Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hyrimoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
adalimumab

vNiniej szy produkt leczniczy b¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec si¢,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Lekarz takze przekaze pacjentowi ,,Karte ostrzezen dla pacjenta” zawierajaca wazne informacje
o0 bezpieczenstwie stosowania leku, o ktoérych nalezy pamigtac przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Hyrimoz i w trakcie leczenia lekiem Hyrimoz. ,,Karte ostrzezen dla pacjenta” pacjent
powinien mie¢ przy sobie w trakcie leczenia i przez 4 miesigce po ostatnim podaniu leku
Hyrimoz we wstrzyknigciu pacjentowi (lub dziecku).

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hyrimoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Hyrimoz
Jak stosowac¢ lek Hyrimoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hyrimoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia

Nk W=

1. Co to jest lek Hyrimoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hyrimoz zawiera substancj¢ czynng adalimumab stanowiacg lek oddziatujacy na uktad
odpornosciowy (obronny) organizmu.

Lek Hyrimoz jest wskazany w leczeniu chorob zapalnych opisanych ponize;j:

. reumatoidalnego zapalenia stawow

wielostawowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
zapalenia stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciegnistych
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

luszczycowego zapalenia stawow

luszczycy

ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych

choroby Le$niowskiego-Crohna

wrzodziejacego zapalenia jelita grubego

nieinfekcyjnego zapalenia btony naczyniowej oka

Substancja czynna leku Hyrimoz, adalimumab, jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne sa biatkami, ktore wiaza si¢ ze swoistym celem.



Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworow (TNFa), ktore wystepuje
na zwigkszonym poziomie w chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki polaczeniu z TNFa,
Hyrimoz blokuje jego dziatanie i zmniejsza proces zapalny w tych chorobach.

Reumatoidalne zapalenie stawdéw

Reumatoidalne zapalenie stawow jest choroba zapalng stawow.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdéw u dorostych. W przypadku
czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, pacjentom
mozna najpierw podawac inne leki modyfikujgce przebieg choroby takie, jak metotreksat. W razie
braku zadowalajacego dziatania tych lekow pacjenci otrzymajg lek Hyrimoz w celu leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawow.

Lek Hyrimoz mozna réwniez stosowa¢ w leczeniu ci¢zkiego, czynnego i postepujacego
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem.

Lek Hyrimoz moze spowolni¢ szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych
przez chorobe i spowodowadé poprawe stanu czynnosciowego.

Zazwyczaj lek Hyrimoz stosuje si¢ z metotreksatem. Jesli lekarz uzna, ze stosowanie metotreksatu jest
niewskazane, mozliwe jest podawanie samego leku Hyrimoz.

Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw 1 zapalenie stawOw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepdw Sciegnistych

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow Sciggnistych sa chorobami zapalnymi stawow, ktorych pierwsze objawy czesto
pojawiaja si¢ w wieku dziecigcym i mtodzienczym.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu wielostawowego mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat i zapalenia stawdw z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow Sciggnistych u dzieci i mlodziezy w wicku od 6 do 17 lat. Pacjentom mozna najpierw
podawac inne leki modyfikujace przebieg choroby, takie jak metotreksat. W razie braku
zadowalajacego dziatania tych lekoéw pacjenci otrzymaja lek Hyrimoz w celu leczenia wielostawowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow lub zapalenia stawdw z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow $ciegnistych.

Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa to choroby zapalne kregostupa.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu tych chordb u dorostych. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem
stawow kregostupa lub osiowg spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa otrzymuja najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacego dziatania tych lekéw pacjenci otrzymajg lek Hyrimoz w celu zmniejszenia nasilenia
objawow choroby zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.



Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych 1 dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest choroba zapalna skory, ktéra powoduje czerwone, ztuszczajace
si¢ zmiany skorne z tworzeniem strupow, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe moga rowniez
wystepowac na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej
od tozyska paznokcia, co moze byc¢ bolesne. Uwaza sie, ze luszczyca wywotana jest przez zaburzenia
uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwickszonego tworzenia si¢ komdrek skory.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego u dorostych. Hyrimoz jest takze stosowany w leczeniu ci¢zkiej tuszczycy zwyczajnej
(plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktérych miejscowe stosowane lekow

i leczenie przy uzyciu promieniowania ultrafioletowego byty nieskuteczne lub sg niewlasciwe.

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawOw jest choroba zapalng stawdw zwigzang z tuszczycg.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych. Hyrimoz moze
spowolni¢ szybkos$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobg i
spowodowac poprawe stanu czynno$ciowego.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych u dorostych i mtodziezy

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych (nickiedy nazywane tradzikiem odwroconym)
jest dtugo utrzymujaca si¢ i czgsto bolesng zapalng chorobg skory. Objawami mogg by¢ tkliwe guzki i
ropnie, z ktérych moze wyciekac ropa.

Zmiany najczgsciej wystepuja na okreslonych obszarach skory, takich jak w faldach podpiersiowych, w
pachach, na wewnetrznych powierzchniach ud, w pachwinach i na posladkach. W zmienionych
chorobowo obszarach skéry moze réwniez doj$¢ do powstawania blizn.

Lek Hyrimoz jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczoléw potowych u
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. Hyrimoz moze zmniejszy¢ liczbe wystepujacych u pacjenta
guzkow i ropni oraz bol, ktory czesto zwiazany jest z choroba. Pacjent moze najpierw otrzymywac inne
leki. W razie braku zadowalajacego dzialania tych lekow pacjent otrzyma lek Hyrimoz.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i mlodziezy

Choroba Le$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalng jelit.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci z choroba Lesniowskiego-Crohna otrzymuja najpierw inne
leki. Jesli w odpowiedzi na te leki nie wystapi poprawa, otrzymujg lek Hyrimoz w celu zmniejszenia
nasilenia objawow choroby Lesniowskiego-Crohna zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych
przez pacjenta.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest choroba zapalna jelit.

Hyrimoz jest stosowany w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych. Pacjenci z
wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego otrzymujg najpierw inne leki. W razie braku zadowalajacego
dziatania tych lekOw pacjenci otrzymajg lek Hyrimoz w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby
zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.



Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych, dzieci i mlodziezy

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka jest choroba zapalna pewnych czesci gatki ocznej. To
zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostro$ci widzenia i (lub) obecno$ci zmetnien (mroczkdéw)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajace si¢ w polu
widzenia). Lek Hyrimoz dziata, zmniejszajac ten stan zapalny.

Lek Hyrimoz jest stosowany w leczeniu

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka — zapaleniem w tylnej czgsci
galki ocznej.
. dzieci 1 mlodziezy w wieku od 2 lat z przewlektym nieinfekcyjnym zapaleniem blony

naczyniowej oka — zapaleniem w przedniej czesci gatki ocznej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hyrimoz
Kiedy nie stosowa¢ leku Hyrimoz

. Jesli pacjent ma uczulenie na adalimumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, w tym gruzlica, posocznica (zakazenie krwi) lub
inne zakazenia oportunistyczne (nietypowe zakazenia zwigzane z ostabieniem uktadu
odpornosciowego). Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza, gdy u pacjenta wystepuja
objawy zakazenia, np. goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia, ktopoty z zgbami (patrz
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

. Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolnos$¢ serca. Nalezy bezwzglednie
poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub obecnie (patrz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Hyrimoz nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Reakcja alergiczna

° Jesli u pacjenta wystepujg reakcje alergiczne z takimi objawami, jak uczucie ucisku w klatce
piersiowej, $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzgk lub wysypka nalezy przerwad
wstrzykiwanie leku Hyrimoz i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w rzadkich
przypadkach takie reakcje moga zagrazac zyciu.

Zakazenie

. Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym dtugotrwate lub miejscowe zakazenie (na przyktad
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczeciem stosowania leku Hyrimoz nalezy poradzi¢ si¢
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Podczas stosowania leku Hyrimoz moze si¢ zwigkszy¢ podatnos¢ na zakazenia. Zmniejszenie
czynnosci pluc moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Moga to by¢ powazne 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 mogg zagraza¢ zyciu. W przypadku wystgpienia u pacjenta takich
objawow, jak goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub klopoty z zgbami nalezy bezwzglednie
poinformowac lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania leku Hyrimoz.



Gruzlica

. U pacjentow otrzymujacych adalimumab obserwowano przypadki gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczgciem podawania leku Hyrimoz lekarz sprawdzi, czy u pacjenta nie wystepuja
zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez pacjenta 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 ostrzezen dla
pacjenta”. Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub bliskich kontaktach z
chorymi na gruzlice w przesztosci. Gruzlica moze si¢ rozwingé¢ podczas terapii, nawet jesli
pacjent stosowat profilaktyczne leczenie przeciwgruzlicze. Nalezy natychmiast poinformowac
lekarza, jesli w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu wystapig objawy gruzlicy (uporczywy
kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka goraczka) lub innej choroby zakazne;j.

Podroze/nawracajace zakazenia

. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent mieszkat lub podrézowal w regionach, gdzie czesto
wystepuja zakazenia grzybicze, takie jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza.

. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli w przesztosci u pacjenta wystgpowaly nawracajace zakazenia
lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia zakazen.

Wirus zapalenia watroby typu B

. Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzgcego, jesli pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia watroby
typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie watroby typu B lub jesli sadzi, Ze nalezy do grupy
zwickszonego ryzyka zakazenia HBV. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan w kierunku
zakazenia HBV. Adalimumab moze reaktywowac zakazenie HBV u 0sob bedacych nosicielami
tego wirusa. W niektorych rzadkich przypadkach, zwlaszcza u pacjentéw przyjmujacych inne
leki obnizajace odpornos¢ uktadu immunologicznego, reaktywacja zakazenia HBV moze
zagrazaC zyciu.

Wiek powyzej 65 lat

. Pacjenci w wieku powyzej 65 lat moga by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania
leku Hyrimoz. Pacjent i lekarz prowadzacy powinni zwracac szczeg6lng uwage na objawy
zakazenia w okresie stosowania leku Hyrimoz. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza w
przypadku wystapienia objawow zakazenia, takich jak gorgczka, zranienia, uczucie zmgczenia
lub ktopoty z zebami.

Zabiegi chirurgiczne lub stomatologiczne

. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy powiadomic
lekarza o przyjmowaniu leku Hyrimoz. Lekarz moze zaleci¢ czasowe wstrzymanie stosowania
leku Hyrimoz.

Choroba demielinizacyjna

. Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija sie choroba demielinizacyjna (choroba, w ktorej dochodzi
do uszkodzenia ostonek mielinowych nerwow), taka jak stwardnienie rozsiane, lekarz zdecyduje,
czy mozna u niego zastosowac lek Hyrimoz lub kontynuowa¢ podawanie leku. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak zmiany widzenia,
ostabienie konczyn goérnych lub dolnych lub dretwienie lub mrowienie w ktorejkolwiek czesci
ciata.



Szczepienie

Pewne szczepionki zawierajg zywe, cho¢ ostabione, postacie bakterii lub wirusow
chorobotworczych i nie nalezy ich stosowac w czasie przyjmowania leku Hyrimoz, poniewaz
moga spowodowaé wystapienie zakazenia. Przed zastosowaniem kazdej szczepionki nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca sig, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Hyrimoz przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem
szczepien. Jesli kobieta otrzymywata lek Hyrimoz w okresie ciazy, u dziecka moze wystgpowac
zwigkszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pigciu miesigcy po przyjeciu przez matke
ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych
pracownikoéw opieki zdrowotnej o przyjmowaniu leku Hyrimoz w okresie cigzy, aby mogli
zdecydowac¢ czy dziecko moze otrzymac jakakolwiek szczepionke.

Niewydolnos¢ serca

Nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza o powaznej chorobie serca w przesztosci lub
obecnie. Jesli u pacjenta otrzymujacego lek Hyrimoz wystepuje tagodna niewydolnos¢ serca,
konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. W przypadku wystapienia nowych
objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejacych objawow (np. dusznos¢ lub obrzeki stop)
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Goraczka, siniaki, krwawienie lub blados¢

U niektorych pacjentéw dojs¢ moze do zmniejszenia wytwarzania komoérek zwalczajacych
zakazenia lub hamujacych krwawienie. Jesli u pacjenta wystapi nieustgpujaca goraczka, siniaki,
sktonno$¢ do krwawien lub blado$¢ nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz moze
podjac decyzje o przerwaniu leczenia.

Nowotwor

U pacjentéow przyjmujacych adalimumab lub inne leki blokujace TNFa w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne rodzaje nowotwordéw u dzieci i dorostych. Ryzyko wystapienia
chloniaka oraz biataczki (nowotworow ztosliwych komérek krwi i szpiku kostnego) moze by¢
wieksze od przecigtnego u 0sob z cigzsza postacig reumatoidalnego zapalenia stawow,
chorujacych od dhuzszego czasu. U pacjentow przyjmujacych lek Hyrimoz, ryzyko wystapienia
chioniaka, biataczki lub innych nowotwordéw zto§liwych moze by¢ wicksze. W rzadkich
przypadkach u pacjentéw przyjmujacych adalimumab zaobserwowano szczegolny, powazny typ
chioniaka. Niektorych z tych pacjentow leczono rowniez lekami zawierajacymi azatiopryne

lub merkaptopuryne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje azatiopryne

lub merkaptopuryne z lekiem Hyrimoz.

U pacjentéw przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory niebedacego
czerniakiem. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia lub po leczeniu pojawia si¢
nowe obszary uszkodzonej skory lub jesli istniejace slady na skorze lub obszary uszkodzen
zmienig wyglad.

Nowotwory ztosliwe, inne niz chioniak, wystgpowaty u pacjentow ze szczegdlnym rodzajem
choroby phluc zwanej przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNFa. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest nalogowym palaczem, powinien
omowic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNFa jest dla niego odpowiednie.

W rzadkich przypadkach, leczenie lekiem Hyrimoz moze powodowac zespodt toczniopodobny.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia takie objawy jak, uporczywa niewyjasniona
wysypka, goraczka, bole stawow lub zmegczenie.



Dzieci i mlodziez

. Nie podawac¢ leku Hyrimoz dzieciom z wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow w wieku ponizej 2 lat.
. Nie podawac¢ leku Hyrimoz dzieciom z wystepujaca u dzieci i mlodziezy tuszczyca zwyczajna

(plackowata) lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w wieku ponizej 4 lat.

J Nie podawac¢ leku Hyrimoz dzieciom z wystepujaca u dzieci i mtodziezy choroba
Lesniowskiego-Crohna w wieku ponizej 6 lat.

o Nie stosowa¢ wstrzykiwacza z dawka 40 mg, jesli zalecane jest podawanie dawek innych niz
40 mg.

Hyrimoz a inne leki

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

Lek Hyrimoz mozna przyjmowac tacznie z metotreksatem lub niektorymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, leflunomid lub preparaty ztota
do wstrzykiwan), kortykosteroidami lub lekami przeciwbdlowymi, w tym z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Nie nalezy stosowa¢ rdwnoczesnie leku Hyrimoz i lekow zawierajacych substancje czynne anakinra lub
abatacept, poniewaz zwigkszaja ryzyko wystapienia powaznych zakazen. Rownoczesne przyjmowanie
adalimumabu i innych antagonistow TNF oraz anakinry lub abataceptu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwe wigksze ryzyko zakazen, w tym powaznych zakazen i innych mozliwych interakcji
farmakologicznych. W razie watpliwos$ci nalezy zapytaé lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

e Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiednich metod zapobiegania cigzyi ich
kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku Hyrimoz.

o Jedli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

e Lek Hyrimoz nalezy stosowa¢ w czasie ciazy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.

e Zgodnie z badaniami dotyczacymi ciazy, nie wystgpowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych, kiedy
matka przyjmowata adalimumab w okresie ciazy, w pordwnaniu do matek chorujacych na ta samag
chorobg, ktdre nie otrzymywaly adalimumab.

e Lek Hyrimoz moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka otrzymuje lek Hyrimoz w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowaé zwickszone
ryzyko zakazenia.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych pracownikow opieki zdrowotnej o

przyjmowaniu leku Hyrimoz w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek szczepionke Wigcej

informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Hyrimoz moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw, jazdg na rowerze i
obstuge maszyn. Po przyjeciu leku Hyrimoz wystapi¢ moze wrazenie wirowania pomieszczenia
(zawroty glowy) i1 zaburzenia widzenia.

Lek Hyrimoz 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”.

3. Jak stosowa¢ lek Hyrimoz



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

Lek Hyrimoz podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym. Jest dostepny wytacznie

w ampulko-strzykawce z dawka 40 mg i (lub) we wstrzykiwaczu z dawka 40 mg. Z tego wzgledu nie
jest mozliwe stosowanie leku Hyrimoz u dzieci i mtodziezy wymagajacych podania dawki mniejszej
niz pelna dawka 40 mg. Jesli konieczne jest zastosowanie takiej dawki, nalezy uzy¢ innych lekow
zawierajgcych adalimumab.

Dorosli z reumatoidalnym zapaleniem stawow, luszczycowym zapaleniem stawOw, zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawdéw kregostupa

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw, zesztywniajace
zapalenie stawow kregostupa, osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa i u pacjentdow z tuszczycowym
zapaleniem stawow wynosi 40 mg adalimumabu podawane co dwa tygodnie w pojedynczej dawce.

W reumatoidalnym zapaleniu stawow podczas stosowania leku Hyrimoz nadal podaje si¢ metotreksat.
Jesli lekarz stwierdzi, ze stosowanie metotreksatu jest niewskazane, mozliwe jest podawanie samego
leku Hyrimoz.

Jesli podczas stosowania leku Hyrimoz w reumatoidalnym zapaleniu stawow nie podaje si¢
metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ podawanie 40 mg adalimumabu raz w tygodniu lub 80 mg co drugi
tydzien.

Dzieci, mlodziez i dorosli z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku Hyrimoz to 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mlodziez i dorosli z zapaleniem stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepOdw Sciegnistych

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku Hyrimoz to 40 mg co drugi tydzien.

Dorosli z tuszczyca

Zazwyczaj u dorostych pacjentow z tuszczyca stosuje si¢ dawke poczatkowa 80 mg (dwa wstrzyknigcia
dawki 40 mg w ciggu jednej doby), a nast¢pnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki
poczatkowej, 40 mg co drugi tydzien. Wstrzykniecia leku Hyrimoz nalezy stosowac tak dtugo jak zaleci
to lekarz. Jesli dziatanie tej dawki nie bedzie zadowalajace, lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie

do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci 1 mlodziez z tuszczyca zwyczajna (plackowata)

Drzieci i mtodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Hyrimoz to dawka poczatkowa 40 mg, a nastepnie po uptywie jednego tygodnia
dawka 40 mg. Nastepnie, zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Dorosli z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych

Zwykle stosowany schemat dawkowania w ropnym zapaleniu apokrynowych gruczotoéw potowych to



poczatkowa dawka 160 mg (cztery wstrzyknigcia dawki 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), a nastgpnie dawka 80 mg (dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg w ciagu jednej doby) po uptywie dwdch tygodni. Po kolejnych dwoch
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.

Mlodziez z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych w wieku od 12 do 17 lat o masie
ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka leku Hyrimoz to 80 mg (dwa wstrzykniccia dawki 40 mg w ciggu jednej doby) jako
dawka poczatkowa, a nastgpnie, po uptywie jednego tygodnia, dawka 40 mg co dwa tygodnie. Jesli
dziatanie tej dawki nie bedzie zadowalajace, lekarz moze zaleci¢ dawkowanie 40 mg raz w tygodniu lub
80 mg co drugi tydzien. Zaleca si¢ codziennie przemywaé¢ zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory
$rodkiem antyseptycznym.

Dorosli z choroba Lesniowskiego-Crohna

Zwykle stosowany schemat dawkowania w chorobie Lesniowskiego-Crohna to poczatkowo 80 mg
(dwa wstrzyknigcia dawki 40 mg w ciagu jednej doby), a nastgpnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg
co drugi tydzien. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisac
dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzykniecia dawki 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg na dobg¢ przez dwa kolejne dni), kolejng dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia
dawki 40 mg w ciggu jednej doby) po uptywie dwoch tygodni i nastgpnie 40 mg co dwa tygodnie. Jesli
dziatanie tej dawki nie bedzie zadowalajace, lekarz moze zwiekszy¢ dawkowanie do 40 mg co tydzien
lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mlodziez z choroba Le$niowskiego-Crohna

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 lat do 17 lat o masie ciata ponizej 40 kg

Wstrzykiwacza z dawka 40 mg leku Hyrimoz nie nalezy stosowac¢ u dzieci lub mlodziezy z choroba
Lesniowskiego-Crohna o masie ciata ponizej 40 kg, poniewaz nie jest mozliwe podanie dawek
mniejszych niz 40 mg.

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 40 mg adalimumabu, a nastepnie po uptywie
dwoch tygodni 20 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze
przepisa¢ dawke poczatkowa 80 mg (dwa wstrzyknigcia dawki 40 mg w ciggu jednej doby), a
nastepnie 40 mg dwa tygodnie pozniej.

Nastepnie, zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co dwa tygodnie. Jesli dzialanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz moze zwigkszy¢ czgstos¢ podawania do 20 mg co tydzien.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciagu jednej doby), a nastgpnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg. Jesli dziatanie tej dawki nie bedzie
zadowalajace, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowg 160 mg (cztery wstrzyknigcia dawki 40 mg w
ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia dawki 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a

nastepnie 80 mg (dwa wstrzyknigcia dawki 40 mg w ciagu jednej doby) dwa tygodnie pdznie;j.

Nastgpnie, zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co dwa tygodnie. Jesli dziatanie tej dawki nie
bedzie zadowalajace, lekarz moze zwickszy¢ dawkowanie do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi
tydzien.



Dorosli z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Zwykle stosowana dawka leku Hyrimoz u dorostych pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego to poczatkowo 160 mg (cztery wstrzykniecia dawki 40 mg w ciagu jednej doby lub dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg na dobe przez dwa kolejne dni), nastepnie 80 mg (dwa wstrzykniecia dawki
40 mg w ciagu jednej doby) dwa tygodnie p6zniej, a potem 40 mg co dwa tygodnie. Jesli dziatanie tej
dawki nie bedzie zadowalajace, lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 40 mg co tydzien lub 80 mg co
drugi tydzien.

Dorosli z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka

Zalecane dawkowanie u dorostych pacjentdw z zapaleniem btony naczyniowej oka to dawka
poczatkowa 80 mg (dwa wstrzyknigcia dawki 40 mg), a nastepnie po tygodniu od podania dawki
poczatkowej dawka 40 mg podawana co dwa tygodnie. Nalezy kontynuowa¢ wstrzykiwanie leku
Hyrimoz tak dtugo jak zaleci to lekarz.

W nieinfekcyjnym zapaleniu btony naczyniowej oka w czasie stosowania leku Hyrimoz mozna
kontynuowac przyjmowanie kortykosteroidow lub innych lekoéw, ktére wptywaja na uktad

immunologiczny. Lek Hyrimoz mozna réwniez stosowac jako jedyny lek.

Dzieci 1 mlodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Dzieci i mtodziez w wieku od 2 lat o masie ciata ponizej 30 kg

Zwykle stosowana dawka adalimumabu wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem. Lekarz moze
rowniez przepisa¢ dziecku dawke poczatkowa 40 mg, ktdéra moze zosta¢ podana jeden tydzien przed
rozpoczg¢ciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Dzieci i mtodziez w wieku od 2 lat o masie ciala 30 kg i powyzZej

Zwykle stosowana dawka leku Hyrimoz wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem. Lekarz moze
réwniez przepisa¢ dziecku dawke poczatkowa 80 mg, ktora moze zosta¢ podana jeden tydzien przed
rozpocz¢ciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Sposéb i droga podawania

Lek Hyrimoz podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym.

Szczegodtowe instrukeje dotyczace sposobu wstrzykiwania leku Hyrimoz podano w punkcie 7,
winstrukcja uzycia”.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Hyrimoz

W razie przypadkowego wstrzyknigcia leku Hyrimoz czgéciej niz to konieczne, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty i poinformowacé o przyjeciu dawki wickszej niz wymagana. Zawsze nalezy ze
sobg zabra¢ opakowanie zewngtrzne leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominigcie przyjecia leku Hyrimoz

Jesli pacjent zapomni wykonaé wstrzyknigcie, powinien wstrzykna¢ nastgpng dawke leku Hyrimoz, gdy
tylko sobie o tym przypomni. Kolejna dawke nalezy wstrzykna¢ w ustalonym pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Hyrimoz

Decyzj¢ o zaprzestaniu stosowania leku Hyrimoz nalezy omowi¢ z lekarzem. Po wstrzymaniu
przyjmowania leku moga powr6ci¢ objawy choroby.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak moga by¢
powazne 1 wymagac¢ leczenia. Dziatania niepozadane moga wystepowac przez 4 miesigce lub dtuzej po
ostatnim wstrzyknieciu leku Hyrimoz.

W razie pojawienia si¢ ktéregokolwiek z ponizszych objawow reakcji alergicznej lub niewydolno$ci
serca nalezy pilnie wezwa¢ pomoc medyczna:

o ciezka wysypka, pokrzywka;

) obrzek twarzy, dtoni, stop;

o trudno$ci w oddychaniu, trudno$ci w potykaniu;

o duszno$¢ podczas aktywnosci fizycznej lub po potozeniu sie, lub obrzek stop.

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

powiadomi¢é lekarza

J objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia takie, jak goraczka, zte samopoczucie, zranienia,
ktopoty z zgbami, 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
gornych lub dolnych;

J objawy przedmiotowe raka skory, takie jak guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi;

o objawy 1 oznaki wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,

krwawienie, blados$¢.
Podczas stosowania adalimumabu obserwowano wymienione ponizej dziatania niepozadane.
Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz 1 z 10 osob)

odczyny w miejscu wstrzykniecia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub $wigd);
zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
bole gltowy;

boéle brzucha (jamy brzusznej);

nudnos$ci i wymioty;

wysypka;

b6l migsni.

Czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 10 osob)

powazne zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa);
zakazenia jelitowe (w tym zakazenie zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej 1 potpasiec);
zakazenia ucha;

zakazenia w obrebie jamy ustnej (w tym zakazenia zebow i opryszczka wargowa);
zakazenia drog rodnych;

zakazenie drog moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawow;

nowotwory tagodne;

rak skory;



reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);

odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokoj;

trudnosci z zasypianiem;

zaburzenia czucia, takie jak mrowienie, szczypanie lub drgtwienie;
migrena;

objawy podmiotowe ucisku korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol ndg) tzw. bol
korzonkowy;

zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i obrzgk oka;

zawroty glowy (wrazenie wirowania pomieszczenia);

wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie ci$nienie tetnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak (zgrubiaty obrzgk z zakrzepta krwig);

kaszel;

astma;,

dusznosg;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos¢, wzdgcie, zgaga);

choroba refluksowa przetyku;

zespot suchosci (w tym suchos$¢ oczu i jamy ustnej);

swiad;

swedzaca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwo$¢ paznokei;

zwiekszona potliwos¢;

wypadanie wlosow;

wystapienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migsni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;

boéle w klatce piersiowe;;

obrzeki (nagromadzenie si¢ pltynu powodujgce obrzmienie zmienionej chorobowo tkanki);
goraczka;

zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 100 oséb)

J nietypowe zakazenia (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystepuja, gdy zmniejsza si¢
odpornos¢ na zachorowanie);

zakazenia uktadu nerwowego (W tym wirusowe zapalenie opon mozgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchytka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

rak, w tym nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rodzaj raka skory);
zaburzenia uktadu immunologicznego, ktére moga powodowaé¢ zmiany w ptucach, skorze i
weztach chtonnych (najczesciej choroba zwana sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwionosnych;

. drzenie;



neuropatia (uszkodzenie nerwow);

udar;

utrata shuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore moga powodowa¢ duszno$¢ lub obrzeki kostek;

zawal serca;

»Kieszonka” w $cianie gtownej tetnicy (tetniak aorty), zapalenie i zakrzep krwi w Zyle,
niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego;

choroby ptuc powodujace dusznos¢ (w tym zapalenie ptuc);

zator ptucny (zablokowanie tetnicy phuca);

wysick oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucnej);
zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnosci w potlykaniu;

obrzek twarzy (obrzmienie);

zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie w pecherzyku zotciowym;

sttuszczenie watroby (odktadanie si¢ thuszczu w komoérkach watroby);

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migsni;

toczen rumieniowaty uktadowy (choroba immunologiczna, w tym zapalenie skory, serca, phuc,
stawdw 1 innych uktadow narzadow);

zaburzenia snu (czg¢ste budzenie si¢);

J impotencja;

o stany zapalne.

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 osob)

bialaczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

ci¢zka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego oka i zesp6ot Guillaina-
Barrégo, tj. choroba, ktéra moze spowodowac ostabienie migéni, nieprawidlowe czucie,
mrowienie w konczynach gorych i goérnej czesci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwloknienie ptuc (bliznowacenie phuc);

przedziurawienie jelita (otwor w $cianie jelita);

zapalenie watroby;

reaktywacja zakazenia wirusem zottaczki typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcja uktadu
odpornosciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka
W postaci pecherzy);

obrzek twarzy (obrzmienie) zwigzany z reakcjami alergicznymi;

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespot toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

liszajowate zmiany skorne (swedzaca czerwono-purpurowa wysypka skorna).

Czestos¢ nieznana (nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostgpnych danych)

o chtoniak T-komérkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwor krwi, ktory czesto powoduje
Zgon);
o rak z komorek Merkla (typ raka skory);



o niewydolno$¢ watroby;
o nasilenie objawow zapalenia skorno-mig$niowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie migsni).

Niektore dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie daja objawoéw
odczuwanych przez pacjenta i mozna je wykry¢ wylgcznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza si¢
do nich:

Bardzo czesto (moze wystgpic¢ u wiecej niz 1 z 10 0sob)

zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
zwigkszenie stezenia lipidow we krwi;
podwyzszone stezenie enzymoéw watrobowych.

Czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 10 osob)

zwickszona liczba krwinek biatych we krwi;

zmniejszona liczba plytek krwi;

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe stgzenie sodu we krwi;

niskie stezenie wapnia we krwi;

niskie stezenie fosforanow we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi;

zwigkszona aktywnos¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi,
obecnos$¢ autoprzeciwcial we krwi;

niskie stezenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 100 osob)

. zwiekszenie stezenia bilirubiny (proba watrobowa).

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 z 1 000 oséb)

o zmniejszona liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hyrimoz

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie/blistrze/pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Nie wstrzasac.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.



Alternatywna metoda przechowywania

W razie potrzeby (na przyktad podczas podrdozy) lek Hyrimoz mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 14 dni — nalezy chroni¢ go przed $wiatlem. Po wyjeciu z
lodowki, przechowywany w temperaturze pokojowej wstrzykiwacz nalezy bezwzglednie zuzyé¢ w
ciagu 14 dni lub wyrzucié, nawet wtedy, gdy zostanie na powrdt umieszczony w lodéwce. Nalezy
zapisa¢ datg¢ pierwszego wyjecia wstrzykiwacza z lodowki oraz date, po ktorej nalezy go wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Hyrimoz

- Substancja czynng leku jest adalimumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 40 mg adalimumabu
w 0,8 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 Hyrimoz i co zawiera opakowanie

Lek Hyrimoz 40 mg roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu jest dostarczany
w postaci przezroczystego do lekko opalizujacego, bezbarwnego do bladozottego roztworu o objetosci
0,8 ml.

Lek Hyrimoz jest dostarczany w przeznaczonej do jednorazowego uzytku amputko-strzykawce
wbudowanej w trojkatny wstrzykiwacz (SensoReady) z przezroczystym okienkiem i naklejonym
oznakowaniem. Strzykawka we wnetrzu wstrzykiwacza jest wykonana ze szkta typu I, jest wyposazona
w igle ze stali nierdzewnej oraz wewngtrzng gumowa nasadke igly i zawiera 0,8 ml roztworu.
Opakowania zawieraja 1 lub 2 wstrzykiwacze z lekiem Hyrimoz.

Opakowanie zbiorcze ,,multipack” zawiera 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 2) z lekiem Hyrimoz.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Hyrimoz jest dostgpny w ampultko-strzykawce i we wstrzykiwaczu (SensoReady).

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl

Austria

Wytworca

Sandoz GmbH Schaftenau

Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

7. Instrukcja uzycia

Konieczne jest postgpowanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami w celu uniknigcia wystgpienia
mozliwych zakazen i zapewnienia poprawnego stosowania leku.

Przed wstrzyknigciem leku Hyrimoz nalezy przeczytac i przyswoic sobie tre$¢ niniejszej instrukcji
uzycia, a nastepnie przestrzegac jej zalecen. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza personel stuzby
zdrowia powinien zademonstrowaé pacjentowi sposob prawidlowego przygotowania i wstrzyknigcia
leku Hyrimoz. W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac si¢ z personelem stuzby
zdrowia.

Przeznaczony do jednorazowego uzytku wstrzykiwacz SensoReady z lekiem Hyrimoz

> )

Igta
Ostonka igty
Nasadka

Okienko
podgladu stanu

S— Wewnetrzna ostona igty
Rycina A: elementy sktadowe wstrzykiwacza SensoReady z lekiem Hyrimoz

Na Rycinie A wstrzykiwacz pokazano po zdj¢ciu nasadki. Nie zdejmowa¢ nasadki do momentu
gotowos$ci do wykonania wstrzyknigcia.
Istotne jest, aby:

. Nie otwieraé zewnetrznego opakowania do momentu gotowosci do uzycia wstrzykiwacza.

. Nie korzystaé ze wstrzykiwacza w przypadku uszkodzenia zamknigcia zewngtrznego
opakowania lub zamknigcia opakowania wstrzykiwacza.

. Nie pozostawiaé¢ wstrzykiwacza bez nadzoru w miejscach, w ktorych mogg go uzy¢ inne osoby.
Nie wstrzasa¢ wstrzykiwacza.

. W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza nie korzystaé z niego, jesli wyglada na uszkodzony
lub jesli upuszczono go po zdj¢ciu nasadki.

. W celu zwigkszenia komfortu podawania wstrzykiwa¢ lek Hyrimoz 15-30 minut po wyjeciu go
z lodoéwki.

. Usuna¢ zuzyty wstrzykiwacz bezposrednio po uzyciu. Nie uzywaé wstrzykiwacza ponownie.

Patrz punkt ,,8. Usuwanie zuzytych wstrzykiwaczy” w koncowej czesci tej instrukcji uzycia.

Jak przechowywa¢ wstrzykiwacz?

. Przechowywac wstrzykiwacz w zewnetrznym opakowaniu w lodowce w temperaturze od 2°C do
8°C.

. W razie potrzeby (na przyktad podczas podrozy), lek Hyrimoz mozna przechowywacé
w temperaturze pokojowej (do 25°C) nie dtuzej niz przez 14 dni — nalezy chroni¢ go przed
swiattem. Po wyjeciu z lodowki, przechowywany w temperaturze pokojowej wstrzykiwacz
nalezy bezwzglednie zuzy¢ w ciagu 14 dni lub wyrzuci¢, nawet wtedy, gdy zostanie na powrot
umieszczony w lodowce. Nalezy zapisa¢ date pierwszego wyjecia wstrzykiwacza z lodowki oraz
date, po ktorej nalezy go wyrzucic.

. Przechowywac wstrzykiwacz w oryginalnym opakowaniu do momentu jego uzycia w celu




ochrony przed $wiatlem.
. Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w bardzo wysokich ani niskich temperaturach.
. Nie zamraza¢ wstrzykiwacza.

Lek Hyrimoz i wszystkie leki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Co jest potrzebne do wykonania wstrzykniecia?

Umie$ci¢ ponizsze elementy na czystej, ptaskiej powierzchni.

W opakowaniu znajduje sig:

. Wstrzykiwacz/wstrzykiwacze SensoReady z lekiem Hyrimoz (patrz Rycina A). Kazdy

wstrzykiwacz zawiera 40 mg/0,8 ml leku Hyrimoz.

Do opakowania nie dotaczono (patrz Rycina B):

. chusteczki nasgczonej alkoholem;
. wacika ani gazika;
. pojemnika na odpady ostre.

Rycina B: elementy niedolgczone do opakowania

Patrz punkt ,,8. Usuwanie zuzytych wstrzykiwaczy” w koncowej czesci tej instrukcji uzycia.
Przed wykonaniem wstrzykniecia
Przygotowanie wstrzykiwacza do uzycia

. W celu zwigkszenia komfortu wstrzykiwania wyja¢ wstrzykiwacz z lodowki okoto 15 do
30 minut przed wstrzykni¢ciem leku Hyrimoz, aby osiggnat temperatur¢ pokojowa.

. Spojrze¢ przez okienko podgladu stanu. Roztwor powinien by¢ bezbarwny do bladozoéttego
i przezroczysty do lekko opalizujgcego. Nie uzywac, jesli widoczne sg jakiekolwiek czgstki
i (lub) przebarwienia. W przypadku watpliwosci dotyczacych wygladu roztworu zasiggnaé rady
farmaceuty.

Okienko podgladu stanu

Rycina C: czynnosci kontrolne przed
wykonaniem wstrzykniecia

. Sprawdzi¢ termin wazno$ci (EXP) podany na wstrzykiwaczu. Nie stosowac wstrzykiwacza po
uplywie terminu waznosci.
. Nie uzywac, jesli zamknigcie ochronne zostato uszkodzone.



Jesli wynik ktorejkolwiek z powyzszych czynnosci kontrolnych dotyczacych wstrzykiwacza bedzie
niepomyslny, nalezy skontaktowac sie z farmaceuta.

1.

Wybér miejsca wstrzykniecia:

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia 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 D).

Przy kazdym wykonywaniu wstrzykni¢cia nalezy wybieraé
inne miejsce.

Nie wstrzykiwa¢ w miejscach, gdzie skora jest tkliwa,
zasiniona, zaczerwieniona, ztuszczona lub twarda. Unikaé
miejsc, w ktorych wystepuja blizny lub rozstepy.

W przypadku tuszczycy NIE wolno wstrzykiwa¢ leku

w miejscach, w ktérych znajdujg si¢ zmiany plackowate.

Oczyszczanie miejsca wstrzykniecia:

Doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia kolistym ruchem za
pomoca chusteczki nasaczonej alkoholem. Przed
wstrzyknieciem pozostawi¢ do wyschnigcia (patrz

Rycina E).

Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.

Zdejmowanie nasadki wstrzykiwacza:

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza dopiero w momencie
gotowosci do jego uzycia.

Przekreci¢ nasadke w kierunku wskazanym strzatkg (patrz
Rycina F).

Po zdjeciu nasadki usuna¢ ja do odpadéw. Nie zaklada¢

z powrotem nasadKki.

Uzy¢ wstrzykiwacza w ciggu 5 minut od zdjgcia nasadki.
Z igly moze wydosta¢ si¢ kilka kropel ptynu. Jest to
zjawisko normalne.
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Rycina D:

wybor miejsca

wstrzykniecia
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Rycina E:

oczyszczanie miejsca

wstrzykniecia
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Rycina F:

zdejmowanie nasadki



4. Sposéb trzymania wstrzykiwacza:

Trzymaé wstrzykiwacz pod katem 90 stopni wzgledem QI_?E“
oczyszczonego miejsca wstrzyknigcia (patrz Rycina G). 'x_ ;;‘alx e
a— -

Poprawnie Niepoprawnie =

Rycina G: sposob trzymania
wstrzykiwacza

Wykonywanie wstrzykniecia

Przeczytaé przed wykonaniem wstrzyknigcia

Podczas wstrzykiwania stycha¢ bedzie 2 glosne kliknigcia:
o Pierwsze klikniecie informuje o rozpoczeciu wstrzykiwania.
o Po kilku sekundach drugie kliknigcie poinformuje, Zze wstrzykiwanie jest bliskie

zakonczenia.

Wstrzykiwacz nalezy stabilnie przytrzymywac przy skorze do momentu, az zielony wskaznik
wypehni okienko i przestanie si¢ poruszac.

5. Rozpoczynanie wstrzykiwania:

. Docisna¢ wtrzykiwacz do skory w celu rozpoczecia
wstrzykiwania (patrz Rycina H).

. Pierwsze klikniecie informuje o rozpoczgciu
wstrzykiwania.

. Nadal przytrzymywacé wstrzykiwacz przy skorze.
Zielony wskaznik informuje o postgpie wstrzykiwania.

Rycina H: rozpoczynanie
wstrzykiwania

6.  Konczenie wstrzykiwania:

. Styszalne bedzie drugie kliknigecie. Poinformuje ono, ze
wstrzykiwanie jest bliskie zakonczenia.

. Sprawdzi¢, czy zielony wskaznik wypenit okienko
i przestal si¢ poruszaé (patrz Rycina I).

. Mozna teraz odsuna¢ wstrzykiwacz od skory.

Rycina I: konczenie wstrzykiwania



Po wykonaniu wstrzykniecia

7. Sprawdzanie wypelnienia okienka przez zielony wskaznik (patrz Rycina J):

. Oznacza to podanie leku. Jesli zielony wskaznik nie jest
widoczny, skontaktuj si¢ z lekarzem. ff\q =

. W miejscu wstrzyknigeia moze si¢ pojawi¢ niewielka ilo§é C\“;;" K'I
krwi. Przy pomocy wacika lub gazika mozna uciskaé }\“* ’ |
miejsce wstrzykniecia przez 10 sekund. Nie trze¢ miejsca /a8 |
wstrzyknigcia. W razie potrzeby mozna zabezpieczy¢ \‘w\ N
miejsce wstrzyknigcia niewielkim plastrem z opatrunkiem. A\

Rycina J: sprawdzanie stanu
zielonego wskaznika

8. Usuwanie zuzytych wstrzykiwaczy:

. Umiesci¢ zuzyte wstrzykiwacze w pojemniku na odpady
ostre (zamykany pojemnik odporny na przebicie). W celu
zapewnienia zdrowia i bezpieczenstwa innych osob nie
wolno ponownie uzywaé zuzytych wstrzykiwaczy.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
Wszystkie niezuzyte produkty badz odpady nalezy usuwac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

SHARPS
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W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
dysponujacymi wiedzg na temat leku Hyrimoz.



