stosowa¢ leku Halimatoz

o Jesli dziecko ma uczulenie na adalimumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

) Jesli u dziecka wystepuje cigzkie zakazenie, w tym gruzlica, posocznica (zakazenie krwi) lub
inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z oslabieniem ukladu
odporno$ciowego). Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza, gdy u dziecka wystepuja
objawy zakazenia, np. goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia, ktopoty z zebami (patrz

,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).
O
o Jesli u dziecka wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ serca. Nalezy bezwzglednie
poinformowa¢ lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub obecnie (patrz , Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”). 66
Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci Q)(\\

Przed rozpoczeciem stosowania leku Halimatoz nalezy omowic to z lekarzeyf/qu farmaceutg.
&

Reakcja alergiczna Qo
O

o Jesli u dziecka wystepuja reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzg lﬁwysypka, nalezy przerwaé
wstrzykiwanie leku Halimatoz i natychmiast skonta(‘@aé sie z lekarzem, poniewaz w rzadkich
przypadkach takie reakcje moga zagrazaé Zyciu.o\@

N

Zakazenie
3V
) Jesli u dziecka wystepuje zakazenie, \U&l dtugotrwate lub miejscowe zakazenie (na przyktad
owrzodzenie podudzia), przed roz ciem stosowania leku Halimatoz nalezy poradzi¢ si¢

lekarza. W przypadku Waltpliwgg\. alezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

) Podczas stosowania leku H&\matoz moze si¢ zwiekszy¢ podatno$¢ dziecka na zakazenia.
Zmniejszenie czynnos'cé}uc dziecka moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Moga to
by¢ cigzkie zakazenid Xakie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby,
pasozyty lub bak lub inne nietypowe drobnoustroje powodujace zakazenia i posocznica
(zakazenie kmgg) rzadkich przypadkach zakazenia te moga zagraza¢ zyciu dziecka. W
przypadku y‘/ apienia u pacjenta takich objawow, jak goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia
lub klo%)z zebami nalezy bezwzglednie poinformowac¢ lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe
wstrzy T ie stosowania leku Halimatoz.

S
@6

4
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Gruzlica

o U dzieci otrzymujgcych adalimumab obserwowano przypadki gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczgciem podawania dziecku leku Halimatoz lekarz sprawdzi, czy u dziecka nie wystgpuja
zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez dziecko objawy gruzlicy. Bedzie to doktadna
ocena dokonana przez lekarza obejmujaca wywiad dotyczacy przebytych choréb oraz badania
przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i proba tuberkulinowa).
Informacj¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy wpisa¢ do ,,Karty Przypominajaca dla
Pacjenta”. Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej przez dziecko gruzlicy lub
bliskich kontaktach z chorymi na gruzlice w przesztosci. Gruzlica moze si¢ rozwingé podczas
terapii, nawet jesli dziecko otrzymywato profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu U dzieck
wystapig objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka gora,czl@%b
innej choroby zakazne;j. s&

O

Podroze/nawracajace zakazenia bo

) Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli dziecko mieszkato lub podrézowat w regiqﬁgch, gdzie czesto
wystepuja zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomy)i/@a lub blastomykoza.
@)

o Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli w przesztosci u dziecka wystqp(@lj/ nawracajace zakazenia
lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystgpienia zakazen. Q

O

Wirus zapalenia watroby typu B Q(b.

o Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzgcego, jesli dg§% jest nosicielem wirusa zapalenia
watroby typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie\ roby typu B lub jesli sadzi, ze nalezy do
grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia HBV. @rz powinien zleci¢ wykonanie badan w
kierunku zakazenia HBV. Adalimumab moz'?/ aktywowac¢ zakazenie HBV u 0s6b bedacych
nosicielami tego wirusa. W niektorych r ich przypadkach, zwtaszcza u dzieci przyjmujacych
inne leki obnizajace odpornosé¢ uklad@@?&nologicznego, reaktywacja zakazenia HBV moze
zagrazacC zyciu. )

Zabieqi chirurgiczne lub stomatoloq—gbne

o W przypadku planowa%&@ u dziecka zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy
powiadomi¢ lekarza‘§ przyjmowaniu leku Halimatoz. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie
stosowania leku Halimatoz.

B\
Choroba demieliniz&tyjna
C)V
) Jesli Hg)ecka wystepuje lub rozwija si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, w ktorej dochodzi
do odzenia ostonek mielinowych nerwow), taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz zdecyduje,
mozna u niego zastosowac lek Halimatoz lub kontynuowaé¢ podawanie leku. Nalezy
 rlatychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dziecka wystapia takie objawy, jak zmiany widzenia,
Q ostabienie konczyn gornych lub dolnych, lub dr¢twienie lub mrowienie w ktorejkolwiek czgsci
ciala.
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Szczepienie

. Pewne szczepionki zawierajg zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wirusow
chorobotworczych i nie nalezy ich stosowaé w czasie przyjmowania leku Halimatoz, poniewaz
moga spowodowaé wystgpienie zakazenia. Przed zastosowaniem kazdej szczepionki u dziecka
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca si¢, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Halimatoz przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujagcym
kalendarzem szczepien. Jesli dziecko otrzymywato lek Halimatoz w okresie ciazy, u dziecka
moze wystepowac zwigkszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigciu miesi¢cy po przyjeciu
przez matkg ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy
dziecka i innych pracownikéw opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku Halimatoz w okresie

cigzy, aby mogli zdecydowac¢ czy dziecko moze otrzymac jakakolwiek szczepionke. S

. y o

iewydolnos¢ serca \&
)

o Nalezy bezwzglednie poinformowaé lekarza o powaznej chorobie serca dziecka \ﬁ@zeszioéci lub
obecnie. Jesli u dziecka otrzymujgcego lek Halimatoz wystepuje tagodna niewgdolno$é serca,
konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. W przypadku wystapfehia nowych
objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejacych objawow (np. dus#nos¢ lub obrzeki stop)
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. ,1/0

&

Goraczka, siniaki, krwawienie lub blados¢ OQQ

o U niektorych dzieci dojs¢ moze do zmniejszenia WytwarzatQaQOm(')rek krwi zwalczajacych
zakazenia lub hamujgcych krwawienie. Jesli u dziecka W%tqpi nieustepujgca goraczka, siniaki,

sktonno$¢ do krwawien lub blados$¢ nalezy natychn%{bzglosié si¢ do lekarza. Lekarz moze
podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia. \Q
O

Nowotwor $
SOVRER 3V

o U pacjentéw przyjmujacych adalimu &ub inne leki blokujace TNFa w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne @aje nowotworow u dzieci i dorostych. Ryzyko wystapienia
chtoniaka oraz biataczki (nowq Orow ztosliwych komorek krwi i szpiku kostnego) moze by¢
wigksze od przecigtnego u osgblz ciezszg postacig reumatoidalnego zapalenia stawow,
chorujacych od dluzszego cX&su. U dzieci przyjmujacych lek Halimatoz, ryzyko wystapienia
chtoniaka, biataczki 1ul@hnych nowotworéw ztosliwych moze by¢ wigksze. W rzadkich
przypadkach u pacjentow przyjmujagcych adalimumab zaobserwowano szczegdlny, powazny typ
chioniaka. Niektorykh z tych pacjentow leczono rowniez lekami zawierajacymi azatiopryne
lub merkaptop@ ¢. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli dziecko przyjmuje azatiopryne lub
merkaptopqug%t; z lekiem Halimatoz.

O
. U pa '&&W przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory niebedacego
czefnfakiem.
zy poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lub po leczeniu pojawig si¢ nowe obszary
QQQszkodzonej skory lub jesli istniejace $lady na skorze lub obszary uszkodzen zmienig wyglad.

o Nowotwory zlosliwe, inne niz chtoniak, wystgpowaly u pacjentéw ze szczegdlnym rodzajem
choroby pluc zwanej przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNFa. Jesli dziecko choruje na POChP lub jest natogowym palaczem, powinien
omowié z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa jest dla niego odpowiednie.

Zjawiska autoimmunologiczne

) W rzadkich przypadkach leczenie lekiem Halimatoz moze powodowac zespot toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy, jak uporczywa niewyjasniona
wysypka, goraczka, bole stawoéw lub zmeczenie.
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Dzieci i mlodziez

. Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wielostawowym mtodziefnczym idiopatycznym
zapaleniem stawow w wieku ponizej 2 lat.

. Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wystgpujaca u dzieci i mtodziezy tuszczyca zwyczajna
(plackowata) lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w wieku ponize;j 4 lat.

o Nie podawa¢ leku Halimatoz dzieciom z wystepujaca u dzieci i mtodziezy choroba
Les$niowskiego-Crohna w wieku ponizej 6 lat.

o Nie stosowa¢ amputko-strzykawki z dawka 40 mg, jesli zalecane jest podawanie dawek innych
niz 40 mg.
Halimatoz a inne leki
»

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie @
ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko planuje przyjmowac. O

Lek Halimatoz mozna przyjmowac¢ tacznie z metotreksatem lub niektérymi innymi.l
modyfikujacymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, lefluno @ub preparaty ztota
do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbolowymi, w tym z nle{g(oidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). /1/

°.>

Nie nalezy stosowaé rownoczes$nie U dziecka leku Halimatoz i lekow %;wrajqcych substancje czynne
anakinra lub abatacept, poniewaz zwigkszaja ryzyko wystapienia 01@ zakazen. Rownoczesne
przyjmowanie adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abataceptu nie jest zalecane
ze wzgledu na mozliwe wicksze ryzyko zakazen, w tym ciez idh zakazen i innych mozliwych interakcji
farmakologicznych. W razie watpliwos$ci nalezy zapytac 1@21

N2
Ciaza i karmienie piersig $O

. Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie@yowiednich metod zapobiegania cigzy i ich
kontynuowanie przez co najmniej 5 n@s Cy po przyjeciu ostatniej dawki leku Halimatoz

o Jesli dziecko jest w cigzy, przypus, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinno poradzic¢ si¢ lekarza pi zastosowaniem tego leku.

o Lek Halimatoz nalezy stosow@§*w czasie cigzy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

) Zgodnie z badaniami doty¢zgcymi cigzy, nie wystepowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych,
kiedy matka przyjmowataadalimumab w okresie cigzy, w poréwnaniu do matek chorujacych na
ta sama chorobe, kto¥&nie otrzymywaty adalimumabu.

o Lek Halimatoz by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

o Jesli dziecko ’t&ymuje lek Halimatoz w okresie cigzy, u jego dziecka moze wystepowac
zwickszo yko zakazenia.

. Nalez ecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych pracownikdw opieki zdrowotnej
0 pkz@owaniu leku Halimatoz w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek

6&@ ionke. Wiecej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

PQ&]dzenle pojazdow i obstuga maszyn

Lek Halimatoz moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazde na rowerze i
obstuge maszyn. Po przyjeciu leku Halimatoz wystapi¢ moze wrazenie wirowania pomieszczenia
(zawroty glowy) i zaburzenia widzenia.

Lek Halimatoz zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce 0,4 ml, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
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3.

Jak stosowaé lek Halimatoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Halimatoz jest dostgpny jako wstrzykiwacz 40 mg jak rowniez jako amputko-strzykawki 20 mg i
40 mg dla pacjentow do podawania petnej dawki 20 mg lub 40 mg.

Wielostawowe mlodziencze idio

atyczne zapalenie stawow

Wiek i masa ciala lle i jak czesto stosowaé? Uwagi
Dzieci, mtodziez i dorosliod 2 | 40 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
roku zycia wazacy 30 kg lub
wiecej (’\\\)
Dzieci, mlodziez i dorosli od 2 | 20 mg co drugi tydzief Nie dotyczy o
roku zycia wazacy od 10 kg do @)
mniej niz 30 kg ;\}O
¥
Zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciegnistych 4(,0‘
Wiek i masa ciala Ile i jak czesto stosowac? UwagiSJ"
Dzieci, mtodziez i doro$li od 6 | 40 mg co drugi tydzien N'@ﬁb‘fyczy
roku zycia wazacy 30 kg lub Q
wiecej eo
Dzieci, mtodziez i doros§liod 6 | 20 mg co drugi tydzien > | Nie dotyczy
roku zycia wazacy od 15 kg do <
mniej niz 30 kg (\\(b
\&'
O
Dzieci i mlodziez z luszczyca zwyczajng (pla;;g@fq)
Wiek i masa ciala llei jak cz stosowaé? Uwagi
Dzieci i mtodziez od 4 do 17 Pierwsza@awka 40 mg, Nie dotyczy
roku zycia wazgcy 30 kg lub nast(;@ém mg tydzien
wiecej pozne;.
2 |
“NNastepnie zwykta dawka jest
0/,1/ 40 mg co drugi tydzien.
Dzieci i mlodziez od 4 do 1%~ | Pierwsza dawka 20 mg, Nie dotyczy

roku zycia wazacy od 1

.

nastepnie 20 mg tydzien

mniej niz 30 kg N pdzniej.
4>
¢ ~ ~
Nastepnie zwykta dawka jest
w 20 mg co drugi tydzien.
>

Q®
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Dzieci i mlodziez z chorobg Lesniowskiego-Crohna

Wiek i masa ciala

lle i jak czesto stosowac?

Uwagi

Dzieci i mtodziez od 6 do 17
roku zycia o masie ciata 40 kg i
powyzej

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzyknigcia 40 mg),
nastgpnie 40 mg co drugi
tydzien zaczynajac dwa
tygodnie pozniej.

Jesli jest konieczne uzyskanie
szybszej odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze przepisaé
dawke poczatkowa 160 mg
(cztery wstrzykniecia dawki

40 mg w ciagu jednej doby lub
dwa wstrzykniecia dawki 40 mg
na dobe przez dwa kolejne dni),
kolejng dawke 80 mg (dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciagu jednej doby) po uptywie
dwoch tygodni i

nastepnie 40 mg co dwa
tygodnie.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
dziecka moze zwigkszy¢
dawkowanie do 40 mg co
tydzien lub 80 mg co drugi
tydzien.

Dzieci i mtodziez od 6 do 17
roku zycia o masie ciata ponizej
40 kg

P

’\C)

Pierwsza dawka 40 mg,
nastgpnie 20 mg co drugi
tydzien zaczynajgc dwa
tygodnie pozniej. N\
S

Jesli jest konieczn. Xyskanie
szybszej odpowéﬁ na
leczenie, 16@ oze przepisac
dawke pc@z owa 80 mg (dwa
wstrz cia dawki 40 mg w
C1

o

pnie 40 mg dwa tygodnie
\ﬁoz'niej.

Nastepnie, zwykle stosowana
dawka wynosi 20 mg co dwa
tygodnie.

\Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
dziecka moze zwigkszy¢
czgstos¢ podawania do 20 mg
co tydzien.

O

Vv

Dzieci z niejinfékcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Wiek i m&@' ciala

Ile i jak czesto stosowac?

Uwagi

Dzieci {ptfodziez od 2 roku
Z}Q&Qamcy 30 kg lub wigcej

40 mg co drugi tydzien z
metotreksatem

Lekarz moze rowniez przepisac
dawke poczatkowa 80 mg, ktora
moze zosta¢ podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem
podawania zwykle stosowanej
dawki.

Dzieci i mtodziez od 2 roku
zycia wazacy mniej niz 30 kg

20 mg co drugi tydzien z
metotreksatem

Lekarz moze rowniez
przepisa¢ dawke

poczatkowsa 40 mg, ktdra
moze zosta¢ podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem
podawania zwykle stosowanej
dawki.
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Sposéb i droga podawania

Lek Halimatoz podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym.

Szczegotowe instrukcje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Halimatoz podano w punkcie 7,
»Instrukcja uzycia”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Halimatoz

W razie przypadkowego wstrzyknigcia leku Halimatoz czesciej niz to konieczne, nalezy zgtosi¢ g&o
lekarza lub farmaceuty i poinformowacé o przyjeciu przez dziecko dawki wickszej niz wyma :
Zawsze nalezy ze sobg zabra¢ opakowanie zewnetrzne leku, nawet jesli jest ono puste. @)

60

Pominigcie przyjecia leku Halimatoz @
N
QS
)
Jesli dziecko zapomni wykona¢ wstrzyknigcie, powinno wstrzyknaé nastep (ﬂﬁ/kq leku Halimatoz,
gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ w u&ﬁﬁﬁym pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Halimatoz GOQ
(s

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku Halimatoz nalezy o@wié z lekarzem dziecka. Po wstrzymaniu
przyjmowania leku moga powréci¢ objawy choroby. \@
O

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiq@&ch ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty. O

O
4, Mozliwe dzialania niepoiqdanbg

Jak kazdy lek, lek ten moze pow (Qac' dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ dziatan niepquda%g‘n ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak mogg by¢
powazne i wymagacé leczenjaPzialania niepozadane mogg wystepowac przez 4 miesigce lub dtuzej
po ostatnim wstrzyknie;g\iigeQu Halimatoz.

W razie pojawieni cf(t(')regokolwiek z ponizszych objawow reakcji alergicznej lub niewydolnosci
serca nalezy pilniglwezwa¢ pomoc medyczna:

o cigzka \s@&ypka, pokrzywka;

. obr warzy, dioni, stop;

o t osci w oddychaniu, trudnosci w potykaniu,

o QQQusznos’c’ podczas wysitku lub po potozeniu si¢ lub obrzek stop.

W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to mozliwe

powiadomi¢ lekarza

. objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia takie, jak goraczka, zte samopoczucie, zranienia,
klopoty z zebami, uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie ostabienia lub
zmeczenia badz kaszel;

o objawy podmiotowe dolegliwosci dotyczacych uktadu nerwowego, takie jak wrazenie
mrowienia, wrazenie dretwienia, podwojne widzenie lub ostabienie sity miesni w konczynach
gérnych lub dolnych;

o objawy przedmiotowe raka skory, takie jak guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi;
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o objawy i oznaki wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, blados¢.

Podczas stosowania adalimumabu obserwowano wymienione ponizej dzialania niepozadane.

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 z 10 0séb)

o odczyny w miejscu wstrzykniecia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub $wiad);

o zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);

o boéle glowy;

) bole brzucha (jamy brzusznej);

o nudnos$ci i wymioty; \\')

o wysypka; &O

. bol migsni. 60

Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 10 0séb) 60

.\@

o cigzkie zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa); Q’Q

o zakazenia jelitowe (w tym zakazenie zotadka i jelit); 0’\/

o zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki facznej i potpasiec); %/\/

. zakazenia ucha;

o zakazenia w obre¢bie jamy ustnej (w tym zakazenia zgbow i o&@gczka wargowa);

o zakazenia drog rodnych; >

) zakazenie drog moczowych; Q

o zakazenia grzybicze; \(b

. zakazenia Stawow; \Q)Q

o nowotwory tagodne; (@)

. rak skory; ,\/&

) reakcje alergiczne (w tym alergia sezon@,

. odwodnienie; @)

) wahania nastroju (w tym depresja); Q

. niepokdj; ,\/(\

J trudno$ci z zasypianiem; Q>

o zaburzenia czucia, takie Jf/ rowienie, szczypanie lub dretwienie;

) migrena; QO

) objawy podmiotow ~idisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol ndg) tzw. bol
korzonkowy; . /t%

. zaburzenia wﬁ&&nia;

e  stan zapal&g\,e a;

o zapalenk@powiek 1 obrzek oka;

) zav&@ glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);

o nie szybkiego bicia serca;

o &Q'ysokie ci$nienie tetnicze;

o zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

. krwiak (zgrubialy obrzek z zakrzepta krwia);

. kaszel;

o astma;

. dusznos¢;

) krwawienie z przewodu pokarmowego;

o objawy dyspeptyczne (niestrawnos$¢, wzdgcie, zgaga);

o choroba refluksowa przetyku;

o zespot suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej);

. swiad;

o swedzaca wysypka;
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. siniaczenie;

) zapalenie skory (takie jak wyprysk);

. tamliwo$¢ paznokei;

) zwickszona potliwos¢;

o wypadanie wlosow;

o wystagpienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

. skurcze migsni;

. krew w moczu;

° dolegliwosci ze strony nerek;

o bole w klatce piersiowej;

o obrzeki (nagromadzenie si¢ plynu powodujace obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);

o goraczka;

o zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia; \O

. zaburzenie gojenia ran. O

: . A , o
Niezbyt czesto (Moze wystapi¢ u mniej niz 1 ze 100 0s6b) @
N

. nietypowe zakazenia (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystepuja, a«/ﬁo mniejsza si¢
odpornos$¢ na zachorowanie);

o zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon m@ﬁlych),

. zakazenia oka; Q

) zakazenia bakteryjne; O

o zapalenie uchyltka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

) rak, w tym nowotwor zto§liwy uktadu limfatycznego ﬁnak) i czerniak (rodzaj raka skary);

o zaburzenia uktadu immunologicznego, ktore moga {Z&gdowac zmiany w plucach, skorze
i weztach chtonnych (najczesciej choroba zwana@ oidozg);

. zapalenie naczyn krwiono$nych; $

o drzenie; /\,

) neuropatia (uszkodzenie nerwow); QO

. udar;

o utrata stuchu, szumy w uszach; @q

o wrazenie nieregularnego bicia a, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;

o zaburzenia serca, ktore mo&%wodowaé dusznos¢ lub obrzeki kostek;

o zawat serca,

o ,.kieszonka” w s’cian%wnej tetnicy (tetniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedroznos$¢ naczynia krwiono$nego;

o choroby ptuc p jace dusznos¢ (w tym zapalenie ptuc);

o zator ptucny, lokowanie tetnicy ptuca);

. Wysie;l:g@ﬁowy (nieprawidlowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie oplucne;j);

o zapalgmi&trzustki, ktére powoduje ostry bél brzucha i plecéw;

. tru ci w potykaniu;

o ¢k twarzy (obrzmienie);

* ~C palenie pecherzyka zolciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym;

o Q sthuszczenie watroby (odktadanie si¢ thuszczu w komoérkach watroby);

. nocne poty;

. blizna;

o nieprawidtowy rozpad mig$ni;

. toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, w tym zapalenie skory, serca, ptuc,

stawdw i innych uktadéw narzadow);
zaburzenia snu (cz¢ste budzenie sig);
impotencja;

stany zapalne.
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Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 0s6b)

biataczka (nowotwor ztos§liwy krwi i szpiku kostnego);

ciezka reakcja alergiczna ze wstrzgsem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego oka i zesp6t Guillaina-
Barrégo, tj. choroba, ktora moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidlowe czucie,
mrowienie w konczynach gérnych i gérnej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwloknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

przedziurawienie jelita (otwor w $cianie jelita);

zapalenie watroby; \\'}
reaktywacja zakazenia wirusem zoltaczki typu B; @)
autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja ul%@]
odporno$ciowego pacjenta); o
zapalenie naczyn skory; b

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajgca zyciu reakcja z objawami grypopod i i wysypka
W postaci pecherzy); Qo

obrzek twarzy (obrzmienie) zwigzany z reakcjami alergicznymi; 0/1/

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka); S

zespot toczniopodobny; QQ

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory); @)
liszajowate zmiany skome (swedzaca czerwono-purpurowwgsypka skorna).

Czesto$¢ nieznana (nie mozna jej oceni¢ na podstawie do@xych danych)

chtoniak T-komorkowy wqtrobowo-s’ledzion(@?zadki nowotwor krwi, ktory czegsto powoduje
zgon); T

rak z komorek Merkla (typ raka skory); ~O

miesak Kaposiego — rzadki nowotwor &zany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wy@]e w postaci fioletowych zmian skornych.

niewydolnos$¢ watroby; AQ

nasilenie objawow zapaleni %/bfno-mic;éniowego (objawiajgce si¢ wysypka skorng, ktorej
towarzyszy ostabienie miqéé).

Niektore dziatania niepozatiane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie daja objawow
odczuwanych przez pac;jeﬁ;a i mozna je wykry¢ wylacznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza si¢

do nich:

S

Bardzo czqstoéGbZe wystgpi¢ u wiecej niz 1 z 10 0séb)
N\

zZ jszona liczba krwinek biatych we krwi,
iejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;

Zwigkszenie stezenia lipidow we krwi;

podwyzszone stezenie enzymow watrobowych.

Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 10 0sdb)

zwickszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba plytek krwi;

zwigkszone stgzenie kwasu moczowego we Krwi;
nieprawidtowe stezenie sodu we Krwi;

niskie st¢zenie wapnia we krwi;

niskie stezenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi;
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. zwickszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi;
. obecnos¢ autoprzeciwcial we krwi;
. niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 100 0s6b)
o zwigkszenie stgzenia bilirubiny (préba watrobowa).
Rzadko (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 1 000 0séb)

o zmniejszona liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.
N
Zglaszanie dzialan niepozadanych \O\'

\Y)
Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzia@é
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” Wyug@lonego W
zalgezniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadz@ ¢cej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

%’1/

Q
5. Jak przechowywaé lek Halimatoz (?

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost@&@m dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamﬁ}@zonego na etykiecie/blistrze/pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego\ﬁi sigca

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrz@ Nie wstrzasac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opa@&mu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Alternatywna metoda przechowywan,ia(\@

W razie potrzeby (na przyktad po@zas podrézy) lek Halimatoz mozna przechowywac w temperaturze
pokojowej (do 25°C) nie dtuz iz przez 21 dni — nalezy chroni¢ go przed §wiatlem. Po wyjeciu z
lodowki, przechowywang W(emperaturze pokojowej amputko-strzykawke nalezy bezwzglednie zuzy¢
w ciggu 21 dni lub wyrzticié, nawet wtedy, gdy zostanie na powrdt umieszczona w lodéwce. Nalezy
zapisac date piemsii@ yjecia amputko-strzykawki z lodowki oraz datg, po ktorej nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalﬁgﬂ(yrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
S

farmaceute;,,@k ung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowis

©

G.Q Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Halimatoz

- Substancjg czynng leku jest adalimumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 20 mg
adalimumabu w 0,4 ml roztworu.

- Inne sktadniki leku to kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Halimatoz i co zawiera opakowanie

Lek Halimatoz 20 mg roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce do
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stosowania pediatrycznego jest dostarczany w postaci przezroczystego do lekko opalizujgcego,
bezbarwnego do bladozéttego roztworu o objetosci 0,4 ml.

Lek Halimatoz jest dostarczany w przezroczystej strzykawce szklanej do jednorazowego uzytku (szkto
typu 1) z igta ze stali nierdzewnej z ostonka igly z kolnierzem, gumowg nasadka igty i plastikowym
drazkiem tloka, zawierajacej 0,4 ml roztworu.

Opakowania zawieraja 2 amputko-strzykawki z lekiem Halimatoz.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszga znajdowac si¢ w obrocie.
Lek Halimatoz jest dostepny w ampultko-strzykawce i we wstrzykiwaczu (SensoReady). \\}
Podmiot odpowiedzialny O
O

Sandoz GmbH 60
Biochemiestr. 10 &
6250 Kundl (\\

%)

Austria
%
Wytwdrca

Sandoz GmbH Schaftenau GOQ
Biochemiestr. 10 Q>
6336 Langkampfen Q
Austria 0

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedziathego:
O
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sandoz nv/sa Q Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037
4/(\

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacj : @ycze}cych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

Boarapus $® Luxembourg/Luxemburg
Canno3s bearapus KUT /\/ Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97
Ten.: +359 2 970 47 47 ‘Q

Ceska republika Q’\/ Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 7'@/\1'11 Tel.: +36 1 430 2890
Danmar ge/lsland/Sverige Malta

Sandoz Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TIf; 63951000 Tel: +356 21222872
Deutschland Nederland

Hexal AG Sandoz B.V.

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +31 36 52 41 600
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Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EA\rada

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +30 210281 17 12

Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A.

Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Teél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Tel: +3851 2353 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.

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

Romania Q)
Sandoz SRL \Qﬁ
Tel: +40 21 407 51 60 @)

Slovenija &

Lek farmacevtska druzba d.d. (\\

Tel: +386 1580 21 11 ,\/Q)
C)

Slovenska republlka

Sandoz d.d. - orgarté%na zlozka
Tel: +421 2 48 2 00

Suomi/Fi %
Sandoz

Tel: +39 02 96541 Puh/oT\ﬁr +358 010 6133 400
Kvbmpog 'ﬂﬁited Kingdom
Sandoz Pharmaceuticals d.d. Q andoz Limited
TnA: +357 22 69 0690 QO  Tel: +44 1276 69 8020
oS
Latvija ,\/(\

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija, Q)
Tel: +371 67 892 006

v
N

Data ostatniej aktu(atggkcji ulotki:

Inne zrodia 1n@t/\r{acji

Szcze @@e informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Leko@ttp ://www.ema.europa.eu

7. Instrukcja uzycia

Konieczne jest postgpowanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu uniknigcia wystapienia
mozliwych zakazen i zapewnienia poprawnego stosowania leku.

Przed wstrzyknieciem leku Halimatoz nalezy przeczytaé i przyswoic sobie tre$¢ niniejszej instrukcji
uzycia, a nastepnie przestrzegac jej zalecen. Przed pierwszym uzyciem amputko-strzykawki personel
shuzby zdrowia powinien zademonstrowac pacjentowi sposob prawidlowego przygotowania

i wstrzyknigcia leku Halimatoz. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac sie

z personelem stuzby zdrowia.
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Przeznaczona do jednorazowego uzytku ampulko-strzykawka z lekiem Halimatoz z oslonkg igly
i zalozonym kolnierzem

Ostonka igly Kotnierz Ttok

Okienko -
. Wypustki Glowica
sadia i | podiusns | ooy | tok

i data wa:’fnos’ci

"""""" 5 S
)
60
Rycina 4. ampuiko-strzykawka z lekiem Halimatoz z ostonkq igly i zatozonym koln&gém
Istotne jest, by: 0/1’
o Nie otwieraé zewnetrznego opakowania do momentu gotowoém éﬁma strzykawki.
o Nie korzysta¢é ze strzykawki w przypadku uszkodzenia zamkni listra, poniewaz korzystanie

Z niej moze nie by¢ wowczas bezpieczne.

o Nie pozostawia¢ strzykawki bez nadzoru w miejscach, w l%’)rych moga jej uzy¢ inne osoby.

o Nie wstrzasac strzykawki.

o W przypadku upuszczenia strzykawki nie korzysta&%ej jesli wyglada na uszkodzong lub jesli
upuszczono j3 po zdjeciu nasadki igly.

. Nie zdejmowa¢ nasadki igly do momentu be@@redmo poprzedzajacego wykonanie
wstrzykniecia.

o Dopilnowa¢, by nie dotykaé wypustek @ki igly przed uzyciem. Dotkniecie ich moze
spowodowa¢ zbyt wezesne aktywowage ostonki igly. Nie zdejmowa¢ kotnierza przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

o W celu zwickszenia komfortu y@zyklwama wstrzykiwac¢ lek Halimatoz 15-30 minut po
wyjeciu go z lodowki.

. Usuna¢ zuzyta strzykaw ‘&Zposredmo po jej uzyciu. Nie uzywa¢é strzykawki ponownie. Patrz
punkt ,,4. Usuwanie zu@%‘(ych strzykawek” w koncowej czesci tej instrukcji uzycia.

Jak przechowywaé le Pkilimatoz?

o Przechowywz’égéwn‘;trzne opakowanie ze strzykawkami w lodéwce w temperaturze od 2°C do
8°C.

o W razi @zeby (na przyktad podczas podrézy), lek Halimatoz mozna przechowywaé

eraturze pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 21 dni — nalezy chroni¢ go przed
Swaiattem. Po wyjeciu z lodowki, przechowywang w temperaturze pokojowej
utko-strzykawke nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciggu 21 dni lub wyrzucié, nawet wtedy,
Q\ gdy zostanie na powr6t umieszczona w lodowce. Nalezy zapisac date pierwszego wyjecia

amputko-strzykawki z lodowki oraz date, po ktorej nalezy jg wyrzucic.

. Przechowywac¢ strzykawki w oryginalnym opakowaniu do momentu ich uzycia w celu ochrony
przed swiattem.

. Nie przechowywac¢ strzykawek w bardzo wysokich ani niskich temperaturach.

. Nie zamrazac strzykawek.

Lek Halimatoz i wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia?

Umiesci¢ ponizsze elementy na czystej, ptaskiej powierzchni.
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W opakowaniu znajduje si¢:
o amputko-strzykawka/amputko-strzykawki z lekiem Halimatoz (patrz Rycina A). Kazda
strzykawka zawiera 20 mg/0,4 ml leku Halimatoz.

Do opakowania nie dotgczono (patrz Rycina B):
o wacik nasaczony alkoholem;

o wacik lub gazik;

o pojemnik na ostre odpady.

»
©
o°
60
‘\@
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)
| v
Rycina B: elementy niedotgczone do opakowania 6’\/
O
Patrz punkt ,,4. Usuwanie zuzytych strzykawek” w koncowe;j czq%@e instrukcji uzycia.
Przed wykonaniem wstrzykniecia
|/ - - : ﬁ
S
Rycina C: brak aktywacji ostonki igly —@) Rycina D: aktywacja ostonki igly — nie
strzykawka jest gotowa do uzycia ’/\/ uzywac
o W tej konfiguracji §§nka igly NIE o W tej konfiguracji ostonka igly
JEST AKTY ANA. jest AKTYWOWANA.
0  Strzykawka jestgotowa do uzycia 0  NIE UZYWAC strzykawki
(patrz Ryci ). (patrz Rycina D).
e

Przygotowanie ?kawki do uzycia
o W cel ickszenia komfortu wstrzykiwania wyjac blister ze strzykawka z loddwki i pozostawié¢

nie rty na powierzchni roboczej na okoto 15 do 30 minut, aby osiagnat temperature

Jowa.
. < jac¢ strzykawke z blistra.

. Q Spojrze¢ przez okienko podgladu stanu. Roztwor powinien by¢ bezbarwny do bladozoéttego
i przezroczysty do lekko opalizujacego. Nie uzywac, jesli widoczne sg jakiekolwiek czastki
i (lub) przebarwienia. W przypadku watpliwosci dotyczacych wygladu roztworu zasiggnaé rady

farmaceuty.

. Nie korzystac¢ ze strzykawki, jesli jest uszkodzona lub jesli doszto do aktywacji ostonki igly.
Zwroci¢ strzykawke wraz z jej opakowaniem do apteki.

o Sprawdzi¢ termin wazno$ci (EXP) podany na strzykawce. Nie stosowaé strzykawki po uptywie

terminu waznosci.

Jesli wynik ktorejkolwiek z powyzszych czynnosci kontrolnych dotyczacych strzykawki bedzie
niepomysiny, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta.
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Wybor miejsca wstrzykniecia:

Zalecanym miejscem wstrzykiwania jest przednia strona ud.
Mozna takze wybra¢ miejsce w dolnej czgsci brzucha,

z wyjatkiem obszaru znajdujacego si¢ w promieniu 5 cm od
pepka (patrz Rycina E).

Przy kazdym wykonywaniu wstrzykni¢cia nalezy wybierac
inne miejsce.

Nie wstrzykiwa¢ w miejscach, gdzie skdra jest tkliwa,
zasiniona, zaczerwieniona, ztuszczona lub twarda. Unikaé
miejsc, w ktorych wystepuja blizny lub rozstepy.

W przypadku tuszczycy NIE wolno wstrzykiwac¢ leku

w miejscach, w ktorych znajduja si¢ zmiany plackowate.

Oczyszczanie miejsca wstrzykniecia:

Doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia kolistym ruchem za
pomocg wacik nasaczony alkoholem. Przed wstrzyknigciem
pozostawi¢ je do wyschniecia (patrz Rycina F).

Nie dotykac oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.

Wykonywanie wstrzykniecia: Q

Ostroznie pociaggng¢ za nasadke i linii prostej, aby
zdjaé ja ze strzykawki (patrz Rytma G).
Usuna¢ nasadke igly do od, W.
Na koncu igly moze po%@é si¢ kropla plynu. Jest to
zjawisko normalne. O
R
&
v
O
N\
o
it

atnie zebra¢ skore palcami w miejscu wstrzyknigcia
(patrz Rycina H).

Wprowadzi¢ igle w skore, jak pokazano na rycinie.
Wprowadzi¢ calg igle w celu dopilnowania, aby mozliwe
bylto podanie catego leku.
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Rycina F: oczyszczanie miejsca
wstrzykniecia

Rycina H: wprowadzanie igly



4

Trzyma¢ strzykawke w sposob pokazany na rycinie (patrz
Rycina l).

Powoli wciska¢ tlok do samego konca, tak aby ostatecznie
gtowica tloka znalazla si¢ catkowicie migdzy wypustkami
ostonki igly.

Po catkowitym wecisnigciu tloka trzymac strzykawke
nieruchomo przez 5 sekund.

Nadal wciskajac calkowicie tlok, ostroznie wyjac igle
pod katem prostym z miejsca wstrzyknigcia, a nastepnie
pusci¢ skore (patrz Rycina J).

3V
Powoli zwalnia¢ nacisk na ttok, aby i gogia
automatycznie schowac si¢ w oslom@;lbezpieczaj acej
igte (patrz Rycina K). A
W miejscu wstrzyknigcia moz /Lr&; pojawi¢ niewielka ilo§¢
krwi. Przy pomocy wacika.@b gazika mozna uciskac

miejsce wstrzykniecia 10 sekund. Nie trze¢ miejsca
wstrzyknigcia. W razigypotrzeby mozna zabezpieczy¢
miejsce wstrzyknjﬁa niewielkim plastrem z opatrunkiem.
'\()
,\/0
O
N\

6\}

©
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Rycina J: wyjmowanie igly pod kqtem
prostym

Rycina K: powolne zwalnianie
nacisku na tlok



4. Usuwanie zuzytych strzykawek:

. Umiesci¢ zuzyta strzykawke w pojemnik na ostre odpady ostre

(zamykany pojemnik odporny na przebicie). W celu
zapewnienia zdrowia i bezpieczenstwa innych oséb nie wolno _
ponownie uzywac zuzytych igiet ani strzykawek.
. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ lekarza lub [\
I

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko. Wszystkie
niezuzyte produkty badz odpady nalezy usuwac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawiaé z 1 em, farmaceuta lub pielegniarka
dysponujacymi wiedza na temat leku Halimatoz. -
'\
N
O

N
3V

Q
O
m°®q
Q{b
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Halimatoz 40 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

adalimumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera @ﬁ

informacje wazne dla pacjenta. Q
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. O
- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Karte Przypominajgcg dla Pacjenta” zawieraj azne

informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamigta¢ przegd rozpoczgciem
leczenia lekiem Halimatoz i w trakcie leczenia lekiem Halimatoz. ,,Kart¢ Pfzypominajaca dla
Pacjenta” pacjent powinien mie¢ przy sobie w trakcie leczenia i przez fesigce po ostatnim
podaniu leku Halimatoz we wstrzyknigciu pacjentowi (lub dziecku)
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lutofarmaceuty.
- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go prze wac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa ta?&me.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wgzelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tyrp}g@zowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
N\

Spis tresci ulotki \QQ
Co to jest lek Halimatoz i w jakim celu si¢ go sfosuje

Informacje wazne przed przyjeciem leku Ha@§atoz

Jak stosowac lek Halimatoz

Mozliwe dziatania niepozadane Q

Jak przechowywac¢ lek Halimatoz g

Zawarto$¢ opakowania i inne i fqgﬂacje

Instrukcja uzycia

NogkrwbdpE

1. Co to jest lek Halim@%ﬁ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Halimatoz zawie@ﬁﬁbstancje; czynng adalimumab stanowiacg lek oddzialujacy na uktad
odpornosciowy (ojal/ﬁfmy) organizmu.
O

Lek Halim \Zgést wskazany w leczeniu chordb zapalnych opisanych ponize;j:

) reu idalnego zapalenia stawéw

o ostawowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

o QQ apalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciggnistych
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla

zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa

luszczycowego zapalenia stawow

tuszczycy

ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych

choroby Lesniowskiego-Crohna

wrzodziejacego zapalenia jelita grubego

nieinfekcyjnego zapalenia blony naczyniowej oka

Substancja czynna leku Halimatoz, adalimumab, jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym.
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Przeciwciata monoklonalne sg biatkami, ktore wigzg si¢ ze swoistym celem w organizmie.
Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktOre wystepuje
na zwickszonym poziomie w chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki potaczeniu z TNFa,

Halimatoz blokuje jego dziatanie i zmniejsza proces zapalny w tych chorobach.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych. W przypadku
czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, pacjentom
mozna najpierw podawac inne leki modyfikujace przebieg choroby takie, jak metotreksat. W raz&.é
braku zadowalajacego dziatania tych lekéw pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu Ieczeni%ﬁ
reumatoidalnego zapalenia stawow.

O
Lek Halimatoz mozna rowniez stosowac w leczeniu cigzkiego, czynnego i postqpuj‘a@g
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem. (\\

)
Lek Halimatoz moze spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i ko$ /]I.ﬁwc')w spowodowanych
przez chorobe i spowodowaé poprawe stanu czynnosciowego. Q%

Zazwyczaj lek Halimatoz stosuje si¢ z metotreksatem. Jesli lekarz ue@%e stosowanie metotreksatu jest
niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Halimatoz. Q

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw\fbapalenie stawOw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepOow Sciegnistych \@
O

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalen'y@&;wéw 1 zapalenie stawow z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow S$ciggnistych sa choroba@i*zapalnymi stawow, ktorych pierwsze objawy czgsto
pojawiaja si¢ w wieku dzieciecym i mlodzieés: m.

%awowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawOw u dzieci i mtodziezy w wie 2 do 17 lat i zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow Sciggnistych u dzieci ¢yitodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjentom mozna najpierw
podawac inne leki modyﬁliégﬁlprzebieg choroby, takie jak metotreksat. W razie braku

Halimatoz jest stosowany w leczeniu

zadowalajacego dziatania ekow pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu leczenia
wielostawowego mlodz/iﬁc ego idiopatycznego zapalenia stawow lub zapalenia stawow z
towarzyszacym zapa,l@ przyczepow Sciggnistych.

Zesztywniajace z\@ﬁlenie stawOw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charaktervsty&&vch dla zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa

Zesztyx@ﬁj ace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
char{ED:rystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa to choroby zapalne kregostupa.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu tych chordb u dorostych. Pacjenci z zesztywniajgcym zapaleniem
stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatig bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregoshupa otrzymuja najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacego dziatania tych lekéw pacjenci otrzymajag lek Halimatoz w celu zmniejszenia nasilenia
objawdéw choroby zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.
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Fuszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych i dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg zapalng skory, ktora powoduje czerwone, zluszczajace
si¢ zmiany skorne z tworzeniem strupow, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga rowniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie sie ptytki paznokciowej
od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza sie, ze tuszczyca wywotana jest przez zaburzenia
uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢ komérek skory.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu umiarkowanym

do cigzkiego u dorostych. Halimatoz jest takze stosowany w leczeniu cigzkiej tuszczycy zwyczajne;j

(plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktérych miejscowe stosowane lekdw

i leczenie przy uzyciu promieniowania ultrafioletowego byty nieskuteczne lub sg niewlasciwe. N
L\

©

FLuszczycowe zapalenie stawdw \Q

Luszczycowe zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow zwigzang z tuszczyca. 60

Halimatoz jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorosty \g’alimatoz moze
spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i koSci stawow spowodowan)ie/ﬁt przez chorobg i
spowodowa¢ poprawe stanu czynno$ciowego. /1/0

o

Ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw potowych u dorostych i mi@eiv

O
Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych (niekiedy W?\;Vane tradzikiem odwrdconym)
jest dlugo utrzymujaca si¢ i czesto bolesng zapalng chorobg skdgy. Objawami moga by¢ tkliwe guzki i
ropnie, z ktdrych moze wyciekac ropa. :
Zmiany najczesciej wystepuja na okreslonych obszara hqﬁry, takich jak w fatdach podpiersiowych, w
pachach, na wewngetrznych powierzchniach ud, w pa nach i na posladkach. W zmienionych
chorobowo obszarach skory moze réwniez dojs¢ %&wstawania blizn.

O
Lek Halimatoz jest stosowany w leczeniu ro &o zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych u
dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat. matoz moze zmniejszy¢ liczbe wystepujacych u pacjenta

guzkow 1 ropni oraz bdl, ktory czesto z any jest z chorobg. Pacjent moze najpierw otrzymywac inne
leki. W razie braku zadowalajacego dZidtania tych lekow pacjent otrzyma lek Halimatoz.

Choroba Leéniowskiego-Crohmv 1 dorostych oraz dzieci i mlodziezy
Choroba Leéniowskiego/\—/%;%na jest chorobg zapalna jelit.

Halimatoz jest sto Q@any w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i
miodziezy w wi@/od 6 do 17 lat. Pacjenci z choroba Le$niowskiego-Crohna otrzymuja najpierw inne
leki. W razie h@ku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymajg lek Halimatoz
w celu Zmﬁﬁszenia nasilenia objawow choroby Le$niowskiego-Crohna zdiagnozowanych przez
Iekarza'b\s}iczuwanych przez pacjenta.

QO

ﬁodzieiace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest choroba zapalna jelit.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego u dorostych. Pacjenci z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego otrzymuja najpierw inne leki. W razie braku zadowalajacego
dziatania tych lekow pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu zmniejszenia nasilenia objawdw choroby
zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.
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Nieinfekcyine zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych, dzieci i mlodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka jest choroba zapalna pewnych czesci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmgtnien (mroczkdw)
W oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajace sie w polu
widzenia). Lek Halimatoz dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Halimatoz jest stosowany w leczeniu:

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w tylnej czgsci
gatki ocznej.
. dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony
naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czgéci gatki oczne;j. \\')
©

oY

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Halimatoz

60

Kiedy nie stosowac leku Halimatoz @
N
S
. Jesli pacjent ma uczulenie na adalimumab lub ktérykolwiek z pozost sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). \}%
o Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym gmilica,@@oczmica (zakazenie krwi) lub

inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z ostabieniem ukfadu
odpornosciowego). Nalezy bezwzglednie poinformow c’%karza, gdy u pacjenta wystepuja
objawy zakazenia, np. gorgczka, zranienia, uczucie é@%czenia, klopoty z zebami (patrz
,»Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”).

o Jesli u pacjenta wystgpuje umiarkowana lub/Ciezka niewydolnos$¢ serca. Nalezy bezwzglednie
poinformowa¢ lekarza o powaznej chor serca w przesztosci lub obecnie (patrz ,,Ostrzezenia i

srodki ostroznosci”). @)
oS

yl/(\
N
Przed rozpoczeciem stosowanialleku Halimatoz nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.
N 0
Reakcja alergiczna ,ﬁ
v

. Jesliu pacjeilf"}wyst@pujq reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w klatce
piersiog%éwiszczqcy oddech, zawroty gltowy, obrzek lub wysypka, nalezy przerwac
Wstrzxa' anie leku Halimatoz i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz w rzadkich

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

prz kach takie reakcje mogg zagraza¢ zyciu.
Z ie
. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym dlugotrwate lub miejscowe zakazenie (na przyktad

owrzodzenie podudzia), przed rozpoczgciem stosowania leku Halimatoz nalezy poradzi¢ si¢
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Podczas stosowania leku Halimatoz moze si¢ zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia. Zmniejszenie
czynnosci pluc moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Moga to by¢ cigzkie zakazenia,
takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub bakterie lub inne
nietypowe drobnoustroje powodujace zakazenia i posocznica (zakazenie krwi). W rzadkich
przypadkach zakazenia te moga zagraza¢ zyciu. W przypadku wystapienia u pacjenta takich
objawow, jak goraczka, zranienia, uczucie zmegczenia lub ktopoty z zebami nalezy bezwzglednie
poinformowac¢ lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania leku Halimatoz.
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Gruzlica

. U pacjentéw otrzymujacych adalimumab obserwowano przypadki gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczeciem podawania leku Halimatoz lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja
zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez pacjenta objawy gruzlicy. Bedzie to doktadna
ocena dokonana przez lekarza obejmujgca wywiad dotyczacy przebytych chordb oraz badania
przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i proba tuberkulinowa).
Informacj¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy wpisa¢ do ,,Karty Przypominajaca dla
Pacjenta”. Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub bliskich kontaktach z
chorymi na gruzlice w przesztosci. Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli
pacjent stosowal profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze. Nalezy natychmiast poinformowagé
lekarza, jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystgpig objawy gruzlicy (uporc@&
kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka goraczka) lub innej choroby zakazne;. O

O

Podroze/nawracajace zakazenia bo

o Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent mieszkal lub podrézowat w regio , gdzie czgsto
wystepuja zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydloldomy)i/@a lub blastomykoza.

o Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli w przesziosci u pacjenta wyste;pga/k/ nawracajace zakazenia
lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystgpienia zakazen

é}

Wirus zapalenia watroby typu B Q(b.
. Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjest jest nosicielem wirusa zapalenia watroby

typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie watroby @&jpu B lub jesli sadzi, ze nalezy do grupy
zwigkszonego ryzyka zakazenia HBV. Lekarz inien zleci¢ wykonanie badan w kierunku
zakazenia HBV. Adalimumab moze reakty a¢ zakazenie HBV u 0s6b bedacych nosicielami
tego wirusa. W niektorych rzadkich przy@iﬂ ach, zwlaszcza u pacjentdw przyjmujacych inne
leki obnizajace odpornos¢ uktadu i imrpyn logicznego, reaktywacja zakazenia HBV moze
zagrazac zyciu.

A0
Wiek powyzej 65 lat (51/

o Pacjenci w wieku pow@'{% lat moga by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania
leku Halimatoz. Pacjént lekarz prowadzacy powinni zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy
zakazenia w okre i%stosowania leku Halimatoz. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza w
przypadku w Qﬂfenia objawow zakazenia, takich jak goraczka, zranienia, uczucie zmgczenia
lub ktopoty. y\)ami

Zabieqgi chim\?:gézne lub stomatologiczne

o @}Zypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy powiadomic
Q\ karza o przyjmowaniu leku Halimatoz. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania
leku Halimatoz.

Choroba demielinizacyjna

) Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, w ktorej dochodzi
do uszkodzenia ostonek mielinowych nerwow), taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz zdecyduje,
czy mozna u niego zastosowac lek Halimatoz lub kontynuowa¢ podawanie leku. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak zmiany widzenia,
ostabienie konczyn gornych lub dolnych, Iub dr¢twienie lub mrowienie w ktorejkolwiek czesci
ciala.
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Szczepienie

o Pewne szczepionki zawierajg zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wiruséw
chorobotwdrczych i nie nalezy ich stosowa¢ w czasie przyjmowania leku Halimatoz, poniewaz
moga spowodowac wystapienie zakazenia. Przed zastosowaniem kazdej szczepionki nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca si¢, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Halimatoz przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem
szczepien. Jesli kobieta otrzymywata lek Halimatoz w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowac
zwigkszone ryzyko zakazenia w okresie do okolo pieciu miesi¢ecy po przyjeciu przez matke
ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych
pracownikdw opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku Halimatoz w okresie cigzy, aby mogli

zdecydowac¢ czy dziecko moze otrzymac¢ jakakolwiek szczepionke. S
L\
, o ©
Niewydolnos¢ serca )
O
o Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesz&i lub
obecnie. Jesli u pacjenta otrzymujgcego lek Halimatoz wystepuje fagodna nievg 0lnos$¢ serca,
konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. W przypadku wystapienia nowych
objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejgcych objawow (np. dushosc lub obrzeki stop)
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. ,1/0
o
Goraczka, siniaki, krwawienie lub blados$¢ QQ
O
. U niektorych pacjentow dojs¢ moze do zmniejszenia wytwagzania komorek krwi zwalczajgcych

zakazenia lub hamujacych krwawienie. Jesli u pacjenta tapi nieustepujaca goraczka, siniaki,

sktonno$¢ do krwawien lub blados$¢ nalezy natychn%{bzgiosié si¢ do lekarza. Lekarz moze
podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia. \Q
O

Nowotwor $
SOVRER 3V

o U pacjentéw przyjmujacych adalimur@&ub inne leki blokujace TNFa w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne aje nowotworow u dzieci i dorostych. Ryzyko wystapienia
chloniaka oraz biataczki (nowq w ztosliwych komorek krwi i szpiku kostnego) moze by¢
wigksze od przecigtnego u osgblz ciezszg postacig reumatoidalnego zapalenia stawow,
chorujacych od dtuzszego ezasu. U pacjentow przyjmujacych lek Halimatoz, ryzyko wystapienia
chtoniaka, biataczki 1u%hnych nowotworoéw ztosliwych moze by¢ wigcksze. W rzadkich
przypadkach u pacjetow przyjmujagcych adalimumab zaobserwowano szczegdlny, powazny typ
chtoniaka. Niektorygh z tych pacjentow leczono rowniez lekami zawierajacymi azatiopryne
lub merkaptopl@ ¢. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje azatiopryng¢ lub
merkaptop\ﬁgat; z lekiem Halimatoz.

O

. U pa 'e\%w przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory niebedacego

cze iem.
zy poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lub po leczeniu pojawia si¢ nowe obszary
QQQSZkOdzonej skary lub jesli istniejgce $lady na skorze lub obszary uszkodzen zmienig wyglad.

o Nowotwory zlosliwe, inne niz chtoniak, wystgpowaly u pacjentéw ze szczegdlnym rodzajem
choroby ptuc zwanej przewlekts obturacyjng chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNFa. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest natogowym palaczem, powinien
omowié z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa jest dla niego odpowiednie.

Zjawiska autoimmunologiczne

) W rzadkich przypadkach leczenie lekiem Halimatoz moze powodowac zespot toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy, jak uporczywa niewyjasniona
wysypka, goraczka, bole stawoéw lub zmeczenie.
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Dzieci i mlodziez

o Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow w wieku ponizej 2 lat.

o Nie podawa¢ leku Halimatoz dzieciom z wystepujaca u dzieci i mtodziezy tuszczyca zwyczajng
(plackowatg) lub wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w wieku ponizej 4 lat.

o Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wystepujaca u dzieci i mtodziezy choroba
Les$niowskiego-Crohna w wieku ponizej 6 lat.

) Nie stosowa¢ amputko-strzykawki z dawka 40 mg, jesli zalecane jest podawanie dawek innych

niz 40 mg.
Halimatoz a inne leki \OQ)

¥
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych ob@ﬁe lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. ‘\Q

Lek Halimatoz mozna przyjmowac¢ tgcznie z metotreksatem lub niektorymi inm{&f lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, lef. fémid lub preparaty ztota
do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbolowymi, w ty@festeroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). OQ

Nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie leku Halimatoz i lekow zawigPajacych substancje czynne anakinra
lub abatacept, poniewaz zwigkszaja ryzyko wystapienia ci¢z ich zakazen. Rownoczesne przyjmowanie
adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lulxgBataceptu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwe wigksze ryzyko zakazen, w tym cigzkich zakazéh'i innych mozliwych interakcji
farmakologicznych. W razie watpliwos$ci nalezy zap aKlekarza.

Cigza i karmienie piersia QO/\/

oY

o Pacjentki powinny rozwazy¢ st/ﬁ%anie odpowiednich metod zapobiegania cigzy i ich
kontynuowanie przez co najm@i i 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku Halimatoz

. Jesli pacjentka jest w ciqu@rzypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ 1 Arza przed zastosowaniem tego leku.

. Lek Halimatoz nalez¥ 3fosowa¢ w czasie ciazy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

o Zgodnie z badanigini dotyczacymi cigzy, nie wystepowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych,
kiedy matka pigyjmowala adalimumab w okresie cigzy, w poréwnaniu do matek chorujacych na
ta sama ch ¢, ktore nie otrzymywaly adalimumabu.

o Lek Halignatoz moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

o Jesli %eta otrzymuje lek Halimatoz w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowac zwigkszone

$ zakazenia.

. ezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych pracownikow opieki zdrowotnej
Qﬁo przyjmowaniu leku Halimatoz w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakgkolwiek
szczepionke. Wiecej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.
Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek Halimatoz moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazde na rowerze i

obstuge maszyn. Po przyjeciu leku Halimatoz wystapi¢ moze wrazenie wirowania pomieszczenia
(zawroty glowy) i zaburzenia widzenia.
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Lek Halimatoz zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawece 0,8 ml, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za

,wolny od sodu”.

3.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

Jak stosowaé lek Halimatoz

nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Halimatoz jest dostepny jako wstrzykiwacz 40 mg jak rowniez jako amputko-strzykawki 20
40 mg dla pacjentéw do podawania pelnej dawki 20 mg lub 40 mg.

)

Reumatoidalne zapalenie stawow, luszczycowe zapalenie stawéw, zesztywniajace
stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radlograﬁcznych

z@leme

charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow Kkregostupa (\
Wiek i masa ciala Ile i jak czesto stosowaé? Uwagi A@
Dorosli 40 mg co drugi tydzien jako W re oidalnym zapaleniu

pojedyncza dawka

O
, (\Q’g
oV

sta podczas stosowania
Halimatoz nadal podaje
Ql metotreksat. Jesli lekarz
stw1erd21 ze stosowanie
metotreksatu jest niewskazane,
mozliwe jest podawanie

samego leku Halimatoz.

Jesli podczas stosowania leku
Halimatoz w reumatoidalnym
zapaleniu stawdw nie podaje

si¢ metotreksatu, lekarz moze
zaleci¢ podawanie 40 mg leku
Halimatoz raz w tygodniu lub

X 80 mg co drugi tydzien.
oV
Wielostawowe mlodziefdze idiopatyczne zapalenie stawéw
Wiek i masa ciala \()V ’ Ile i jak czesto stosowaé? Uwagi
Dzieci, mtodziez idorosli od 2 | 40 mg co drugi tydzieh Nie dotyczy
roku zycia wazéy 0 kg lub
wiecej
Dzieci, middziez i doro§li od 6 | 20 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
roku zyCi¥ wazacy od 10 kg do
mpigj riz 30 kg
X
Zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciegnistych
Wiek i masa ciala lle i jak czesto stosowaé? Uwagi
Dzieci, mtodziez i doro$liod 6 | 40 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
roku zycia wazacy 30 kg lub
wiecej
Dzieci, mtodziez i dorosliod 6 | 20 mg co drugi tydzien Nie dotyczy

roku zycia wazacy od 15 kg do
mniej niz 30 kg
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Luszczyca

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzykniecia 40 mg w
ciggu jednej doby), nastgpnie
40 mg podawane co drugi
tydzien zaczynajgc od
jednego tygodnia po
pierwszej dawce.

Wstrzykniecia leku Halimatoz
nalezy stosowac tak dtugo jak
zaleci to lekarz. Jesli dziatanie
tej dawki nie begdzie
zadowalajace, lekarz moze
zwigkszy¢ dawkowanie

do 40 mg co tydzien lub

80 mg co drugi tydzien.

AN
Dzieci i mlodziez z huszczycg zwyczajna (plackowata) ‘(’\\V
Wiek i masa ciala Ile i jak czesto stosowaé? Uwagi s(\\v
Dzieci i mtodziez od 4 do 17 Pierwsza dawka 40 mg, Nie dotyczy (O
roku zycia wazacy 30 kg lub nastepnie 40 mg tydzien
wiecej poOzniej. Q@
Q
. , 1%
Nastepnie zwykta dawka jest /\/
40 mg co drugi tydzien. A
Dzieci i mlodziez od 4 do 17 Pierwsza dawka 20 mg, N'@ﬁb‘fyczy
roku zycia wazacy od 15 do nastepnie 20 mg tydzien Q
mniej niz 30 kg pozniej. é>o
Nastepnie zwykla dawka j s?
20 mg co drugi tydziefi N\

@\
O

Ropne zapalenia apokrynowe gruczolow potovxﬂ}f

Wiek i masa ciala

Ilei jak czqs{f? stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Poczatk Jawka 160 mg
(czter@ trzyknigcia dawki

40,mg w ciagu jednej doby lub

dﬁstrzykni@cia dawki 40 mg
$1a dobe przez dwa kolejne dni),
a nastepnie dawka 80 mg (dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciagu jednej doby) po uplywie
dwaoch tygodni.

Po kolejnych dwaoch tygodniach
nalezy kontynuowac leczenie
stosujac dawkowanie 40 mg raz
w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Zaleca si¢ codziennie
przemywanie zmienionej
chorobowo powierzchni skory
srodkiem antyseptycznym.

Mtodziez od 12 do 17 roku
zycia wazaca od 30 kg lub
wiecej

Poczatkowa dwaka 80 mg (dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg w
ciggu jednej doby) jako dawka
poczatkowa, a nastgpnie, po
uplywie jednego tygodnia,
dawka 40 mg co dwa tygodnie.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
moze zwigkszy¢ dawkowanie
do 40 mg raz w tygodniu lub
80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codziennie
przemywac¢ zmieniong
chorobowo powierzchnie¢ skory
srodkiem antyseptycznym.
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Chorobg Lesniowskiego-Crohna

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzyknigcia 40 mg),
nastepnie 40 mg co drugi
tydzien zaczynajac dwa
tygodnie pozniej.

Jesli wymagana jest szybsza
odpowiedz, lekarz moze
przepisac pierwsza dawke

160 mg (jako cztery
wstrzyknigcia 40 mg w ciagu
jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia 40 mg przez dwie
kolejne doby), nastepnie 80 mg
(jako dwa wstrzyknigcia 40 mg
w ciagu jednej doby) dwa
tygodnie pozniej.

Nastepnie zwykta dawka jest
40 mg co drugi tydzien.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
moze zwigkszy¢ dawkowanie
do 40 mg co tydzien lub 80 mg
co drugi tydzien.

O
O
N
60
2,
N\
@Q
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Dzieci z chorobg Lesniowskiego-Crohna

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dzieci i mtodziez od 6 do 17
roku zycia wazacy 40 kg lub
wiecej

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzyknigcia 40 mg),
nastgpnie 40 mg co drugi
tydzien zaczynajac dwa
tygodnie pozniej.

Jesli wymagana jest szybsza
odpowiedz, lekarz moze
przepisa¢ pierwsza dawke

160 mg (jako cztery
wstrzykniecia 40 mg w ciggu
jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia 40 mg przez dwie
kolejne doby), nastepnie 80 mg
(jako dwa wstrzyknigcia 40 mg
w ciggu jednej doby) dwa
tygodnie pozniej.

Nastepnie zwykla dawka jest
40 mg co drugi tydzien.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
dziecka moze zwigkszy¢
czestos¢ podawania do 40 mg
co tydzien lub 80 mg co drugi
tydzien.

O
O
o
60
&
N\
&o
¢
%’\/
0\3

Dzieci i mtodziez od 6 do 17
roku zycia wazacy mniej niz
40 kg

~

oV

Pierwsza dawka 40 mg,
nastgpnie 20 mg co drugi
tydzien zaczynajgc dwa
tygodnie pozniej. ®

Z
Jesli Wymaganaig&ybsza
m

odpowiedz, le oze

o

przepisaé p@ za dawke

80 mg (jaéo wa wstrzyknigcia

40 m, @R}gu jednej doby),

nqs@ie 40 mg dwa tygodnie
icj.

Nastepnie zwykta dawka jest
20 mg co drugi tydzien.

\Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
dziecka moze zwigkszy¢
dawkowanie do}20 mg co
tydzien.

Q
%

Wrzodziejace zapfflé}mie jelita grubego

Wiek i masa cjgla”

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli A\
.

GS“

QO

4

Pierwsza dawka 160 mg (cztery
wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciagu jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg na
dobe przez dwa kolejne dni),
nastepnie 80 mg (dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg w
ciggu jednej doby) dwa
tygodnie pozniej,

a potem 40 mg co dwa tygodnie.

Nastepnie zwykta dawka jest
40 mg co drugi tydzien.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
moze zwigkszy¢ dawkowanie
do 40 mg co tydzien lub 80 mg
co drugi tydzien.
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Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Dawka poczatkowa 80 mg (dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg), a
nastgpnie po tygodniu od
podania dawki poczatkowej
dawka 40 mg podawana co dwa
tygodnie.

W nieinfekcyjnym zapaleniu
btony naczyniowej oka w czasie
stosowania leku Halimatoz
mozna kontynuowaé
przyjmowanie kortykosteroidow
lub innych lekéw, ktdre
wplywaja na uktad
immunologiczny. Lek
Halimatoz mozna rowniez
stosowac jako jedyny lek. \\')
Nalezy kontynuowac \
wstrzykiwanie leku Halimatoz
tak dhugo jak zalg@o lekarz.

Dzieci i mtodziez od 2 roku
zycia wazacy 30 kg lub wigcej

40 mg co drugi tydzien z
metotreksatem.

Lekarz moze, r@vmez przepisac¢
dawke poczQ%owq 80 mg, ktora
podana jeden

Dzieci 1 mtodziez od 2 roku
zycia wazacy mniej niz 30 kg

20 mg co drugi tydzien z
metotreksatem.

NP ckarz moze rowniez przepisac
dawkg poczatkowa 40 mg, ktora
moze zosta¢ podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem
podawania zwykle stosowanej
dawki.

Sposéb i droga podawania

Lek Halimatoz podaje si¢ we wstrzyk/ﬁg‘h podskornym.

Szczegbdlowe mstrukqe dotyczqc@posobu wstrzykiwania leku Halimatoz podano w punkcie 7,

Hinstrukcja uzycia”. &

Przyjecie wiekszej niz ,ﬁecana dawki leku Halimatoz

W razie przypadk

@go wstrzykniecia leku Halimatoz czgséciej niz to konieczne, nalezy zglosi¢ si¢ do

uty i poinformowac o przyjeciu dawki wiekszej niz wymagana. Zawsze nalezy ze

lekarza lub far
sobg Zabrac,@;g%owame zewngtrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pomln@\k przyjecia leku Halimatoz

J eg pacjent zapomni wykona¢ wstrzyknigcie, powinien wstrzykna¢ nastepng dawke leku Halimatoz,
gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ w ustalonym pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Halimatoz

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku Halimatoz nalezy omowié z lekarzem. Po wstrzymaniu
przyjmowania leku mogg powréci¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig

do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
powazne i wymagac leczenia. Dzialania niepozadane moga wystgpowac przez 4 miesigce lub dhuzej
po ostatnim wstrzyknigciu leku Halimatoz.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow reakcji alergicznej lub niewydolnosci
serca nalezy pilnie wezwaé pomoc medyczna:
o cigzka wysypka, pokrzywka;

° obrzek twarzy, dtoni, stop;
o trudnosci w oddychaniu, trudnosci w potykaniu; O
o duszno$¢ podczas wysitku lub po potozeniu si¢ lub obrzgk stop. \O\'

W razie stwierdzenia ktéregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to moZitve

powiadomi¢ lekarza O

o objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia takie, jak goraczka, zte samo ucie, zranienia,
ktopoty z zgbami, uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie o %ép&enla lub
zmeczenia badz kaszel,

o objawy podmiotowe dolegliwosci dotyczacych uktadu nerwowego, tai‘&? jak wrazenie
mrowienia, wrazenie dretwienia, podwdjne widzenie lub ostabieni mies$ni w konczynach
goérnych lub dolnych;

) objawy przedmiotowe raka skory, takie jak guzek lub otwart@wrzodzeme ktore sie nie goi;

o objawy i oznaki wskazujgce na zaburzenia krwi takie, Ja@zymujqca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, blados¢. Q>

N

Podczas stosowania adalimumabu obserwowano wymis@bne ponizej dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moze wystapic¢ u wigcej niz 1 z @Sb)

. odczyny w miejscu wstrzykniecia (w, m bol, obrzek, zaczerwienienie lub §wiad);

. zakazenia drog oddechowych (w t@Qbrzeziqbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
. bole glowy; y

o bole brzucha (jamy brzusz@

. nudno$ci i wymioty; ,\/

e wysypka; %]

o b6l miesni. %so

Czesto (moze wyst@%) u mniej niz 1 z 10 0s6b)

. ciqZkie\@kaZenia (W tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa);
. zak ia jelitowe (W tym zakazenie zotadka i jelit);

. enia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej i potpasiec);

o Qakazema ucha;

. Q zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia zebow i opryszczka wargowa);
. zakazenia drog rodnych;

. zakazenie drog moczowych;

. zakazenia grzybicze;

. zakazenia stawoOw;

. nowotwory tagodne;

o rak skory;

o reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);

. odwodnienie;

o wahania nastroju (w tym depresja);

o niepokoj;

117



trudnosci z zasypianiem,;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub dr¢twienie;
migrena;

objawy podmiotowe ucisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol nog) tzw. bol
korzonkowy;

zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzgk oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);

wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie cis$nienie tgtnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca; \\'}'
krwiak (zgrubiaty obrzek z zakrzepta krwia); \O
kaszel, 60
astma; O
dusznos¢; . @6
krwawienie z przewodu pokarmowego; (\\

objawy dyspeptyczne (niestrawnos$¢, wzdecie, zgaga); ,\/Q)

choroba refluksowa przetyku; ,\/C)

zespot suchoscei (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej); 0@

swiad; Q

swedzaca wysypka; GO

siniaczenie; Qo2

zapalenie skory (takie jak wyprysk); . ’DQ

tamliwos$¢ paznokci; \}

zwigkszona potliwos¢; O\Q

wypadanie wtosow;

wystapienie lub pogorszenie si¢ %uszczycyb/\/

skurcze mieéni; Q

krew w moczu; ()O

dolegliwosci ze strony nerek; %)

bole w Kklatce piersiowej; /\,(\

obrzeki (nagromadzenie si@@nu powodujace obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
goraczka;

zmniejszenie liczby §@Qék krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;

zaburzenie gojenjtb@n.

Niezbyt czesto (ny@\ wystapi¢ u mniej niz 1 ze 100 0s6b)
O

. niety &@ zakazenia (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystepuja, gdy zmniejsza si¢
0 %&nosé na zachorowanie);
o z@ zenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);
. Q\Qakaienia oka;
o zakazenia bakteryjne;
o zapalenie uchylka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);
o rak, w tym nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rodzaj raka skory);
o zaburzenia uktadu immunologicznego, ktore moga powodowa¢ zmiany w ptucach, skorze
I weztach chtonnych (najczesciej choroba zwana sarkoidoza);
o zapalenie naczyn krwionosnych;
° drzenie;
) neuropatia (uszkodzenie nerwéw);
. udar;
° utrata shuchu, szumy w uszach;
o wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
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zaburzenia serca, ktore mogg powodowaé¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;

»Kieszonka” w $cianie gtownej tetnicy (tetniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwionosnego;

o choroby pluc powodujace dusznos¢ (w tym zapalenie pluc);

o zator plucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

o wysiek oplucnowy (nieprawidlowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);

o zapalenie trzustki, ktére powoduje ostry bol brzucha i plecéw;

o trudnos$ci w potykaniu;

) obrzek twarzy (obrzmienie);

o zapalenie pgcherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym,;

. stluszczenie watroby (odktadanie si¢ thuszczu w komorkach watroby); \\')

. nocne poty; \O

. blizna; 60

. nieprawidtowy rozpad mieéni; ®)

o toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, w tym zapalenie s%@serca, ptuc,
stawow 1 innych uktadow narzadow); (\\

o zaburzenia snu (czgste budzenie si¢); ,\/Q

. impotencja; ,\/C)

. stany zapalne. \3%

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 0s6b) GOQ

. biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego); \\

. ciezka reakcja alergiczna ze wstrzgsem; Q\?b

o stwardnienie rozsiane; (%)

. zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapa‘lﬁg nerwu wzrokowego oka i zesp6t Guillaina-
Barrégo, tj. choroba, ktéra moze spowodo stabienie migs$ni, nieprawidtowe czucie,
mrowienie w konczynach gornych i go zes$ci tutowia);

) zatrzymanie akcji serca; @)

o zwloknienie ptuc (bliznowacenie [@;

e przedziurawienie jelita (otwéry@ianie jelita);

o zapalenie watroby; >

o reaktywacja zakazenia wﬁm z6Maczki typu B;

o autoimmunologiczne zépdlenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja uktadu
odpornosciowego pacyenta);

. zapalenie naczy&ry;

o zespot Steve@ ohnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka
W postaci erzy);

J obrz k\@arzy (obrzmienie) zwigzany z reakcjami alergicznymi;

J rumé}wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

o t toczniopodobny;

. rzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

oA

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).

Czesto$¢ nieznana (nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

chtoniak T-komorkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwor krwi, ktory czesto powoduje
zgon);

rak z komérek Merkla (typ raka skory);

miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skornych.

niewydolnos$¢ watroby;

nasilenie objawow zapalenia skorno-migsniowego (objawiajace sie wysypka skorna, ktore;j
towarzyszy ostabienie migsni).
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Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie dajg objawow
odczuwanych przez pacjenta i mozna je wykry¢ wylgcznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza si¢
do nich:

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 z 10 0sdb)

. zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;

) zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;

. zwickszenie stezenia lipidow we krwi;

. podwyzszone st¢zenie enzymow watrobowych.

Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 10 0séb) KO\'Q
o zwickszona liczba krwinek biatych we krwi; 60
o zmniejszona liczba plytek krwi; 60

. zwigkszone stgzenie kwasu moczowego we Krwi; ‘\Q)

. nieprawidlowe stezenie sodu we krwi; Q’Q

o niskie st¢zenie wapnia we krwi; 0’\/

o niskie stezenie fosforanow we Krwi; @/\/

o wysokie stezenie cukru we krwi; O

o zwickszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwon

o obecnos¢ autoprzeciwcial we krwi;

. niskie st¢zenie potasu we krwi. Q(b'

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 100 05%&

o zwigkszenie stezenia bilirubiny (proba thrp\@%).

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1z 1 o%c))&éb)

o zmniegjszona liczba biatych krvyl& ¢zerwonych krwinek 1 ptytek we krwi.
Zglaszanie dzialan niepoiqdan@(o

Jesli wystapia jakiekolwiek&wy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy pow@i e¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszad bezpos’rednjc@’\a’,, rajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialar}&@oia}danych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.c,
N\
X\
5. J@%rzechowywac’ lek Halimatoz

O

L@%aleiy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie/blistrze/pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie wstrzasac.

Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Alternatywna metoda przechowywania:

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy) lek Halimatoz mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 21 dni — nalezy chronié¢ go przed $wiattem. Po wyjeciu z
lodowki, przechowywang w temperaturze pokojowej amputko-strzykawke nalezy bezwzglednie zuzy¢
w ciggu 21 dni lub wyrzucié, nawet wtedy, gdy zostanie na powrdt umieszczona w lodéwece. Nalezy
zapisac datg pierwszego wyjecia ampulko-strzykawki z lodowki oraz date, po ktorej nalezy ja wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

»
O

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje O
. . O
Co zawiera lek Halimatoz 60

- Substancjg czynng leku jest adalimumab. Kazda amputko-strzykawka Z&Wiﬂ{i@b mg
adalimumabu w 0,8 ml roztworu. %)

- Inne sktadniki leku to kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, @llfu chlorek, mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwa@/l/

N\

Jak wyglada lek Halimatoz i co zawiera opakowanie GOQ

Lek Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzyﬁ\(%ﬁ) w amputko-strzykawce jest
dostarczany w postaci przezroczystego do lekko opalizuj qc&@; bezbarwnego do bladozoéltego roztworu

0 objetosci 0,8 ml. O\®

Lek Halimatoz jest dostarczany w przezroczystej @kawce szklanej do jednorazowego uzytku (szkto
typu 1) z igla ze stali nierdzewnej z ostonka igt gi/ohlierzem, gumowg nasadka igty i plastikowym
drazkiem ttoka, zawierajacej 0,8 ml roztworb

Opakowania zawieraja 1 lub 2 ampu1k(g'%kawki z lekiem Halimatoz.

Opakowanie zbiorcze ,,multipack@x%viera 6 amputko-strzykawek (3 opakowania po 2) z lekiem
Halimatoz. Q)/\/

Nie wszystkie Wielkos'c/iﬁ\agowaﬁ muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Halimatoz jes)\/@}gt)@pny w amputko-strzykawce i we wstrzykiwaczu (SensoReady).
@)

Podmiot od@@iedzialny

Sandoz H

Bio lestr. 10

6250 Kundl

Austria

Wytwdrca

Sandoz GmbH Schaftenau

Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Cannos bearapus KUT
Temn.: +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

EAMGdo
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnAi: +30 210281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A. o)
Tel: +34 900 456 856 Q)Q
4/(\
France Q"
Sandoz SAS K\
Tél: +33 14964 48 00 /\,
%]
Q
Hrvatska ,ﬁ
Sandoz d.o.o. O
Tel: +385 1 23 53/@
Ireland \\Q)

Rowex \

Tel: + 27 50077
<

Itga

Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.

Tel.: +36 1 430 2890 \\)
\O
AS)
@)
60

)

N

QQ

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

Nederland

Sandoz B.V. ,\/

Tel: +31365241600 ,O
@’\/

Osterreich QQ
Sandoz GmbH %O
Tel: +43 5338

\
Polska <&
San olska Sp. z 0.0.

Tel (3348 22 209 70 00

&thugal

Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 196 40 00

Romania
Sandoz SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020
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Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu
N
©

L P

7. Instrukcja uzycia
O

Konieczne jest postgpowanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami W celu uniknigcia thqplema
mozliwych zakazen i zapewnienia poprawnego stosowania leku. @(\

Przed wstrzyknigciem leku Halimatoz nalezy przeczytac i przyswoic sobie Lvéé niniejszej instrukcji
uzycia, a nastepnie przestrzegac jej zalecen. Przed pierwszym uzyciem a o-strzykawki personel

stuzby zdrowia powinien zademonstrowa¢ pacjentowi sposob prawidk 0 przygotowania
i wstrzyknigcia leku Halimatoz. W przypadku jakichkolwiek pytan 7y skonsultowac si¢
z personelem stuzby zdrowia. 0(0
Przeznaczona do jednorazowego uzytku ampulko-strzykaWka z lekiem Halimatoz z ostonka igly
i zalozonym kolnierzem \Q,
Ostonka igly Koing/’z Ttok
Okienko Glowi
i OWICa
Nasadka igly | podgladu stan%() Wypustki ttoka
ostonki igly
Oznakowa t:\/l‘é\
idata we@%s’ci
(T "l"T" — ) \
I: ]l | || 4
R —]
N\ -
&
%
N\

Rycina A.'@puiko-strzykawka z lekiem Halimatoz z osfonkq igly i zatozonym kolnierzem

t t(@jest, by:

o Nie otwierac zewnetrznego opakowania do momentu gotowosci do uzycia strzykawki.

o Nie korzystaé ze strzykawki w przypadku uszkodzenia zamknigcia blistra, poniewaz korzystanie
Z niej moze nie by¢ wowczas bezpieczne.

. Nie pozostawiaé strzykawki bez nadzoru w miejscach, w ktorych moga jej uzy¢ inne osoby.

o Nie wstrzasa¢é strzykawki.

o W przypadku upuszczenia strzykawki nie korzysta¢ z niej, jesli wyglada na uszkodzong lub jesli
upuszczono ja po zdjeciu nasadki igty.

. Nie zdejmowa¢é nasadki igly do momentu bezposrednio poprzedzajacego wykonanie
wstrzyknigcia.
o Dopilnowac¢, by nie dotykaé¢ wypustek ostonki igly przed uzyciem. Dotknigcie ich moze

spowodowac¢ zbyt weczesne aktywowanie ostonki igly. Nie zdejmowa¢é kotnierza przed
wykonaniem wstrzyknigcia.
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. W celu zwigkszenia komfortu wstrzykiwania wstrzykiwa¢ lek Halimatoz 15-30 minut po
wyjeciu go z lodowki.

J Usuna¢ zuzyta strzykawke bezposrednio po jej uzyciu. Nie uzywaé strzykawki ponownie. Patrz
punkt ,,4. Usuwanie zuzytych strzykawek” w koncowej czesci tej instrukcji uzycia.

Jak przechowywa¢ lek Halimatoz?

) Przechowywaé zewnetrzne opakowanie ze strzykawkami w lodowce w temperaturze od 2°C do
8°C.

. W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy), lek Halimatoz mozna przechowywaé
w temperaturze pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 21 dni — nalezy chronié go przed
$wiatlem. Po wyjeciu z lodéwki, przechowywang w temperaturze pokojowej
amputko-strzykawke nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciggu 21 dni lub wyrzucié¢, nawet wte
gdy zostanie na powrét umieszczona w lodéwce. Nalezy zapisa¢ datg pierwszego wyjgciacy

amputko-strzykawki z lodowki oraz date, po ktorej nalezy jg wyrzucic. \é

. Przechowywac strzykawki w oryginalnym opakowaniu do momentu ich uzycia w Céﬂg)chrony
przed swiattem. 6

. Nie przechowywac¢ strzykawek w bardzo wysokich ani niskich temperaturacI\Q)

o Nie zamrazac strzykawek. %)

Lek Halimatoz i wszystkie leki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedos‘tg ym dla dzieci.
O

Co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia? OQ

Umiesci¢ ponizsze elementy na czystej, ptaskiej powierzchni. Q’b

W opakowaniu znajduje sig¢: \(b
o ampultko-strzykawka/amputko-strzykawki z leki alimatoz (patrz Rycina A). Kazda
strzykawka zawiera 40 mg/0,8 ml leku Halimatoz.

o &b
Do opakowania nie dotgczono (patrz Rycina BQ
o wacik nasaczony alkoholem; ©)
o wacik lub gazik; Q)Q
o pojemnik na ostre odpady. /\/(\

$Q>

-
\\QO
NA

O
Ryciaég elementy niedotqczone do opakowania

Patrz punkt ,,4. Usuwanie zuzytych strzykawek” w koncowej czgsci tej instrukcji uzycia.
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Przed wykonaniem wstrzykniecia

=
il - - :@

Rycina C: brak aktywacji ostonki igly — Rycina D: aktywacja ostonki igly — nie
strzykawka jest gotowa do uzycia uzywac
o W tej konfiguracji ostonka igty NIE o W tej konfiguracji ostonka igly
JEST AKTYWOWANA. jest AKTYWOWANA. \\}
0  Strzykawka jest gotowa do uzycia 0 NIEUZYWAC StrzykawkiﬁO
(patrz Rycina C). (patrz Rycina D). Q)
. o O
Przygotowanie strzykawki do uzycia
o W celu zwigkszenia komfortu wstrzykiwania wyjac blister ze strzykawka Eﬁéﬁ/ki i pozostawic¢
nieotwarty na powierzchni roboczej na okoto 15 do 30 minut, aby osiagn, )i/ perature
pokojowa.
o Wyja¢ strzykawke z blistra.
. Spojrze¢ przez okienko podgladu stanu. Roztwor powinien by¢ rwny do bladozottego
i przezroczysty do lekko opalizujacego. Nie uzywac, jesli w1 e sa jakiekolwiek czastki
i (lub) przebarwienia. W przypadku watpliwosci dotyczqc yglqdu roztworu zasiggna¢ rady
farmaceuty.

. Nie korzystac¢ ze strzykawki, jesli jest uszkodzona 11.1‘@@311 doszto do aktywacji ostonki igly.
Zwroci¢ strzykawke wraz z jej opakowaniem do
o Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) podany na xkawce Nie stosowac¢ strzykawki po uptywie
terminu waznosci. ,1/
O

Jesli wynik ktérejkolwiek z powyzszych ¢ ﬁoéci kontrolnych dotyczacych strzykawki bedzie
niepomysiny, nalezy skontaktowa¢ sie z &naceuta.

1. Wybor miejsca Wstrzyknigc,iglx

o Zalecanym miejscem wsttzykiwania jest przednia strona ud.
Mozna takze wybraéumicjsce W dolnej czgsci brzucha,
z wyjatkiem obszaxl} znajdujacego si¢ w promieniu 5 cm od
pepka (patrz Ry ).

. Przy kazdymSykonywaniu wstrzykniecia nalezy wybieraé .
inne mi ];1/ u

o Nie v\;{h«g%wac w miejscach, gdzie skora jest tkliwa,
zasihtena, zaczerwieniona, zluszczona lub twarda. Unikac . /\

jsc, w ktorych wystepuja blizny lub rozstepy.
\ przypadku tuszczycy NIE wolno wstrzykiwac leku
Q w miejscach, w ktorych znajdujg si¢ zmiany plackowate.

Rycina E: wybor miejsca
wstrzyknigcia
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2. Oczyszczanie miejsca wstrzykniecia:

. Doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.
Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia kolistym ruchem za
pomocg wacik nasaczony alkoholem. Przed wstrzyknigciem
pozostawi¢ je do wyschniecia (patrz Rycina F).

. Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.

Rycina F: oczyszczanie miejs\s'é
wstrzykniecia N
®

3. Wykonywanie wstrzyknigcia:

. Ostroznie pociagna¢ za nasadke igty w linii prostej, aby
zdjac ja ze strzykawki (patrz Rycina G).

. Usung¢ nasadke igty do odpadow.

. Na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla ptynu. Jest to
zjawisko normalne.

Q’b

@(\ Rycina G: zdejmowanie nasadki igly
S

. Delikatnie zebra¢ skore palcami W miejscu ﬂﬁzykniqcia
(patrz Rycina H). O
. Wprowadzi¢ igle w skore, jak pokaz 1@8 rycinie.
. Wprowadzi¢ calg igte w celu dopil@ania, aby mozliwe
bylto podanie catego leku. 71/0
4

N
1,
‘O®

B
v
. Trzymac st \aka w spos6b pokazany na rycinie (patrz

Rycina |
. POWOi(}ciskaé ttok do samego konca, tak aby ostatecznie
é& a tloka znalazlta sie catkowicie miedzy wypustkami

nki igty.
° Q\ o catkowitym wecisnigciu tloka trzymac strzykawke
nieruchomo przez 5 sekund.

Rycina I: spos6b trzymania
strzykawki
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Nadal wciskajac calkowicie tlok, ostroznie wyjac igle
pod katem prostym z miejsca wstrzykniecia, a nastgpnie
pusci¢ skore (patrz Rycina J).

Rycina J: wyjmowanie igly pod kqtem

prostym

Powoli zwalnia¢ nacisk na tlok, aby igla mogta

automatycznie schowac si¢ W ostonce zabezpieczajacej
igle (patrz Rycina K).

W miejscu wstrzyknigcia moze si¢ pojawic¢ niewielka ilos¢
krwi. Przy pomocy wacika lub gazika mozna uciskaé
miejsce wstrzyknigcia przez 10 sekund. Nie trze¢ miejsca
wstrzykniecia. W razie potrzeby mozna zabezpieczy¢
miejsce wstrzykniecia niewielkim plastrem z opatrunkiem.

&ﬁ%a K: powolne zwalnianie
a

Q’b

Usuwanie zuzytych strzykawek: \Q>

Qe
Umie$ci¢ zuzyta strzykawke w pojemnik na ost@\gépady ostre
(zamykany pojemnik odporny na przebicie). elu
zapewnienia zdrowia i bezpieczenstwa inrqg( 0s0b nie wolno
ponownie uzywac zuzytych igiet ani stri%awek.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanat

farmaceutg, jak usunac leki, h si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chrq rodowisko. Wszystkie
niezuzyte produkty quz’z?;lpady nalezy usuwac zgodnie

z lokalnymi przepis

cisku na tlok

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
dysponujacymi wiedza na temat leku Halimatoz.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
adalimumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. O

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac. N

- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Kart¢ Przypominajaca dla Pacjenta” zawierajaca waz
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamictaé przed roz @ze;ciem
leczenia lekiem Halimatoz i w trakcie leczenia lekiem Halimatoz. ,,Karte Przypo%ﬁaja,ca( dla
Pacjenta” pacjent powinien mie¢ przy sobie W trakcie leczenia i przez 4 miesigpg po ostatnim
podaniu leku Halimatoz we wstrzyknigciu pacjentowi (lub dziecku). Q\

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farx\géeuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazyw'?/@nnym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie sa

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelki€ mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarz ub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki Q(O

Co to jest lek Halimatoz i w jakim celu sie go stosuj ‘\(b

Informacje wazne przed przyjeciem leku HalimaK@

Jak stosowa¢ lek Halimatoz $O

Mozliwe dziatania niepozadane /\/

Jak przechowywac¢ lek Halimatoz O

Zawarto$¢ opakowania i inne informa@&

Instrukcja uzycia Q)Q)
1S
&

1. Co to jest lek Halimatoz i@]akim celu sie go stosuje

NogkrwdE

Lek Halimatoz zawiera su c¢j¢ czynng adalimumab stanowigcg lek oddziatujacy na uktad
odpornosciowy (obronn/OXJrganizmu.

Lek Halimatoz je thé\zany w leczeniu choréb zapalnych opisanych ponize;j:
reumatoidalriego zapalenia stawow
Wiel(),‘f\t' owego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
za ia stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow S$ciggnistych
?ztywniaj acego zapalenia stawow kregostupa
Q\ siowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
huszczycowego zapalenia stawow
huszczycy
ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych
choroby Les$niowskiego-Crohna
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
nieinfekcyjnego zapalenia btony naczyniowej oka

Substancja czynna leku Halimatoz, adalimumab, jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne sg biatkami, ktore wigzg si¢ ze swoistym celem.
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Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktOre wystepuje
na zwigkszonym poziomie w chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki potaczeniu z TNFa,
Halimatoz blokuje jego dziatanie i zmniejsza proces zapalny w tych chorobach.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawoéw u dorostych. W przypadku
czynnego reumatoidalnego zapalenia stawoéw o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, pacjentom
mozna najpierw podawac inne leki modyfikujace przebieg choroby takie, jak metotreksat. W razie
braku zadowalajgcego dziatania tych lekéw pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawow. KO\Q
Lek Halimatoz mozna réwniez stosowac¢ w leczeniu ciezkiego, czynnego i postepujacego 60
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem. 60

Lek Halimatoz moze spowolni¢ szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci sta@%spowodowanych
przez chorobe i spowodowaé poprawe stanu czynnos$ciowego. ,\/Q
@)
Zazwyczaj lek Halimatoz stosuje si¢ z metotreksatem. Jesli lekarz uzna, 'ff§6sowanie metotreksatu jest
niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Halimatoz. Q
O

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow i Zan%e 1e stawoOw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepdw Sciegnistych Q
.\(b

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie staw& i zapalenie stawOw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepOow Sciggnistych sg chorobami z @nymi stawow, ktorych pierwsze objawy czesto
pojawiaja si¢ w wieku dziecigcym i mlodzier'lczyn)\/

O
Halimatoz jest stosowany w leczeniu wielos \Qwego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawdw u dzieci i mtodziezy w wieku od 2@1? lat i zapalenia stawdw z towarzyszgcym zapaleniem
przyczepow $ciegnistych u dzieci i mt 7y w wieku od 6 do 17 lat. Pacjentom mozna najpierw
podawac inne leki modyfikujace pr 0 g choroby, takie jak metotreksat. W razie braku
zadowalajgcego dziatania tych le pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu leczenia
wielostawowego mtodzienczeg idiopatycznego zapalenia stawow lub zapalenia stawoéw z
towarzyszacym zapalenierq@ézepéw Sciggnistych.
Zesztywniajace zapa.len/ik'stawéw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charaktervstvcznv/ch"@a zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa

Zesztywnia'qb@zcefpalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakte@eznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa to choroby zapalne kregostupa.
Haliq\(??z jest stosowany w leczeniu tych chor6b u dorostych. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem
stQ/o kregostupa lub osiowg spondyloartropatig bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa otrzymuja najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajgcego dziatania tych lekow pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu zmniejszenia nasilenia
objawow choroby zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.
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Fuszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych i dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest chorobg zapalng skory, ktora powoduje czerwone, zluszczajace
si¢ zmiany skorne z tworzeniem strupow, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga rowniez
wystepowac na paznokciach, powodujgc ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie sie ptytki paznokciowej
od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza sie, ze tuszczyca wywolana jest przez zaburzenia
uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢ kKomorek skory.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu umiarkowanym

do cigzkiego u dorostych. Halimatoz jest takze stosowany w leczeniu cigzkiej tuszczycy zwyczajnej

(plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktérych miejscowe stosowane lekdw

i leczenie przy uzyciu promieniowania ultrafioletowego byty nieskuteczne lub sg niewlasciwe. N
X

©

FLuszczycowe zapalenie stawdw \Q

Luszczycowe zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow zwigzang z tuszczyca. 60

Halimatoz jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorosty \g’alimatoz moze
spowolni¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowan)i/@ przez chorobg i
spowodowaé poprawe stanu czynnos$ciowego. ¢

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych u dorostych i mlodziey

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych (niekiedy na@@ge tradzikiem odwrdconym)
jest dlugo utrzymujaca si¢ i czgsto bolesng zapalng choroba sk(')ryb jawami mogg by¢ tkliwe guzki i
ropnie, z ktérych moze wycieka¢ ropa. Q

Zmiany najczesciej wystepujg na okreslonych obszarach ské\& takich jak w fatdach podpiersiowych, w
pachach, na wewn¢trznych powierzchniach ud, w pachwisiach i na posladkach. W zmienionych
chorobowo obszarach skory moze rowniez dojsé¢ do&%s awania blizn.

Lek Halimatoz jest stosowany w leczeniu ropne /kapalenia apokrynowych gruczotow potowych u
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. H '&Z moze zmniejszy¢ liczbe wystepujacych u pacjenta
guzkow 1 ropni oraz bol, ktéry czesto zwi jest z chorobg. Pacjent moze najpierw otrzymywac inne
leki. W razie braku zadowalajacego dziaténia tych lekéw pacjent otrzyma lek Halimatoz.

Choroba Le$niowskiego-Crohna L\h‘ﬂrg’roslych oraz dzieci i mlodziezy

Choroba Leéniowskiego-&e@/e\l/jest chorobg zapalna jelit.

Halimatoz jest stosow, leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i
mtodziezy w wiek do 17 lat. Pacjenci z chorobg Lesniowskiego-Crohna otrzymujg najpierw inne
leki. Jesli w odpgwitdzi na te leki nie wystapi poprawa, otrzymuja lek Halimatoz w celu zmniejszenia
nasilenia \oé%:éw choroby Les$niowskiego-Crohna zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych
przez pac .

Wrzg\@wiace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest chorobg zapalng jelit.

Halimatoz jest stosowany w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych. Pacjenci z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego otrzymujg najpierw inne leki. W razie braku zadowalajacego
dziatania tych lekow pacjenci otrzymaja lek Halimatoz w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby
zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.
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Nieinfekcyine zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych, dzieci i mlodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czesci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecnosci zmgtnien (mroczkdw)
W oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajace sie w polu
widzenia). Lek Halimatoz dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Halimatoz jest stosowany w leczeniu

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka — zapaleniem w tylnej czesci
gatki ocznej.
. dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony
naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czg¢éci gatki oczne;. \\')
©

N
60

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Halimatoz
Kiedy nie stosowac leku Halimatoz @
N

o Jesli pacjent ma uczulenie na adalimumab lub ktérykolwiek z pozosta%yo@kiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). ,1/0
o

o Jesli u pacjenta wystegpuje ciezkie zakazenie, w tym gruzlica, p @;nica (zakazenie krwi) lub
inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwiqzaéé ostabieniem uktadu
odporno$ciowego). Nalezy bezwzglednie poinformowac leRarza, gdy u pacjenta wystgpuja
objawy zakazenia, np. goraczka, zranienia, uczucie ZH}S? nia, klopoty z zgbami (patrz

-

,,0strzezenia i srodki ostroznosci”). Q\
N2
o Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cjg&Ra niewydolnoé¢ serca. Nalezy bezwzglednie
poinformowac lekarza o powaznej chorobie&a w przesztosci lub obecnie (patrz ,,Ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci”). Q
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci QQ

Przed rozpoczeciem stosowania 1§zblt\lﬁlimatoz nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Reakcja alergiczna Q)’\/

o Jesli u pacjenta wg\epujq reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w klatce
piersiowej, $wi acy oddech, zawroty gtowy, obrzgk Iub wysypka nalezy przerwac
WStrzykiwayl/IQeku Halimatoz i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w rzadkich
przypad@h takie reakcje mogg zagrazaé zyciu.

N

ZakaZeniisj:‘\

o QQQes’li u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym dlugotrwale lub miejscowe zakazenie (na przyktad
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczeciem stosowania leku Halimatoz nalezy poradzi¢ si¢
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Podczas stosowania leku Halimatoz moze si¢ zwigkszy¢ podatno$é na zakazenia. Zmniejszenie
czynnosci pluc moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Mogg to by¢ ciezkie zakazenia,
takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub bakterie lub inne
nietypowe drobnoustroje powodujace zakazenia i posocznica (zakazenie krwi). W rzadkich
przypadkach zakazenia te moga zagraza¢ zyciu. W przypadku wystgpienia u pacjenta takich
objawow, jak goraczka, zranienia, uczucie zmg¢czenia lub klopoty z zebami nalezy bezwzglednie
poinformowac¢ lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania leku Halimatoz.
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Gruzlica

o U pacjentéw otrzymujgcych adalimumab obserwowano przypadki gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczgciem podawania leku Halimatoz lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja
zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez pacjenta objawy gruzlicy. Bedzie to doktadna
ocena dokonana przez lekarza obejmujgca wywiad dotyczacy przebytych chordb oraz badania
przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i proba tuberkulinowa).
Informacj¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy wpisa¢ do ,,Karty Przypominajgcg dla
Pacjenta”. Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub bliskich kontaktach z
chorymi na gruzlice w przesztosci. Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli
pacjent stosowat profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze. Nalezy natychmiast poinformowaé
lekarza, jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapiag objawy gruzlicy (uporczyg/

kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka goraczka) lub innej choroby zakazne;. O
N\
Podroze/nawracajace zakazenia 60
O
. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent mieszkat lub podrézowat w regionachy, gdzie czgsto

wystepujg zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoz@ﬁu blastomykoza.

o Nalezy powiadomic lekarza, jesli w przesztosci u pacjenta Wyste;powart/g-hawraca] ace zakazenia
lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia zakazen.
OQ

Wirus zapalenia watroby typu B é

o Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli paCJ %%t nosicielem wirusa zapalenia watroby
typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie watroby lub jesli sadzi, ze nalezy do grupy
zwickszonego ryzyka zakazenia HBV. Lekarz p en zleci¢ wykonanie badan w kierunku
zakazenia HBV. Adalimumab moze reaktywo zakazenie HBV u 0s6b bedacych nosicielami
tego wirusa. W niektorych rzadkich przypa , ZWlaszcza u pacjentdw przyjmujacych inne
leki obnizajace odpornos¢ uktadu immundldgicznego, reaktywacja zakazenia HBV moze
zagrazac zyciu. @)

| | O
Wiek powyzej 65 lat /l/(\
o Pacjenci w wieku powyzeyﬁ% at mogg by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania

leku Halimatoz. Paqer@ karz prowadzacy powinni zwraca¢ szczeg6lna uwage na objawy
zakazenia w okresie'sfosowania leku Halimatoz. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza w
przypadku wyst r%ua objawow zakazenia, takich jak goraczka, zranienia, uczucie zmgczenia
lub ktopoty z z&ni

Zabieqi chlrurru(?:]é lub stomatologiczne

padku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy powiadomi¢
za 0 przyjmowaniu leku Halimatoz. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania

Q\éku Halimatoz.

Choroba demielinizacyjna

o Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ choroba demielinizacyjna (choroba, w ktérej dochodzi
do uszkodzenia ostonek mielinowych nerwow), taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz zdecyduje,
czy mozna u niego zastosowac lek Halimatoz lub kontynuowa¢ podawanie leku. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak zmiany widzenia,
ostabienie konczyn goérnych lub dolnych Iub dretwienie lub mrowienie w ktorejkolwiek czgsci
ciata.
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Szczepienie

o Pewne szczepionki zawierajg zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wiruséw
chorobotwdrczych i nie nalezy ich stosowa¢ w czasie przyjmowania leku Halimatoz, poniewaz
moga spowodowac wystapienie zakazenia. Przed zastosowaniem kazdej szczepionki nalezy
poradzi¢ sie lekarza. Zaleca sig, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Halimatoz przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem
szczepien. Jesli kobieta otrzymywata lek Halimatoz w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowac
zwigkszone ryzyko zakazenia w okresie do okolo pieciu miesi¢cy po przyjeciu przez matke
ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych
pracownikéw opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku Halimatoz w okresie cigzy, aby mogli

zdecydowac czy dziecko moze otrzymac jakakolwiek szczepionke. S
L\
. o ©
Niewydolnos¢ serca )
)

o Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesz&i lub
obecnie. Jesli u pacjenta otrzymujgcego lek Halimatoz wystepuje fagodna nievg 0lnos$¢ serca,
konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. W przypadku wystapfehia nowych
objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejgcych objawow (np. duszhosc lub obrzeki stop)
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. ,1/0

&
Goraczka, siniaki, krwawienie lub blados¢ QQ
O
. U niektorych pacjentow doj$¢ moze do zmniejszenia wytwagzania komorek zwalczajacych

zakazenia lub hamujacych krwawienie. Jesli u pacjenta tapi nieustepujaca goragczka, siniaki,

sktonno$¢ do krwawien lub blados$¢ nalezy natychng{{bzgiosié si¢ do lekarza. Lekarz moze
podja¢ decyzj¢ o przerwaniu leczenia. \Q
O

Nowotwor $
SOVRER 3V

o U pacjentéw przyjmujacych adalimur@&ub inne leki blokujace TNFa w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne aje nowotworow u dzieci i dorostych. Ryzyko wystapienia
chioniaka oraz biataczki (nowq w ztosliwych komorek krwi i szpiku kostnego) moze by¢
wigksze od przecigtnego u osgbVz cigzsza postacig reumatoidalnego zapalenia stawow,
chorujacych od dtuzszego ezasu. U pacjentow przyjmujacych lek Halimatoz, ryzyko wystapienia
chtoniaka, biataczki 1ul@hnych nowotworoéw ztosliwych moze by¢ wigksze. W rzadkich
przypadkach u pacjetow przyjmujacych adalimumab zaobserwowano szczegdlny, powazny typ
chtoniaka. Niektorygh z tych pacjentow leczono rowniez lekami zawierajacymi azatiopryne
lub merkaptopufyhe. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje azatiopryne
lub merkappT/ﬁhryne; z lekiem Halimatoz.

O

) U pa 'e\&w przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory niebedacego
czefnfakiem. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia lub po leczeniu pojawig si¢
e obszary uszkodzonej skory lub jesli istniejgce $lady na skorze lub obszary uszkodzen

Q&Qnienia wyglad.

o Nowotwory ztosliwe, inne niz chloniak, wystepowaty u pacjentow ze szczegolnym rodzajem
choroby ptuc zwanej przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNFa. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest natogowym palaczem, powinien
omoéwic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa jest dla niego odpowiednie.

Zjawiska autoimmunologiczne

o W rzadkich przypadkach, leczenie lekiem Halimatoz moze powodowa¢ zespot toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia takie objawy jak, uporczywa niewyja$niona
wysypka, goraczka, bole stawoéw lub zmeczenie.
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Dzieci i mlodziez

o Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wielostawowym mtodzieficzym idiopatycznym
zapaleniem stawow w wieku ponizej 2 lat.

. Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wystgpujaca u dzieci i mtodziezy tuszczyca zwyczajng
(plackowatg) lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w wieku ponizej 4 lat.

o Nie podawac¢ leku Halimatoz dzieciom z wystgpujaca u dzieci i mtodziezy chorobg
Les$niowskiego-Crohna w wieku ponizej 6 lat.

o Nie stosowa¢ wstrzykiwacza z dawka 40 mg, jesli zalecane jest podawanie dawek innych niz
40 mg.

Halimatoz a inne leki \\'}

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie @
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. OO

Lek Halimatoz mozna przyjmowa¢ facznie z metotreksatem lub niektérymi innymi.lgkami
modyfikujacymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, lefluno @ub preparaty ztota
do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbo6lowymi, w tym z nie{@(oidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

QO.J
Nie nalezy stosowaé rownoczesnie leku Halimatoz i lekow zawieraja substancje czynne anakinra
lub abatacept, poniewaz zwigkszaja ryzyko wystgpienia cigzkich za@iﬁ Réwnoczesne przyjmowanie
adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abata@eptu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwe wigksze ryzyko zakazen, w tym cigzkich zakazen i i h mozliwych interakcji
farmakologicznych. W razie watpliwosci nalezy zapytac¢ 1@&

N2
Cigza i karmienie piersig $O

e Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie o@wiednich metod zapobiegania cigzyi ich
kontynuowanie przez co najmniej 5 miegigCy po przyjeciu ostatniej dawki leku Halimatoz.

e Jesli pacjentka jest w cigzy, Przypusze; ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza prz stosowaniem tego leku.

e Lek Halimatoz nalezy stosowad@y*Czasie cigzy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

e Zgodnie z badaniami dotyc i cigzy, nie wystepowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych, kiedy
matka przyjmowata adali ab w okresie cigzy, w porownaniu do matek chorujacych na ta sama
chorobe, ktore nie otrzyfaiywaty adalimumab.

e Lek Halimatoz moj&ré stosowany podczas karmienia piersig.

e Jedli pacjentka ofszymuje lek Halimatoz w okresie cigzy, u dziecka moze wystgpowaé zwiekszone
ryzyko zakaz .

Nalezy koni poinformowa¢ lekarzy dziecka i innych pracownikoéw opieki zdrowotnej o

przyjmowg% eku Halimatoz w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke

Wigcej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

Prow, nie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Halimatoz moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazde na rowerze i
obstuge maszyn. Po przyjeciu leku Halimatoz wystapi¢ moze wrazenie wirowania pomieszczenia
(zawroty glowy) i zaburzenia widzenia.

Lek Halimatoz zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce 0,8 ml, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
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3.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

Jak stosowaé lek Halimatoz

nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Halimatoz jest dostgpny jako wstrzykiwacz 40 mg jak rowniez jako amputko-strzykawki 20 mg i
40 mg dla pacjentow do podawania pelnej dawki 20 mg lub 40 mg.

Reumatoidalne zapalenie stawéw, luszczycowe zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie
stawow Kkregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kre

oslupa

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowa¢é?

Uwagi

Dorosli

40 mg co drugi tydzien jako
pojedyncza dawka

W reumatoidalnym zapal
stawOw podczas stosowapia
leku Halimatoz nadal(podaje
si¢ metotreksat. Je$ld lekarz
stwierdzi, ze stosowanie
metotreksatyyest niewskazane,

mozliwej&t podawanie
samegégﬁu Halimatoz.
J?TQ podczas stosowania leku
(Halimatoz w reumatoidalnym
zapalenlu stawOw nie podaje

si¢ metotreksatu, lekarz moze
zaleci¢ podawanie 40 mg leku

\Q) Halimatoz raz w tygodniu lub
O 80 mg co drugi tydzien.
O/\/Q‘
Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne w\‘ﬂenie stawow
Wiek i masa ciala Ile i jaﬁz’qsto stosowad? Uwagi
Dzieci, mtodziez i doro§liod 2 | 4Q o drugi tydzieh Nie dotyczy
roku zycia wazgcy 30 kg lub QD
wiecej ~$
Dzieci, mtodziez i dorosli od 6/|/| 20 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
roku zycia wazacy od 10 k@%’
mniej niz 30 kg A
. \()V
0
Zapalenie stavgﬁdf z towarzyszacym zapaleniem przyczepdow Sciegnistych
Wiek i masqhala lle i jak czesto stosowaé? Uwagi
Dzieci, ziez i dorosliod 6 | 40 mg co drugi tydzien Nie dotyczy
roku 7 wazacy 30 kg lub
W,
Dzteci, mlodziez i dorosliod 6 | 20 mg co drugi tydzien Nie dotyczy

roku zycia wazacy od 15 kg do

mniej niz 30 kg
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Luszczyca

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzykniecia 40 mg w
ciggu jednej doby), nastgpnie
40 mg podawane co drugi
tydzien zaczynajgc od
jednego tygodnia po
pierwszej dawce.

Wstrzyknigcia leku Halimatoz
nalezy stosowac tak dtugo jak
zaleci to lekarz. Jesli dziatanie
tej dawki nie begdzie
zadowalajace, lekarz moze
zwigkszy¢ dawkowanie

do 40 mg co tydzien lub

80 mg co drugi tydzien.

AN
Luszczyca zwyczajna (plackowata) s
Wiek i masa ciala Ile i jak czesto stosowaé? Uwagi s(\\v
Dzieci i mtodziez od 4 do 17 Pierwsza dawka 40 mg, Nie dotyczy (O
roku zycia wazacy 30 kg lub nastepnie 40 mg tydzien
wiecej poOzniej. Q@
)
. , 1%
Nastepnie zwykta dawka jest /\/
40 mg co drugi tydzien. A
Dzieci i mlodziez od 4 do 17 Pierwsza dawka 20 mg, N'@ﬁb‘fyczy
roku zycia wazacy od 15 do nastepnie 20 mg tydzien Q
mniej niz 30 kg pozniej. é>o
Nastepnie zwykla dawka j s?
20 mg co drugi tydzier’;(‘\\
O\Q'
Ropne zapalenia apokrynowe gruczolow potovxﬂ}f
Wiek i masa ciala Ile i jak czgste'stosowaé? Uwagi

Dorosli

Poczatk Jawka 160 mg
(czter@ trzyknigcia dawki
40,mg w ciagu jednej doby lub
dﬁstrzykni@cia dawki 40 mg

$1a dobe przez dwa kolejne dni),
a nastepnie dawka 80 mg (dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciagu jednej doby) po uplywie
dwaoch tygodni.

Po kolejnych dwaoch tygodniach
nalezy kontynuowac leczenie
stosujac dawkowanie 40 mg raz
w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Zaleca si¢ codziennie
przemywanie zmienionej
chorobowo powierzchni skory
srodkiem antyseptycznym.

Mtodziez od 12 do 17 roku
zycia wazaca od 30 kg lub
wiecej

Poczatkowa dwaka 80 mg (dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg w
ciggu jednej doby) jako dawka
poczatkowa, a nastgpnie, po
uplywie jednego tygodnia,
dawka 40 mg co dwa tygodnie.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
moze zwigkszy¢ dawkowanie
do 40 mg raz w tygodniu lub
80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codziennie
przemywaé zmieniong
chorobowo powierzchnie¢ skory
srodkiem antyseptycznym.
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Choroba Lesniowskiego-Crohna

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzyknigcia 40 mg),
nastepnie 40 mg co drugi
tydzien zaczynajac dwa
tygodnie pozniej.

Jesli wymagana jest szybsza
odpowiedz, lekarz moze
przepisa¢ pierwsza dawke

160 mg (jako cztery
wstrzyknigcia 40 mg w ciagu
jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia 40 mg przez dwie
kolejne doby), nastepnie 80 mg
(jako dwa wstrzyknigcia 40 mg
w ciagu jednej doby) dwa
tygodnie pozniej.

Nastepnie zwykta dawka jest
40 mg co drugi tydzien.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
moze zwigkszy¢ dawkowanie
do 40 mg raz w tygodniu lub
80 mg co drugi tydzien
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Dzieci z choroba Les$niowskiego-Crohna

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dzieci i mtodziez od 6 do 17
roku zycia wazacy 40 kg lub
wiecej

Pierwsza dawka 80 mg (jako
dwa wstrzyknigcia 40 mg),
nastgpnie 40 mg co drugi
tydzien zaczynajac dwa
tygodnie pozniej.

Jesli wymagana jest szybsza
odpowiedz, lekarz moze
przepisa¢ pierwsza dawke

160 mg (jako cztery
wstrzykniecia 40 mg w ciggu
jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia 40 mg przez dwie
kolejne doby), nastepnie 80 mg
(jako dwa wstrzyknigcia 40 mg
w ciggu jednej doby) dwa
tygodnie pozniej.

Nastepnie zwykla dawka jest
40 mg co drugi tydzien.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
dziecka moze zwigkszy¢
dawkowanie do 40 mg co
tydzien lub 80 mg co drugi
tydzien.

O
O
o
60
&
N\
&o
¢
%’\/
0\3

Dzieci i mtodziez od 6 do 17
roku zycia wazgcy mniej niz
40 kg

~

oV

Pierwsza dawka 40 mg,
nastgpnie 20 mg co drugi
tydzien zaczynajac dwa
tygodnie pozniej. ®

Z
Jesli Wymaganaig&ybsza
m

odpowiedz, le oze

o

przepisaé p@ za dawke

80 mg (jaéo wa wstrzyknigcia

40 m, @R}gu jednej doby),

nqs@ie 40 mg dwa tygodnie
icj.

Nastepnie zwykta dawka jest
20 mg co drugi tydzien.

\Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
dziecka moze zwigkszy¢
czestos¢ podawania do|20 mg
co tydzien.

Q
%

Wrzodziejace zapfflé}mie jelita grubego

Wiek i masa cigla”

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli A\
.

GS“

QO

4

Pierwsza dawka 160 mg (cztery
wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciagu jednej doby lub dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg na
dobe przez dwa kolejne dni),
nastepnie 80 mg (dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg w
ciggu jednej doby) dwa
tygodnie pozniej,

a potem 40 mg co dwa tygodnie.

Nastepnie zwykta dawka jest
40 mg co drugi tydzien.

Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz
moze zwigkszy¢ dawkowanie
do 40 mg co tydzien lub 80 mg
co drugi tydzien.
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Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka

Wiek i masa ciala

Ile i jak czesto stosowaé?

Uwagi

Dorosli

Dawka poczatkowa 80 mg (dwa
wstrzyknigcia dawki 40 mg), a
nastgpnie po tygodniu od
podania dawki poczatkowej
dawka 40 mg podawana co dwa
tygodnie.

W nieinfekcyjnym zapaleniu
btony naczyniowej oka w czasie
stosowania leku Halimatoz
mozna kontynuowac
przyjmowanie kortykosteroidow
lub innych lekéw, ktdre
wplywaja na uktad
immunologiczny. Lek
Halimatoz mozna réwniez
stosowac jako jedyny lek. \\')

Nalezy kontynuowac \
wstrzykiwanie leku Halimatoz
tak dhugo jak zalg@o lekarz.

Dzieci i mtodziez od 2 roku
zycia wazacy 30 kg lub wigcej

40 mg co drugi tydzien z
metotreksatem.

Lekarz moze, r@vnlez przepisac
dawke poczQ%owq 80 mg, ktora
moze Zosl/%’ podana jeden

tydzi zed rozpoczeciem

nia zwykle stosowanej

Dzieci 1 mtodziez od 2 roku
zycia wazacy mniej niz 30 kg

20 mg co drugi tydzien z

metotreksatem. Q>

}?‘Bkarz moze rOwniez przepisac
dawkg poczatkowa 40 mg, ktora
moze zosta¢ podana jeden
tydzien przed rozpoczeciem
podawania zwykle stosowanej

dawki.

Sposéb i droga podawania

Lek Halimatoz podaje si¢ we wstrzyk/ﬁg‘h podskornym.

Szczegbdlowe mstrukqe dotyczqc@posobu wstrzykiwania leku Halimatoz podano w punkcie 7,

Hinstrukcja uzycia”. &

Przyjecie wiekszej niz ,ﬁecana dawki leku Halimatoz

W razie przypadk

@go wstrzykniecia leku Halimatoz czgéciej niz to konieczne, nalezy zglosi¢ si¢ do

uty I poinformowac¢ o przyje¢ciu dawki wickszej niz wymagana. Zawsze nalezy ze

lekarza lub far
sobg Zabrac,@;g%owame zewngtrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pomln@\k przyjecia leku Halimatoz

Je@ pacjent zapomni wykona¢ wstrzyknigcie, powinien wstrzykna¢ nastepng dawke leku Halimatoz,
gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ w ustalonym pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Halimatoz

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku Halimatoz nalezy omowié z lekarzem. Po wstrzymaniu
przyjmowania leku mogg powréci¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig

do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
powazne 1 wymagac leczenia. Dzialania niepozadane mogg wystgpowac przez 4 miesiagce lub dtuzej po
ostatnim wstrzyknigciu leku Halimatoz.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawow reakcji alergicznej lub niewydolno$ci
serca nalezy pilnie wezwaé pomoc medyczna:
o cigzka wysypka, pokrzywka;

° obrzek twarzy, dtoni, stop;

o trudnosci w oddychaniu, trudnosci w potykaniu; O

o d $¢ pod k Sci fi j lub tozeniu sig, lub obrzgk sté N
usznos$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu sig, lub obrzgk stop. \O

W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to moZitve

powiadomié lekarza O

o objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia takie, jak goraczka, zte samo ucie, zranienia,
ktopoty z zgbami, uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, uczucie o %ép&enla lub
zmeczenia badz kaszel;

o objawy podmiotowe dolegliwosci dotyczacych uktadu nerwowego, taﬂ&’jak wrazenie
mrowienia, wrazenie dretwienia, podwdjne widzenie lub osiabien@y mies$ni w konczynach
goérnych lub dolnych;

) objawy przedmiotowe raka skory, takie jak guzek lub otwart@wrzodzeme ktore sie nie goi;

o objawy i oznaki wskazujace na zaburzenia krwi takie, Ja@zymujqca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, blados¢. Q>

N

Podczas stosowania adalimumabu obserwowano wymié@bne ponizej dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 z g@ﬁb)

o odczyny w miejscu wstrzykniecia (w, m bol, obrzek, zaczerwienienie lub $wigd);

. zakazenia drog oddechowych (w t@Qbrzeziqbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
. bole glowy; y

o bole brzucha (jamy brzusz@

. nudno$ci i wymioty; ,\/

e wysypka; %]

o b6l miesni. %so

Czesto (moze wyst@%) u mniej niz 1 z 10 0s6b)

. ciqZkie\@kaZenia (W tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa);
. zak ia jelitowe (W tym zakazenie zotadka i jelit);

. enia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej 1 potpasiec);

o Qakazema ucha;

. Q zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia zebow i1 opryszczka wargowa);
. zakazenia drog rodnych;

. zakazenie drog moczowych;

. zakazenia grzybicze;

. zakazenia stawoOw;

. nowotwory tagodne;

o rak skory;

o reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);

. odwodnienie;

o wahania nastroju (w tym depresja);

o niepokoj;
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trudnosci z zasypianiem,;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub dr¢twienie;
migrena;

objawy podmiotowe ucisku korzenia nerwowego (w tym boéle krzyza i bol nog) tzw. bol
korzonkowy;

zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek 1 obrzek oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);

wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie cis$nienie tgtnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca; \\'}'
krwiak (zgrubiaty obrzek z zakrzepta krwia); KO
kaszel, 60
astma; O
dusznos¢; . @6
krwawienie z przewodu pokarmowego; (\\

objawy dyspeptyczne (niestrawnos$¢, wzdecie, zgaga); ,\/Q)

choroba refluksowa przetyku; ,\/C)

zespot suchoscei (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej); 06

swiad; Q

swedzaca wysypka; GO

siniaczenie; Qo2

zapalenie skory (takie jak wyprysk); . ’DQ

tamliwos$¢ paznokci; \}

zwigkszona potliwos¢; O\Q

wypadanie wtosow;

wystapienie lub pogorszenie si¢ %uszczycy@'\/

skurcze mieéni; Q

krew w moczu; ()O

dolegliwosci ze strony nerek; %)

bole w Kklatce piersiowej; /\,(\

obrzeki (nagromadzenie si@@nu powodujgce obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
goraczka;

zmniejszenie liczby @k krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;

zaburzenie gojen;tb@n.

Niezbyt czesto (ny@\ wystapi¢ u mniej niz 1 z 100 0s6b)
O

. niety &% zakazenia (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystepuja, gdy zmniejsza si¢

0 %&nosé na zachorowanie);

z@ zenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon mézgowych);
Q\Qakaienia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchytka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

zaburzenia uktadu immunologicznego, ktore mogg powodowaé zmiany w ptucach, skorze i
weztach chlonnych (najczgsciej choroba zwana sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwionosnych;

drzenie;

neuropatia (uszkodzenie nerwow);

udar;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
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zaburzenia serca, ktore mogg powodowaé¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawatl serca;

Kieszonka” w $cianie gtownej tetnicy (tetniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwionosnego;

o choroby pluc powodujace dusznos¢ (w tym zapalenie pluc);

o zator plucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

o wysiek oplucnowy (nieprawidlowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucnej);

o zapalenie trzustki, ktére powoduje ostry bol brzucha i plecéw;

o trudnos$ci w potykaniu;

) obrzek twarzy (obrzmienie);

o zapalenie pgcherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym,;

. stluszczenie watroby (odktadanie si¢ thuszczu w komorkach watroby); \\')

. nocne poty; \O

. blizna; 60

o nieprawidtowy rozpad mieéni; O

o toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, w tym zapalenie s%@serca, ptuc,
stawow 1 innych uktadow narzadow); (\\

o zaburzenia snu (czgste budzenie si¢); ,\/Q

. impotencja; ,\/C)

. stany zapalne. \3%

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 0s6b) GOQ

. biataczka (nowotwor ztos§liwy krwi i szpiku kostnego)

. ciezka reakcja alergiczna ze wstrzgsem; ib

o stwardnienie rozsiane; Q)

. zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapaj@@ nerwu wzrokowego oka i zesp6t Guillaina-
Barrégo, tj. choroba, ktéra moze spowodo stabienie mig$ni, nieprawidtowe czucie,
mrowienie w konczynach gornych i go zes$ci tutowia);

) zatrzymanie akcji serca; @)

o zwloknienie ptuc (bliznowacenie [@;

e przedziurawienie jelita (otwéry@ianie jelita);

o zapalenie watroby;

o reaktywacja zakazenia w, rD%m z6Maczki typu B;

o autmmmunologlczne @pdlenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja uktadu
odpornosmowego nta)

. zapalenie naczy, Qkk

o zespot Steve hnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka
W postaci erzy)

J obrz k\@arzy (obrzmienie) zwigzany z reakcjami alergicznymi;

J rumé}wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

o t toczniopodobny;

. rzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

oA

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).

Czesto$¢ nieznana (nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

chtoniak T-komoérkowy watrobowo-§ledzionowy (rzadki nowotwor krwi, ktory czesto powoduje
zgon);

rak z komérek Merkla (typ raka skory);

migsak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skornych.

niewydolnos$¢ watroby;

nasilenie objawow zapalenia skorno-migsniowego (objawiajace sie wysypka skornag, ktorej
towarzyszy ostabienie migsni).
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Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie dajg objawow
odczuwanych przez pacjenta i mozna je wykry¢ wylgcznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza si¢
do nich:

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 z 10 0séb)

. zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;

) zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;

. zwickszenie stezenia lipidow we krwi;

. podwyzszone st¢zenie enzymow watrobowych.

Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 z 10 0séb) KO\'Q
o zwickszona liczba krwinek biatych we krwi; 60
o zmniejszona liczba plytek krwi; 60

o zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi; ‘\Q

. nieprawidlowe stezenie sodu we krwi; Q’Q

o niskie st¢zenie wapnia we krwi; 0’\/

o niskie stezenie fosforanow we krwi; @/\/

o wysokie stezenie cukru we krwi; O

. zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krw%}oQ

° obecno$¢ autoprzeciwciat we krwi;

. niskie st¢zenie potasu we krwi. Q(b'

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 100 05%&

o zwickszenie stezenia bilirubiny (proba thrp\@%).

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1z 1 o%g&éb)

o zmniegjszona liczba biatych krvyl& ¢zerwonych krwinek 1 ptytek we krwi.
Zglaszanie dzialan niepoiqdan@(o

Jesli wystapia jakiekolwiek&wy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy pow@i e¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszad bezpos’rednjc@’\a’,, rajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzia%aﬁ/&s\pomdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.c,
N\
X\
5. J@%rzechowywac’ lek Halimatoz

O

L@%aleiy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie/blistrze/pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Nie wstrzasac.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Alternatywna metoda przechowywania

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrdozy) lek Halimatoz mozna przechowywaé w temperaturze
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pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 21 dni — nalezy chroni¢ go przed $wiattem. Po wyjeciu z
lodéwki, przechowywany w temperaturze pokojowej wstrzykiwacz nalezy bezwzglednie zuzy¢ w
ciggu 21 dni lub wyrzucié, nawet wtedy, gdy zostanie na powr6t umieszczony w lodéwce. Nalezy
zapisa¢ datg pierwszego wyjecia wstrzykiwacza z lodowki oraz date, po ktérej nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Halimatoz \\>
©

- Substancjg czynng leku jest adalimumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 40 mg adali abu

w 0,8 ml roztworu. 9(0
- Inne sktadniki leku to kwas adypinowy, kwas cytrynowy jednowodny, sodu gl@ , mannitol,
polisorbat 80, kwas solny, sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan. (\\

%)
Jak wyglada lek Halimatoz i co zawiera opakowanie ,1/0/\’
. . . 9" .
Lek Halimatoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) strzykiwaczu jest
dostarczany w postaci przezroczystego do lekko opalizujacego, bez&&v ego do bladozottego roztworu
0 objetosci 0,8 ml. Q>

Lek Halimatoz jest dostarczany w przeznaczonej do jednom@wego uzytku ampultko-strzykawce
wbudowanej w trojkatny wstrzykiwacz (SensoReady) @roczystym okienkiem i naklejonym
oznakowaniem. Strzykawka we wngtrzu wstrzykiwaczajest wykonana ze szkta typu I, jest wyposazona
W igte ze stali nierdzewnej oraz wewnetrzng gumo,r/&nasaqu igly i zawiera 0,8 ml roztworu.

Opakowania zawieraja 1 lub 2 wstrzykiwacz&ﬂekiem Halimatoz.
Opakowanie zbiorcze ,,multipack” zaw{@toe’wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2) z lekiem Halimatoz.
Nie wszystkie wielko$ci opakowanyruszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Lek Halimatoz jest dost@prgb@ampu%ko-Strzykawce i we wstrzykiwaczu (SensoReady).
Podmiot odpowiedzi@a?
N\

Sandoz GmbH 6\/
Biochemiestrni0
6250 Kun
AustriaGQ

&O
V\Qtwérca

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

144



Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
Canno3s bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

O
oS
France A
Sandoz SAS (5\/
Tél: +33 149 64 48 00 K\
oV
Hrvatska Q

Sandoz d.o.o. /ﬁ
Tel: +385 1 23 53 1&0

Ireland 0/\/
Rowex Ltd \\

%)
Tel: + 38@,&7 50077

L
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/saTél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +356 21222872

Nederland &
Sandoz B.V. (\\
Tel: +31 36 52 41 600 ,\/Q)

O
Osterreich 06/\’
Sandoz GmbH Q
Tel: +43 5338 20,
Polska Q(b
Sandoz Pcfl@ka Sp. zo.0.

Tel.: @22 209 70 00
o

Cﬁlugal
andoz Farmacéutica Lda.

Q 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

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 010 6133 400

United Kingdom

Sandoz Limited
Tel: +44 1276 69 8020
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Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67 892 006

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu S

L\

©
S L P
. nstrukcja uzycia
O

Konieczne jest postgpowanie zgodnie Z ponizszymi instrukcjami w celu uniknigcia thqplenla
mozliwych zakazen i zapewnienia poprawnego stosowania leku. @(\
Przed wstrzyknigciem leku Halimatoz nalezy przeczytac i przyswoié sobie taésé niniejszej instrukcji
uzycia, a nastgpnie przestrzegac jej zalecen. Przed pierwszym uzy(:lem kiwacza personel stuzby

leku Halimatoz. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsult i¢ Z personelem stuzby

zdrowia powinien zademonstrowac pacjentowi sposob prawidlowego gotowama 1 wstrzyknigcia
(O
zdrowia.

Przeznaczony do jednorazowego uzytku wstrzykiwacz E\&oReady z lekiem Halimatoz

Igta
Ostonka igty
Nasadka

Okienko
podgladu stanu

ewnetrzna ostona igty
Rycina A: elementy skia &V@wstrzyklwacza SensoReady z lekiem Halimatoz

Na Rycinie A wstrz%{ggacz pokazano po zdjeciu nasadki. Nie zdejmowa¢é nasadki do momentu

gotowosci do w ania wstrzyknigcia.

Istotne jest,

o Nie.otwieraé zewnetrznego opakowania do momentu gotowosci do uzycia wstrzykiwacza.

o ieKkorzystac ze wstrzykiwacza w przypadku uszkodzenia zamkni¢cia zewngetrznego

&ﬁwania lub zamkniecia opakowania wstrzykiwacza.

Nie pozostawia¢ wstrzykiwacza bez nadzoru w miejscach, w ktorych moga go uzy¢ inne osoby.

o Nie wstrzasa¢ wstrzykiwacza.

o W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza nie korzysta¢ z niego, jesli wyglada na uszkodzony
lub jesli upuszezono go po zdjgciu nasadki.

. W celu zwigkszenia komfortu podawania wstrzykiwaé lek Halimatoz 15-30 minut po wyjeciu go
z lodowki.

. Usuna¢ zuzyty wstrzykiwacz bezposrednio po uzyciu. Nie uzywaé wstrzykiwacza ponownie.
Patrz punkt ,,8. Usuwanie zuzytych wstrzykiwaczy” w koncowej czeSci tej instrukcji uzycia.

Jak przechowywaé wstrzykiwacz?
. Przechowywac¢ wstrzykiwacz w zewngtrznym opakowaniu w lodéwce w temperaturze od 2°C do
8°C.
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o W razie potrzeby (na przyktad podczas podrdzy), lek Halimatoz mozna przechowywacé
w temperaturze pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 21 dni — nalezy chronié¢ go przed
swiattem. Po wyjeciu z lodowki, przechowywany w temperaturze pokojowej wstrzykiwacz
nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciagu 21 dni lub wyrzucié, nawet wtedy, gdy zostanie na powrét
umieszczony w lodowce. Nalezy zapisa¢ date pierwszego wyjecia wstrzykiwacza z lodowki oraz
datg, po ktorej nalezy go wyrzucic.

o Przechowywa¢ wstrzykiwacz w oryginalnym opakowaniu do momentu jego uzycia w celu
ochrony przed $wiatlem.

) Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w bardzo wysokich ani niskich temperaturach.

o Nie zamraza¢ wstrzykiwacza.

Lek Halimatoz i wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci. \\')
O

Co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia? 6’§

Umies$ci¢ ponizsze elementy na czystej, plaskiej powierzchni. bo

. e ‘\Q
W opakowaniu znajduje si¢:
o Wstrzykiwacz/wstrzykiwacze SensoReady z lekiem Halimatoz (patrz R&\gé A). Kazdy

wstrzykiwacz zawiera 40 mg/0,8 ml leku Halimatoz. %/\/
Do opakowania nie dotaczono (patrz Rycina B): OQQ
. wacik nasaczony alkoholem; 6

. wacik lub gazik; Q
o pojemnik na ostre odpady. QD
N

"

$’(>
Rycina B: elementy niedol@k do opakowania
Patrz punkt ,,8. Usuw@é zuzytych wstrzykiwaczy” w koncowej czgsci tej instrukcji uzycia.

Przed wykona& wstrzykniecia

Przygoto\\ggrie wstrzykiwacza do uzycia

o _ <O celu zwickszenia komfortu wstrzykiwania wyja¢ wstrzykiwacz z lodéwki okoto 15 do
Q 30 minut przed wstrzyknieciem leku Halimatoz, aby osiagnat temperatur¢ pokojowa.

J Spojrze¢ przez okienko podgladu stanu. Roztwor powinien by¢ bezbarwny do bladozoltego
i przezroczysty do lekko opalizujgcego. Nie uzywaé, jesli widoczne sg jakiekolwiek czastki
i (lub) przebarwienia. W przypadku watpliwosci dotyczacych wygladu roztworu zasiegnaé rady
farmaceuty.
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Okienko podgladu stanu

Rycina C: czynnosci kontrolne przed
wykonaniem wstrzykniecia

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) podany na wstrzykiwaczu. Nie stosowaé Wstrzykiwacza@
uplywie terminu waznosci. g
Nie uzywac, jesli zamknigcie ochronne zostato uszkodzone. 60

Jesli wynik ktorejkolwiek z powyzszych czynnoS$ci kontrolnych dotyczacych wstrzﬁlowacza bedzie

-

niepomysiny, nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta.

1.

Wybdr miejsca wstrzyknigcia:

Zalecanym miejscem wstrzykniecia jest przednia strona ud.
Mozna takze wybra¢ miejsce w dolnej czesci brzucha, q
z wyjatkiem obszaru znajdujacego si¢ w promieniu 5 cm od 6
pepka (patrz Rycina D). Q(b
Przy kazdym wykonywaniu wstrzyknigcia nalezy Wy.bi'Bcac'
inne miejsce. Q\

Nie wstrzykiwa¢ w miejscach, gdzie skora jest a,
zasiniona, zaczerwieniona, zluszczona lub tw. . Unika¢
miejsc, w ktorych wystepuja blizny lub ro %y.

W przypadku tuszczycy NIE wolno Wst@ iwac leku
w miejscach, w ktorych znajduja siq@any plackowate.
<

o

*,
Oczyszczanie miejsca wstr /kiecia:

Rycina D: wybor miejsca
wstrzykniecia

Doktadnie umy¢ rece v&@{ Z mydtem.
Przetrze¢ miejsce w ?Q/kniqcia kolistym ruchem za
i ony alkoholem. Przed wstrzyknigciem

Rycina E: oczyszczanie miejsca
wstrzykniecia
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3. Zdejmowanie nasadki wstrzykiwacza:

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza dopiero w momencie
gotowosci do jego uzycia.
. Przekreci¢ nasadke w kierunku wskazanym strzatka (patrz

Rycina F).

o Po zdjeciu nasadki usunac¢ ja do odpadow. Nie zakladaé
z powrotem nasadki.

. Uzy¢ wstrzykiwacza w ciggu 5 minut od zdjecia nasadki.

. Z igly moze wydosta¢ si¢ kilka kropel ptynu. Jest to
zjawisko normalne.

4, Sposdb trzymania wstrzykiwacza:

. Trzymac¢ wstrzykiwacz pod katem 90 stopni wzgledem
oczyszczonego miejsca wstrzykniecia (patrz Rycina G).

Poprawnie Niepoprawnie be
Q\(b Rycina G: sposéb trzymania
O\Q wstrzykiwacza
Wykonywanie wstrzykniecia O’l/$

R

Przeczytaé przed wykonaniem wstrzyk a
Q

Podczas wstrzykiwania stycha¢ bed, ’{QSgloéne klikniecia:
o] Pierwsze klikniecie idférmuje o rozpoczeciu wstrzykiwania.
o Po kilku sekundadvirugie kliknigcie poinformuje, ze wstrzykiwanie jest bliskie
zakonczenia. O

Wstrzykiwacz nalezy ﬂnie przytrzymywac przy skérze do momentu, az zielony wskaznik
wypehi okienko i/@stanie si¢ poruszac.

O
5. Rozp@&nanie wstrzykiwania:

. ana,c’ wtrzykiwacz do skéry w celu rozpoczecia
{wstrzykiwania (patrz Rycina H).
Q Pierwsze klikniecie informuje o rozpoczeciu
wstrzykiwania.
. Nadal przytrzymywa¢é wstrzykiwacz przy skorze.
o Zielony wskaznik informuje o postepie wstrzykiwania.

Rycina H: rozpoczynanie
wstrzykiwania
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6. Konczenie wstrzykiwania:

. Styszalne bedzie drugie Klikniecie. Poinformuje ono, ze

wstrzykiwanie jest bliskie zakonczenia.
. Sprawdzi¢, czy zielony wskaznik wypehit okienko

i przestat si¢ porusza¢ (patrz Rycina I).
. Mozna teraz odsuna¢ wstrzykiwacz od skory.

Rycina I: koriczenie wstrzykiwania
_— &

Po wykonaniu wstrzykniecia 60

7. Sprawdzanie wypelnienia okienka przez zielony wskaznik (patrz Rycina J): 60

. Oznacza to podanie leku. Jesli zielony wskaznik nie jest
widoczny, skontaktuj si¢ z lekarzem.
. W miejscu wstrzyknigcia moze si¢ pojawi¢ niewielka ilos¢

krwi. Przy pomocy wacika lub gazika mozna uciskaé

miejsce wstrzykniecia przez 10 sekund. Nie trze¢ miejsca {
wstrzykniecia. W razie potrzeby mozna zabezpieczy¢ 6
miejsce wstrzykniecia niewielkim plastrem z opatrunkie%fb

é\(b Rycina J: sprawdzanie stanu
O\@ zielonego wskaznika

N

8.  Usuwanie zuzytych wstrzykiwaczy: O’\,

. Umiesci¢ zuzyte wstrzykiwacze w po'@%k na ostre
odpady ostre (zamykany pojemnik rny na przebicie).

W celu zapewnienia zdrowia i 1eczenstwa innych osob —
nie wolno ponownie uzywaé Zpggtych wstrzykiwaczy.
. Lekow nie nalezy wyrzucaé~do kanalizacji ani domowych

pojemnikow na odpadkiyNalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceutg, jak usu q\@eki, ktorych sig juz nie uzywa.
Takie postgpowa Aomoie chroni¢ srodowisko.
Wszystkie nie ’ugg&te produkty badz odpady nalezy usuwac
zgodnie z IC) nymi przepisami.

N\
&
60
Q®
W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutq lub pielegniarka
dysponujacymi wiedza na temat leku Halimatoz.

OSTRE
ODPADY

&
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