B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AMGEVITA 20 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
AMGEVITA 40 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
adalimumab

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z treScia 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 Przypominajaca dla Pacjenta zawierajaca wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamieta¢ przed rozpoczeciem i w
trakcie leczenia. Karte Przypominajacg dla Pacjenta pacjent powinien mie¢ przy sobie.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie 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 sg 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

1. Co to jest lek AMGEVITA i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku AMGEVITA
3. Jak stosowa¢ lek AMGEVITA

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek AMGEVITA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek AMGEVITA i w jakim celu sie go stosuje

AMGEVITA zawiera substancje czynng adalimumab, lek, ktory oddziatuje na uktad immunologiczny
(odpornosciowy) organizmu.

AMGEVITA przeznaczona jest do leczenia opisanych ponizej chorob zapalnych:

. Reumatoidalne zapalenie stawow

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow S$ciegnistych

Zesztywniajace zapalenie stawow krggostupa
Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregoshupa

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczyca plackowata

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych

Choroba Les$niowskiego-Crohna

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka

Substancja czynna leku AMGEVITA, adalimumab, jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne sg biatkami, ktore wigzg si¢ ze swoistym celem.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworéw (TNFa), ktore
uczestniczy w ukladzie immunologicznym (obronnym) i wystgpuje na zwigkszonym poziomie w
chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki potaczeniu z TNFa, AMGEVITA zmniejsza
proces zapalny w tych chorobach.



Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawoéw 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 razie braku
zadowalajgcej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawow.

Lek AMGEVITA mozna rowniez stosowaé w leczeniu cigzkiego, czynnego i postgpujgcego
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem.

AMGEVITA spowalnia szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawdw spowodowanych przez
chorobg i powoduje poprawe sprawnosci fizyczne;.

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

Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepOow $ciegnistych

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow $ciggnistych sa chorobami zapalnymi stawow, ktore zazwyczaj po raz pierwszy
pojawiaja si¢ w dziecinstwie.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u pacjentow od 2. roku zycia i zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
$ciggnistych u pacjentéw od 6. roku zycia. Pacjentom mozna najpierw podawac inne leki modyfikujace
przebieg choroby, takie jak metotreksat. W razie braku zadowalajgcej poprawy w odpowiedzi na te leki
pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu leczenia wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow 1 zapalenia stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciggnistych.

Zesztywniajace zapalenie stawOw kregostupa i osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa

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

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa u dorostych. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa
spondyloartropatig bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa otrzymujg najpierw inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi
na te leki, pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby
zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow jest zapaleniem stawow zwigzanym z tuszczycg.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych. AMGEVITA
spowalnia szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobg i
powoduje poprawe sprawnosci fizycznej.



Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych i dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest choroba skory, ktéra powoduje czerwone, ztuszczajace si¢
zmiany skorne z tworzeniem strupow, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe mogg roéwniez
pojawiac si¢ na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej
od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze luszczyca wywolana jest przez zaburzenia
uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢ komorek skory.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego u dorostych. AMGEVITA jest takze stosowana w leczeniu cigzkiej tuszczycy zwyczajnej
(plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktorych leczenie miejscowe i fototerapie
byty nieskuteczne lub sg niewlasciwe.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw potowych u dorostych i mlodziezy

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych (niekiedy nazywane tradzikiem odwrdéconym) jest
przewlekty i czgsto bolesng zapalng chorobg skory. Objawami mogg by¢ tkliwe guzki i ropnie, z ktorych
moze wycieka¢ 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 AMGEVITA jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych u
dorostych i mtodziezy od 12. roku zycia. AMGEVITA moze zmniejszy¢ liczbg wystepujacych u
pacjenta guzkow i ropni oraz bol, ktdry czgsto zwigzany jest z choroba. Najpierw pacjent moze
otrzymywac inne leki. W razie braku poprawy w odpowiedzi na to leczenie, pacjent otrzyma lek
AMGEVITA.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i mlodziezy

Choroba Lesniowskiego-Crohna jest choroba zapalng przewodu pokarmowego.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i
miodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci z chorobg Lesniowskiego-Crohna otrzymuja najpierw inne
leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek
AMGEVITA w celu zmniejszenia nasilenia objawdw choroby Le$niowskiego-Crohna zdiagnozowanych
przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dorostych oraz dzieci i mlodziezy

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest choroba zapalng jelita grubego.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego moga otrzymacé najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na to leczenie, pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu
zmniejszenia nasilenia objawow choroby zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych i dzieci

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czesci gatki oczne;.

Lek AMGEVITA jest stosowany w leczeniu

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka zlokalizowanym w tylnej czesci
galki ocznej.
. dzieci w wieku od 2 lat z przewlekltym nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka —

zapaleniem w przedniej czgsci galki oczne;.



To zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostrosci widzenia i (lub) obecnosci zmetnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajgce si¢ w polu
widzenia). Lek AMGEVITA dziata zmniejszajac ten stan zapalny.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku AMGEVITA

Kiedy nie stosowa¢ leku AMGEVITA:

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

Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, w tym czynna gruzlica, posocznica (zakazenie krwi)
lub inne zakazenia oportunistyczne (rzadkie zakazenia powigzane z ostabionym uktadem
odpornosciowym) (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Nalezy bezwzglednie
poinformowac lekarza, gdy u pacjenta wystepuja objawy zakazenia, np. goraczka, zranienia,
uczucie zmeczenia, ktopoty z zgbami.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku AMGEVITA nalezy omowi¢ ponizsze z lekarzem lub farmaceuta:

Reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne z takimi objawami, jak: uczucie ucisku w klatce
piersiowej, §wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek lub wysypka nalezy przerwac
wstrzykiwanie leku AMGEVITA 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w
rzadkich przypadkach takie reakcje moga zagraza¢ zyciu.

Zakazenia

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym dtugotrwale lub miejscowe zakazenie (np.
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczgciem stosowania leku AMGEVITA nalezy poradzic si¢
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku AMGEVITA moze si¢ zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia. Zaburzenie
czynnosci ptuc moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Moga to by¢ cigzkie zakazenia,
takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty albo bakterie Iub inne
zakazenia oportunistyczne i posocznica, ktdre w rzadkich przypadkach moga zagraza¢ zyciu. W
przypadku wystapienia u pacjenta takich objawow, jak: goraczka, zranienia, uczucie zmgczenia
lub ktopoty z zgbami nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe
przerwanie stosowania leku AMGEVITA.

Gruzlica

U pacjentéw otrzymujacych adalimumab informowano o przypadkach gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczgciem podawania leku AMGEVITA 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 chorob oraz
odpowiednie badania przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i proba
tuberkulinowa). Informacje¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy wpisa¢ do Karty
Przypominajacej dla Pacjenta. Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub
bliskich kontaktach z chorymi na gruzlicg w przesztosci.

Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli pacjent otrzymat profilaktyczne leczenie
przeciwgruzlicze.



Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia Iub po jego zakonczeniu
wystapia objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka goraczka) lub
innej choroby zakazne;j.

Podréz / nawracajace zakazenie

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci u pacjenta wystepowaly nawracajace zakazenia
lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia zakazen.

Wirus zapalenia watroby typu B

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia
watroby typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie watroby typu B lub jesli sadzi, ze nalezy do
grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia HBV. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan w
kierunku zakazenia HBV. Lek AMGEVITA moze powodowac reaktywacje HBV u 0s6b
bedacych nosicielami tego wirusa. W niektorych rzadkich przypadkach, zwlaszcza u pacjentow
przyjmujacych inne leki obnizajace odporno$¢ uktadu immunologicznego, reaktywacja HBV
moze zagrazac Zyciu.

Wiek powyzej 65 lat

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat mogg by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania
leku AMGEVITA. Pacjent i lekarz prowadzacy powinni zwracac szczegolng uwage na objawy
zakazenia w okresie stosowania leku AMGEVITA. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza w
przypadku wystgpienia objawow zakazenia, takich jak goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub
ktopoty z z¢bami.

Zabiegi chirurgiczne lub stomatologiczne

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu leku AMGEVITA. Lekarz moze zaleci¢ czasowe przerwanie stosowania
leku AMGEVITA.

Choroba demielinizacyjna

Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ choroba demielinizacyjna, taka jak stwardnienie
rozsiane, lekarz zdecyduje czy mozna u niego zastosowac lek AMGEVITA lub kontynuowac
podawanie leku. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia takie
objawy, jak: zmiany widzenia, ostabienie konczyn gornych lub dolnych albo dretwienie lub
mrowienie w ktdrejkolwiek czesci ciata.

Szczepienia

Pewne szczepionki zawieraja zywe, ale ostabione postacie chorobotworczych bakterii lub
wirusow, ktore moga powodowac zakazenia i nie nalezy ich stosowac w czasie przyjmowania
leku AMGEVITA. Przed zastosowaniem kazdej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca
si¢, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia lekiem AMGEVITA
przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien.

Jesli kobieta otrzymywata lek AMGEVITA w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowac
zwiekszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pieciu miesiecy po przyjeciu przez matke
ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych
pracownikow stuzby zdrowia o przyjmowaniu leku AMGEVITA w okresie cigzy, aby mogli
zdecydowac czy dziecko moze otrzymac jakagkolwiek szczepionke.



Niewydolnos¢ serca

- Jesli u pacjenta otrzymujacego lek AMGEVITA wystepuje fagodna niewydolnos¢ serca,
konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. Nalezy bezwzglednie poinformowac
lekarza o cigzkiej chorobie serca w przesztosci lub obecnie. W przypadku wystgpienia nowych
objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejacych objawdéw (np. duszno$¢ lub obrzeki stop)
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przyjmowacé lek
AMGEVITA.

Goraczka, siniaki, krwawienie lub blados¢

- U niektorych pacjentow dojs¢ moze do zmniejszenia wytwarzania komorek krwi pomocnych w
zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi nieustgpujgca goraczka,
siniaki, sklonno$¢ do krwawien lub blado$¢ nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz
moze podjac decyzje o przerwaniu leczenia.

Nowotwor

- U pacjentéw przyjmujacych lek AMGEVITA lub inne leki blokujace TNF w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne rodzaje nowotworoéw u dzieci i dorostych. Ryzyko wystapienia
chloniaka (nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego) oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i
szpiku kostnego) moze by¢ wigksze od przecigtnego u 0sob z cigzszg postacia reumatoidalnego
zapalenia stawow, chorujacych od dtuzszego czasu.

- U pacjentow przyjmujacych lek AMGEVITA ryzyko wystapienia chtoniaka, biataczki lub innych
nowotworow ztosliwych moze by¢ wicksze. W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych
adalimumab zaobserwowano szczeg6lny, powazny typ chioniaka. Niektorych z tych pacjentow
leczono réwniez azatiopryng lub 6-merkaptopuryna. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje azatiopryne lub 6-merkaptopuryne z lekiem AMGEVITA.

- Ponadto u pacjentow przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory niebedacego
czerniakiem. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia Iub po leczeniu pojawig si¢
nowe zmiany skorne, lub jesli istniejagce zmiany zmienig wyglad.

- Nowotwory ztosliwe, inne niz chtoniak, wystgpowaty u pacjentéw ze szczegolnym rodzajem
choroby pluc zwanej przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNF. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest natogowym palaczem, powinien
omoéwic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNF jest dla niego odpowiednie.

Choroby autoimmunologiczne
- W rzadkich przypadkach leczenie lekiem AMGEVITA moze powodowac zespot
toczniopodobny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta pojawia si¢ takie objawy,
jak: uporczywa, niewyjasniona wysypka, goraczka, bole stawow lub zmgczenie.
W celu utatwienia identyfikacji tego leku, lekarz lub farmaceuta powinien odnotowaé nazwe i numer
serii w dokumentacji pacjenta. Pacjent takze moze zanotowac te dane na wypadek, gdyby byty one
potrzebne w przysztosci.

Dzieci i mlodziez

- Szczepienia. Jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem stosowania leku AMGEVITA u dziecka
nalezy przeprowadzi¢ wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien.

- Nie podawac leku AMGEVITA dzieciom z wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow w wieku ponizej 2 lat.

- Nie podawa¢ leku AMGEVITA dzieciom z tuszczyca plackowatg w wieku ponizej 4 lat.



- Nie podawa¢ leku AMGEVITA dzieciom z chorobg Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego w wieku ponizej 6 lat.

AMGEVITA a inne leki

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

Lek AMGEVITA mozna przyjmowac facznie z metotreksatem lub niektérymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, leflunomid lub preparaty ztota
do wstrzykiwan), steroidami lub lekami przeciwbolowymi, tgcznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie leku AMGEVITA i lekéw zawierajacych substancje anakinra lub
abatacept z powodu zwigkszonego ryzyka wystgpienia cigzkich zakazen. W razie watpliwosci nalezy

zapytac lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

. Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody zapobiegania cigzy i jej
kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku AMGEVITA.
. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub, gdy planuje zajscie w ciagze,

powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

. Lek AMGEVITA nalezy stosowaé w czasie cigzy tylko, jesli jest to bezwzglednie konieczne.
. Zgodnie z badaniami dotyczacymi cigzy, nie wystgpowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych,
kiedy matka przyjmowata lek AMGEVITA w okresie cigzy, w pordéwnaniu z matkami

chorujacymi na ta samg chorobe, ktore nie otrzymywaty leku AMGEVITA.

. Lek AMGEVITA moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

. Jesli pacjentka otrzymywata lek AMGEVITA w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowaé
zwiekszone ryzyko zakazenia.

. Nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarzy dziecka i innych pracownikdéw opieki zdrowotnej o
przyjmowaniu leku AMGEVITA w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Wigceej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek AMGEVITA moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw, jazde na
rowerze i obstuge maszyn. Po przyjeciu leku AMGEVITA wystapi¢ moze wrazenie wirowania
pomieszczenia (wrazenie wirowania z zaburzeniami rOwnowagi) i zaburzenia widzenia.
AMGEVITA zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,8 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek AMGEVITA

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

Doroéli z reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem stawow, zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Lek AMGEVITA wstrzykuje si¢ podskornie. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych chorych na
reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, osiowa
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spondyloartropati¢ bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa i dla pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawdw wynosi 40 mg podawane co
drugi tydzien w pojedynczej dawce.

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

podawanie samego leku AMGEVITA.

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

Dzieci, mlodziez i doro$li z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdéw

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat 0 masie ciata od 10 kg do mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku AMGEVITA wynosi 20 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mtodziez i dorosli w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku AMGEVITA wynosi 40 mg co drugi tydzien.

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

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat 0 masie ciata od 15 kg do mniej niz 30 kg
Zalecana dawka leku AMGEVITA wynosi 20 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mtodziez i dorosli w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku AMGEVITA wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Doroéli z luszczyca plackowata

Zazwyczaj u dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowata stosuje si¢ dawke poczatkowa 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastgpnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki
poczatkowej, 40 mg co drugi tydzien. Wstrzyknigcia leku AMGEVITA nalezy stosowaé tak dlugo jak
zaleci to lekarz. W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, lekarz moze zwigkszyé dawke do
40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci 1 mlodziez z tuszczyca zwyczajna (plackowata)

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata od 15 kg do mniej niz 30 kg

Zalecana dawka poczatkowa leku AMGEVITA wynosi 20 mg, a nastepnie 20 mg tydzien poznie;.
Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien.

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

Zalecana dawka poczatkowa leku AMGEVITA wynosi 40 mg, a nastgpnie 40 mg tydzien pdznie;j.
Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Doroéli z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych

Zwykle stosowany schemat dawkowania w ropnym zapaleniu apokrynowych gruczotow potowych to
poczatkowa dawka 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzykniecia
40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastgpnie dawka 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu
jednej doby) po uptywie dwoch tygodni. Po kolejnych dwdch tygodniach nalezy kontynuowac leczenie
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stosujac dawke 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.

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

Zalecana dawka leku AMGEVITA to 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby) jako
dawka poczatkowa, a nastepnie, po uplywie jednego tygodnia, dawka 40 mg co drugi tydzien. W razie
niewystarczajacej odpowiedzi pacjenta na leczenie lekiem AMGEVITA 40 mg co drugi tydzien, lekarz
moze zwickszy¢ dawkowanie do 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codziennie przemywaé zmieniong chorobowo powierzchnig skory srodkiem antyseptycznym.

Doroéli z choroba Le$niowskiego-Crohna

Zwykle stosowany schemat dawkowania w chorobie Lesniowskiego-Crohna to poczatkowo 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastepnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg co drugi
tydzien. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
poczatkowa 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na
dobe przez dwa kolejne dni), kolejng dawke 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby) po
uptywie dwoch tygodni i nastgpnie 40 mg co drugi tydzien. W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez z choroba Lesniowskiego-Crohna

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata mniej niz 40 kg

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

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien. W zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ czesto$¢ podawania do 20 mg co tydzien.

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciggu jedne;j
doby), a nastegpnie po uptywie dwoch tygodni 40 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi
na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciggu
jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastgpnie 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby) dwa tygodnie pdzniej.

Nastgpnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien. W zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Doro$li z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA u dorostych pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego to 160 mg poczatkowo (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia
40 mg na dobg przez dwa kolejne dni) nastgpnie 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby)
2 tygodnie p6zniej, potem 40 mg co drugi tydzien. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie,
lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.
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Dzieci 1 mlodziez z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciata ponizej 40 kg

Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu
jednej doby), a nastepnie 40 mg (jedno wstrzyknigcie 40 mg) po dwoch tygodniach. Nastepnie, zwykle
stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 40 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka.

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala 40 kg i powyzej

Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA to poczatkowo 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w
ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastgpnie 80 mg
(dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby) po dwdch tygodniach. Nastepnie, zwykle stosowana

dawka wynosi 80 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 80 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac leczenie przepisang dawka.

Doroéli z nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Zalecane dawkowanie produktu AMGEVITA u dorostych pacjentéw z zapaleniem blony naczyniowej
oka to dawka poczatkowa 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastgpnie po
tygodniu od podania dawki poczatkowej dawka 40 mg podawana co drugi tydzien. Nalezy kontynuowaé
wstrzykiwanie leku AMGEVITA tak dlugo jak zaleci to lekarz.

W nieinfekcyjnym zapaleniu btony naczyniowej oka w czasie stosowania leku AMGEVITA mozna
kontynuowaé przyjmowanie kortykosteroidéw lub innych lekéw, ktore wptywaja na uktad

immunologiczny. Lek AMGEVITA mozna réwniez stosowa¢ jako jedyny lek.

Dzieci i miodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata ponizej 30 kg
Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze rowniez przepisa¢ dawke poczatkowa 40 mg, ktora zostanie podana jeden tydzien przed
rozpoczgciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciala 30 kg i powyzej
Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze rowniez przepisa¢ dawke poczatkowa 80 mg, ktora zostanie podana jeden tydzien przed
rozpoczgciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Sposéb i droga podawania
Lek AMGEVITA podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace wstrzykiwania leku AMGEVITA, patrz punkt ,,Instrukcja uzycia”.
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Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku AMGEVITA

W razie przypadkowego wstrzykniecia leku AMGEVITA cze¢sciej niz to zalecit lekarz lub farmaceuta,
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty i powiedzie¢ o przyjeciu dodatkowej dawki. Zawsze nalezy
ze sobg zabra¢ opakowanie zewnetrzne tego leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominiecie przyjecia leku AMGEVITA

Jesli pacjent zapomni wykona¢ wstrzykniecie, powinien wstrzykna¢ nastepng dawke leku AMGEVITA,
gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzyknaé w ustalonym pierwotnie dniu.

Przerwanie przyjmowania leku AMGEVITA

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku AMGEVITA nalezy oméwic z lekarzem. Po zaprzestaniu
przyjmowania leku mogg powrécic¢ objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wicekszo$¢ dziatan niepozgdanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak mogg by¢
cigzkie i wymagac¢ leczenia. Dziatania niepozadane moga wystepowac co najmniej przez 4 miesiagce po
ostatnim wstrzyknigciu leku AMGEVITA.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawdw reakcji alergicznej lub niewydolnosci
serca nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza

. cigzka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergiczne;;

. obrzek twarzy, dtoni, stop;

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

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

W razie stwierdzenia ktéregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to mozliwe
powiadomic lekarza

. objawy zakazenia takie, jak: goraczka, zte samopoczucie, zranienia, ktopoty z zgbami, uczucie
pieczenia podczas oddawania moczu;

uczucie ostabienia lub zmg¢czenia;

kaszel,

wrazenie mrowienia;

wrazenie dretwienia;

podwdjne widzenie;

ostabienie sity migsni w konczynach gornych lub dolnych;

objawy nowotworu skory, takie jak guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi;

objawy 1 oznaki wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak: utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, blados¢.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania adalimumabu.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0séb)

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

. zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
. bole glowy;

° bole brzucha;
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nudnos$ci i wymioty;
wysypka;
b6l migdniowo-szkieletowy.

Czgste (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

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

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

zakazenia w obregbie jamy ustnej (w tym zakazenia zgbow 1 opryszczka wargowa);
zakazenia drog rodnych;

zakazenie drég moczowych;

zakazenia grzybicze;

zakazenia stawoOw;

nowotwory tagodne;

rak skory;

reakcje alergiczne (w tym alergia sezonowa);

odwodnienie;

wahania nastroju (w tym depresja);

niepokdj;

trudnosci z zasypianiem;

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

ucisk korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol nog);
zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek 1 obrzek oka;

wrazenie wirowania z zaburzeniami rownowagi (zawroty glowy);
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie ci$nienie t¢tnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak;

kaszel,

astma;

dusznosc¢;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

objawy dyspeptyczne (niestrawnos¢, wzdgcie, zgaga);

choroba refluksowa przetyku;

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

swiad,;

swedzaca wysypka;

siniaczenie;

zapalenie skory (takie jak wyprysk);

tamliwos¢ paznokei;

zwigkszona potliwo$¢;

wypadanie wlosow;

wystapienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migéni;

krew w moczu;

dolegliwos$ci ze strony nerek;

bole w klatce piersiowe;;

obrzeki;

goraczka;

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

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

zakazenia oportunistyczne (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystepuja, gdy zmniejsza si¢
odporno$¢ na zachorowanie);

zakazenia uktadu nerwowego (w tym wirusowe zapalenie opon moézgowych);

zakazenia oka;

zakazenia bakteryjne;

zapalenie uchylka (zapalenie i zakazenie jelita grubego);

rak, w tym nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego (chtoniak) i czerniak (rak skory);
zaburzenia uktadu immunologicznego, ktore moga powodowacé zmiany w plucach, skorze i
weztach chlonnych (najczesciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwiono$nych;

drzenie;

neuropatia;

udar;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore moga powodowa¢ dusznos¢ Iub obrzgki kostek;

zawal serca;

»kieszonka” w $cianie gtdéwnej tetnicy (tgtniak aorty), zapalenie i skrzep krwi w zyle, niedrozno$é
naczynia krwionosnego;

choroby ptuc powodujace dusznosé¢ (w tym zapalenie phuc);

zator ptucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysigk oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);

zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnos$ci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pegcherzyka zolciowego, kamienie w pgcherzyku zétciowym;

stluszczenie watroby;

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migséni;

toczen rumieniowaty uktadowy (w tym zapalenie skory, serca, ptuc, stawow i innych uktadow
narzadow);

zaburzenia snu (cz¢ste budzenie si¢);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

ciezka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zespot Guillaina-
Barrégo, ktéry moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidtowe czucie, mrowienie w
konczynach gornych i gornej czgséci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwtoknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

perforacja (przedziurawienie $ciany) jelita;

zapalenie watroby;

reaktywacja zoltaczki typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcjg uktadu
odporno$ciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;
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. zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobnymi i wysypka
pecherzows);

obrzek twarzy zwiagzany z reakcjami alergicznymi;

rumien wielopostaciowy (zapalenie skory z wysypka);

zespot toczniopodobny;

obrzek naczynioruchowy (miejscowy obrzek skory);

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

Czgsto$¢ nieznana (nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

. chtoniak T-komérkowy watrobowo-$ledzionowy (rzadki nowotwor krwi, ktory czgsto powoduje
zgon);

. rak z komorek Merkla (typ raka skory);

. migsak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.

Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skornych;

. niewydolno$¢ watroby;

. nasilenie objawow zapalenia skorno-mig¢sniowego (objawiajace sie¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy oslabienie miesni);

. zwickszenie masy ciata (niewielkie u wigkszosci pacjentow).

Niektore dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania adalimumabu nie daja objawow
odczuwanych przez pacjenta i mozna je wykry¢ wylacznie przeprowadzajac badania krwi. Zalicza si¢ do

nich:

Bardzo czeste (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

. zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;

o zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
. zwickszenie stezenia lipidow we krwi;

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czgste (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba plytek krwi;

zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe stezenie sodu we krwi;

niskie st¢zenie wapnia we krwi;

niskie st¢zenie fosforanéw we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi,

zwickszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi;
obecnos$¢ autoprzeciwciat we krwi;

niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
. zwiekszone stezenie bilirubiny (badanie watroby z krwi).

Rzadkie (mogg wystgpi¢ umniej niz 1 na 1 000 osdb)
. zmnigjszona liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna

zglaszaé bezposrednio do (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek AMGEVITA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, ktory jest zamieszczony na etykiecie/blistrze i
pudetku tekturowym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed §wiattem.

Pojedyncza ampultko-strzykawke z lekiem AMGEVITA mozna przechowywaé w temperaturach do
maksymalnie 25°C w czasie do 14 dni. Amputko- strzykawke nalezy chroni¢ przed $wiattem i wyrzucié,
jesli nie zostanie zuzyta w ciagu 14 dni.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytacd
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMGEVITA

- Substancjg czynng leku jest adalimumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 20 mg
adalimumabu w 0,4 ml roztworu lub 40 mg adalimumabu w 0,8 ml roztworu

- Inne sktadniki leku to kwas octowy lodowaty, sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek 1
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek AMGEVITA i co zawiera opakowanie
Lek AMGEVITA jest klarownym i bezbarwnym do lekko zéttego roztworem.

Kazde opakowanie zawiera 1 jednorazowego uzytku 20 mg amputko-strzykawke (z zottym trzonem
ttoka). Kazde opakowanie zawiera 1, 2, 4 lub 6 jednorazowego uzytku 40 mg amputko-strzykawek (z
niebieskim trzonem ttoka).

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia
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Wytworca

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytwérca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023.
Inne zZrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia:
AMGEVITA ampulko-strzykawka jednorazowego uzytku
Do stosowania podskornego

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu
Ttok
Thok — .
ampuik(:)- i po uzyciu
strzykawki Ostona na palce
N
I o
1 Etykieta i data
Ostona na palce waznoscl
. i Cylinder
S ' amputko-
Etykieta i data _§ strzykawki
waznosci — po uZyciu
Cylinder
amputko-
strzykawki
— Uzyta igla
Lek —

Szara nasadka
natozona na igle

Szara nasadka
zdjeta z igly

Wazne: Igla jest w srodku




Wazne

Przed uzyciem ampulko-strzykawki AMGEVITA, nalezy przeczyta¢ ponizsze wazne informacje:

Korzystanie z ampulko-strzykawki AMGEVITA

e  Istotne jest, aby nie probowacé wstrzykiwac leku zanim pacjent Iub opiekun nie zostang
przeszkoleni.

o Nie wolno uzywa¢ amputko-strzykawki AMGEVITA, jesli zostata upuszczona na twarde
podioze. Czgéci strzykawki moga by¢ uszkodzone nawet, jesli sthuczenie nie jest widoczne.
Nalezy uzy¢ nowej amputko-strzykawki zawierajacej lek AMGEVITA.

Krok 1.: Przygotowanie

A. | Wyja¢ z opakowania potrzebng ilo§¢ amputko-strzykawek.

Chwyci¢ cylinder
amputko-strzykawki,
aby usuna¢ strzykawke z
tacki.

Umiesci¢ palec Iub kciuk na krawedzi tacki, Chwyci¢ tutaj
aby zabezpieczy¢ jg podczas wyjmowania
strzykawki

Umiesci¢ oryginalny pakiet z niewykorzystanymi strzykawkami w lodowce.

Ze wzgledow bezpieczenstwa:

e  Nie chwyta¢ za tlok.

e  Nie chwyta¢ nasadki igly.

e  Nie usuwac ostonki igly, az bedzie gotowa do wstrzykniecia.

e  Nie usuwac ostony na palce. Jest ona cze$cig amputko-strzykawki.

Dla bardziej komfortowego wstrzyknigcia pozostawi¢ strzykawke w temperaturze pokojowej przez
15 do 30 minut przed wstrzyknigciem.

e  Nie umieszczaé strzykawki w loddwce po osiggnigciu temperatury pokojowe;.

e  Nie stara¢ si¢ ogrzewac strzykawki przy uzyciu zrodta ciepta, takiego jak goraca woda lub
kuchenka mikrofalowa.

e  Nie wolno pozostawia¢ strzykawki w bezpo$rednim §wietle stonecznym.
o  Nie wstrzgsa¢ strzykawka.

Wazne: zawsze trzymac amputko-strzykawke za cylinder strzykawki.
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B. Sprawdzi¢ lek i amputko-strzykawke .

Etykieta na
amputko-
strzykawce z
Cylinder datg waznosci  Ttok amputko-strzykawki

(\ o kﬂﬁ j

Zatozona szara ostonka Lek Ostona na palce
igly

Zawsze trzyma¢ strzykawke za cylinder strzykawki.

Nalezy upewni¢ sie, ze lek w strzykawce jest przezroczysty i bezbarwny do jasnozéttego.
° Nie nalezy uzywac strzykawki, jesli:

- Lek jest metny lub przebarwiony albo zawiera ptatki lub czastki.

- Jakakolwiek cze$¢ wydaje sie¢ peknigta lub uszkodzona.

- Brakuje szarej nasadki na igle lub, gdy nie jest bezpiecznie zamocowana.

- Uptynat termin waznosci podany na etykiecie amputko-strzykawki.
We wszystkich przypadkach, nalezy uzy¢ nowej strzykawki.

C. |Zebra¢ wszystkie materiaty niezb¢dne do wykonania wstrzyknigcia (¢¢).

Umy¢ doktadnie rece woda z mydtem.
Na czysta, dobrze o$wietlong powierzchni¢ robocza nalezy potozy¢ nowa ampultko-strzykawke.

Potrzebne beda rowniez ponizsze dodatkowe elementy, gdyz nie sg one zawarte w pudetku:
° Gaziki nasgczone alkoholem

° Wacik lub gaza
) Plaster
[ ]

Pojemnik na ostre odpady
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D.

Przygotowac i oczys$ci¢ miejsce(a) wstrzykniecia.

Brzuch

Udo

Mozna uzy¢:

udo
brzuch, z wyjatkiem 5 cm okolicy pepka

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem. Niech skora wyschnie.

Nie dotykac tego miejsca przed wstrzyknigciem.

Jesli chcee si¢ korzysta¢ z tego samego miejsca wstrzyknigcia, nalezy upewnic¢ sig¢, ze nie jest

ono tym samym miejscem, ktére wykorzystano do poprzedniego wstrzyknigcia.

- Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, gdzie skora jest delikatna, posiniaczona, zaczerwieniona
lub stwardniata. Unika¢ wstrzykiwania w obszarach z bliznami lub rozstgpami.

Jezeli pacjent jest chory na tuszczyce nalezy unikaé wstrzykiwania leku bezposrednio w

miejsca zaczerwienione, zgrubiate, lub pokryte tuskami.

Krok 2.: Przygotowanie bezposrednie

Ostroznie zdja¢ nasadke z igly prosto w osi amputko-strzykawki trzymanej z dala od ciata
pacjenta, gdy jest on gotowy do wstrzyknigcia.

Obecnos¢ kropli leku na koncu igty jest zjawiskiem normalnym.

Nie przekrecaé ani nie zgina¢ ostonki igty.
Nie naktada¢ nasadki igly z powrotem na strzykawke.
Nie wyjmowac¢ ostonki igly strzykawki, az bedzie gotowa do wstrzyknigcia.

Wazne: Wrzuci¢ nasadke igly do pojemnika na ostre odpady.
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F. ‘ Uchwyci¢ miejsce wstrzyknigcia, aby uzyska¢ twarda powierzchnig.

Uchwyci¢ mocno fatd skory pomigdzy keiuk i pozostate palce, aby powstata powierzchnia o
szerokos$ci okoto 5 centymetrow.

Wazne: w trakcie wstrzykiwania trzymac fatd skory.

‘ Krok 3.: Wstrzykniecie

G. |Utrzymywaé scisnigcie. Wkhu¢ igte w skore pod katem 45 do 90 stopni.

Nie umieszcza¢ palca na ttoku podczas wkluwania igly.

H. |Powolii ze stalym naciskiem pcha¢ ttok do samego dotu, az do momentu opréznienia
amputko-strzykawki.

I Po zakonczeniu zwolni¢ kciuk i delikatnie wyja¢ amputko-strzykawke ze skory.
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‘ Krok 4.: Zakonczenie

J. ‘Wyrzucié zuzyty strzykawke 1 nasadke igly.

e  Nie uzywac ponownie uzytej amputko-strzykawki.

e  Nie uzywac leku, ktory pozostat w uzytej amputko-strzykawce.

e  Umiesci¢ zuzyta strzykawke leku AMGEVITA w pojemniku na ostre odpady natychmiast po
uzyciu. Nie wyrzuca¢ strzykawki do pojemnika na domowe odpady.

e  Porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta o wiasciwej utylizacji. Moga istnie¢ lokalne wytyczne
dotyczace usuwania.

e  Nie wyrzuca¢ amputko-strzykawki lub pojemnika na ostre odpady do pojemnika na domowe
odpady.

Wazne: pojemnik na odpady ostre nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym

dla dzieci.

K. |Sprawdzenie miejsca wstrzyknigcia.

Jesli pojawi si¢ krew, w miejscu wstrzyknigcia przylozy¢ bawelniany wacik lub gaze. Nie pocieraé
miejsca wstrzykniecia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AMGEVITA 40 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym
adalimumab

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Lekarz takze przekaze pacjentowi Karte Przypominajaca dla Pacjenta zawierajaca wazne
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, o ktorych nalezy pamigtac przed rozpoczeciem i w
trakcie leczenia. Karte Przypominajacg dla Pacjenta pacjent powinien mie¢ przy sobie.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sg 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

1. Co to jest lek AMGEVITA i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku AMGEVITA
3. Jak stosowa¢ lek AMGEVITA

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek AMGEVITA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

AMGEVITA zawiera substancj¢ czynng adalimumab, lek, ktéry oddzialuje na uktad immunologiczny
(odporno$ciowy) organizmu.

AMGEVITA przeznaczona jest do leczenia opisanych ponizej chorob zapalnych:
. Reumatoidalne zapalenie stawow

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow §$ciggnistych
Zesztywniajace zapalenie stawow krggostupa

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczyca plackowata

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka

Substancja czynna leku AMGEVITA, adalimumab, jest ludzkim przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciala monoklonalne sg biatkami, ktére wiaza si¢ ze swoistym celem.

Celem adalimumabu jest biatko nazywane czynnikiem martwicy nowotworéw (TNFa), ktore
uczestniczy w ukladzie immunologicznym (obronnym) i wystgpuje na zwigkszonym poziomie w
chorobach zapalnych wymienionych powyzej. Dzigki potaczeniu z TNFa, AMGEVITA zmniejsza
proces zapalny w tych chorobach.

Reumatoidalne zapalenie stawow
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Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawoéw 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 razie braku
zadowalajgcej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu leczenia
reumatoidalnego zapalenia stawow.

Lek AMGEVITA mozna réwniez stosowa¢ w leczeniu cigzkiego, czynnego i postepujacego
reumatoidalnego zapalenia stawow bez uprzedniego leczenia metotreksatem.

AMGEVITA spowalnia szybkos$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawéw spowodowanych przez
chorobe i powoduje poprawe sprawnosci fizycznej.

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

Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow $ciegnistych

Wielostawowe mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawOw i zapalenie stawdw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow $ciggnistych sa chorobami zapalnymi stawow, ktore po raz pierwszy objawiajg
si¢ w dziecinstwie.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawow u pacjentow od 2. roku zycia i zapalenia stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow
$ciggnistych u pacjentéw od 6. roku zycia. Pacjentom mozna najpierw podawac¢ inne leki modyfikujace
przebieg choroby, takie jak metotreksat. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki
pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu leczenia wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow 1 zapalenia stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow Sciggnistych.

Zesztywniajace zapalenie stawow 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.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i osiowe;j
spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa u dorostych. Pacjenci z zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa
spondyloartropatig bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia
stawOw kregostupa otrzymuja najpierw inne leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi
na te leki, pacjenci otrzymajg lek AMGEVITA w celu zmniejszenia nasilenia objawow choroby
zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow jest zapaleniem stawow zwigzanym z tuszczycg.
AMGEVITA jest stosowana w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawoéw u dorostych. AMGEVITA

spowalnia szybko$¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci stawow spowodowanych przez chorobg i
powoduje poprawe sprawnosci fizycznej.
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Luszczyca zwyczajna (plackowata) u dorostych i dzieci

Luszczyca zwyczajna (plackowata) jest choroba skory, ktéra powoduje czerwone, ztuszczajace si¢
zmiany skorne z tworzeniem strupow, pokryte srebrzysta tuska. Zmiany tuszczycowe mogg roéwniez
pojawiac si¢ na paznokciach, powodujac ich kruszenie, zgrubienie i oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej
od tozyska paznokcia, co moze by¢ bolesne. Uwaza si¢, ze luszczyca wywolana jest przez zaburzenia
uktadu odpornosciowego organizmu, co prowadzi do zwigkszonego tworzenia si¢ komorek skory.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego u dorostych. AMGEVITA jest takze stosowana w leczeniu cigzkiej luszczycy zwyczajnej
(plackowatej) u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 do 17 lat, u ktorych leczenie miejscowe i fototerapie
byty nieskuteczne lub sg niewlasciwe.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczoléw potowych u dorostych i mlodziezy

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych (niekiedy nazywane tradzikiem odwrdéconym) jest
przewlekty i czgsto bolesng zapalng chorobg skory. Objawami mogg by¢ tkliwe guzki i ropnie, z ktorych
moze wycieka¢ ropa. Zmiany najczgséciej 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 AMGEVITA jest stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych u
dorostych i mtodziezy od 12. roku zycia. AMGEVITA moze zmniejszy¢ liczbg wystepujacych u
pacjenta guzkow i ropni oraz bol, ktdry czgsto zwigzany jest z choroba. Najpierw pacjent moze
otrzymywac inne leki. W razie braku poprawy w odpowiedzi na to leczenie, pacjent otrzyma lek
AMGEVITA.

Choroba Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i mlodziezy

Choroba Lesniowskiego-Crohna jest choroba zapalng przewodu pokarmowego.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych oraz dzieci i
miodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci z chorobg Lesniowskiego-Crohna otrzymuja najpierw inne
leki. W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek
AMGEVITA w celu zmniejszenia nasilenia objawdw choroby Le$niowskiego-Crohna zdiagnozowanych
przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego u dorostych oraz dzieci i mlodziezy

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest choroba zapalng jelita grubego.

AMGEVITA jest stosowana w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Pacjenci z
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego moga otrzymacé najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na to leczenie, pacjenci otrzymaja lek AMGEVITA w celu
zmniejszenia nasilenia objawow choroby zdiagnozowanych przez lekarza i odczuwanych przez pacjenta.

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej oka u dorostych i dzieci

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka jest chorobg zapalng pewnych czesci gatki oczne;.

Lek AMGEVITA jest stosowany w leczeniu

. dorostych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka zlokalizowanym w tylnej czgsci
galki ocznej.
. dzieci w wieku od 2 lat z przewlekltym nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka —

zapaleniem w przedniej czgsci galki oczne;.
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To zapalenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia ostrosci widzenia i (lub) obecnosci zmetnien (mroczkow)
w oku (czarne punkciki lub nieregularne linie czy fragmenty pajeczyn przemieszczajgce si¢ w polu
widzenia). Lek AMGEVITA dziata zmniejszajac ten stan zapalny.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku AMGEVITA

Kiedy nie stosowa¢ leku AMGEVITA:

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

Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, w tym czynna gruzlica, posocznica (zakazenie krwi)
lub inne zakazenia oportunistyczne (rzadkie zakazenia powigzane z ostabiobym uktadem
immunologicznym) (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”). Nalezy bezwzglgdnie
poinformowac lekarza, gdy u pacjenta wystepuja objawy zakazenia, np. goraczka, zranienia,
uczucie zmeczenia, ktopoty z zgbami.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku AMGEVITA nalezy omowi¢ ponizsze z lekarzem lub farmaceuta:

Reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne z takimi objawami, jak: uczucie ucisku w klatce
piersiowej, §wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek lub wysypka nalezy przerwac
wstrzykiwanie leku AMGEVITA 1 natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz w
rzadkich przypadkach takie reakcje moga zagraza¢ zyciu.

Zakazenia

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym dtugotrwale lub miejscowe zakazenie (np.
owrzodzenie podudzia), przed rozpoczgciem stosowania leku AMGEVITA nalezy poradzic si¢
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku AMGEVITA moze si¢ zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia. Zaburzenie
czynnosci ptuc moze zwigkszy¢ ryzyko rozwijania si¢ zakazen. Moga to by¢ cigzkie zakazenia,
takie jak gruzlica, zakazenia spowodowane przez wirusy, grzyby, pasozyty lub bakterie albo inne
zakazenia oportunistyczne i posocznica, ktdre w rzadkich przypadkach moga zagraza¢ zyciu. W
przypadku wystapienia u pacjenta takich objawow, jak: goraczka, zranienia, uczucie zmgczenia
lub ktopoty z zgbami nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza. Lekarz moze zaleci¢ czasowe
przerwanie stosowania leku AMGEVITA.

Gruzlica

U pacjentéw otrzymujacych adalimumab informowano o przypadkach gruzlicy. Dlatego przed
rozpoczgciem podawania leku AMGEVITA 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 chorob oraz
odpowiednie badania przesiewowe (na przyktad zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i proba
tuberkulinowa). Informacje¢ o wykonaniu tych badan i ich wynikach nalezy wpisa¢ do Karty
Przypominajacej dla Pacjenta. Konieczne jest poinformowanie lekarza o przebytej gruzlicy lub
bliskich kontaktach z chorymi na gruzlicg w przesztosci.

Gruzlica moze si¢ rozwing¢ podczas terapii, nawet jesli pacjent otrzymat profilaktyczne leczenie
przeciwgruzlicze.
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Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia Iub po jego zakonczeniu
wystapia objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, niewielka goraczka) lub
innej choroby zakazne;j.

Podréz / nawracajace zakazenie

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci u pacjenta wystepowaly nawracajace zakazenia
lub inne schorzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia zakazen.

Wirus zapalenia watroby typu B

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia
watroby typu B (HBV), jesli choruje na zapalenie watroby typu B lub jesli sadzi, ze nalezy do
grupy zwigkszonego ryzyka zakazenia HBV. Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badan w
kierunku zakazenia HBV. Lek AMGEVITA moze powodowac reaktywacje HBV u 0s6b
bedacych nosicielami tego wirusa. W niektorych rzadkich przypadkach, zwlaszcza u pacjentow
przyjmujacych inne leki obnizajace odporno$¢ uktadu immunologicznego, reaktywacja HBV
moze zagrazac Zyciu.

Wiek powyzej 65 lat

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat mogg by¢ bardziej podatni na zakazenia podczas stosowania
leku AMGEVITA. Pacjent i lekarz prowadzacy powinni zwracac szczegolng uwage na objawy
zakazenia w okresie stosowania leku AMGEVITA. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza w
przypadku wystgpienia objawow zakazenia, takich jak goraczka, zranienia, uczucie zmeczenia lub
ktopoty z z¢bami.

Zabiegi chirurgiczne lub stomatologiczne

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub stomatologicznego nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu leku AMGEVITA. Lekarz moze zaleci¢ czasowe przerwanie stosowania
leku AMGEVITA.

Choroba demielinizacyjna

Jesli u pacjenta wystepuje lub rozwija si¢ choroba demielinizacyjna, taka jak stwardnienie
rozsiane, lekarz zdecyduje czy mozna u niego zastosowac lek AMGEVITA lub kontynuowac
podawanie leku. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia takie
objawy, jak zmiany widzenia, ostabienie koniczyn goérnych lub dolnych albo dr¢twienie lub
mrowienie w ktdrejkolwiek czesci ciata.

Szczepienia

Pewne szczepionki zawieraja zywe, ale ostabione postacie chorobotworczych bakterii lub
wirusow, ktore moga powodowac zakazenia i nie nalezy ich stosowac w czasie przyjmowania
leku AMGEVITA. Przed zastosowaniem kazdej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Zaleca
si¢, aby u dzieci, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia lekiem AMGEVITA
przeprowadzono wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien.

Jesli kobieta otrzymywata lek AMGEVITA w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowac
zwiekszone ryzyko zakazenia w okresie do okoto pieciu miesiecy po przyjeciu przez matke
ostatniej dawki leku w okresie cigzy. Nalezy koniecznie poinformowac lekarzy dziecka i innych
pracownikow stuzby zdrowia o przyjmowaniu leku AMGEVITA w okresie cigzy, aby mogli
zdecydowaé, czy dziecko moze otrzymacé jakakolwiek szczepionke.
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Niewydolnos¢ serca

- Jesli u pacjenta otrzymujacego lek AMGEVITA wystepuje fagodna niewydolnos¢ serca,
konieczna jest doktadna stata kontrola kardiologiczna. Nalezy bezwzglednie poinformowac
lekarza o cigzkiej chorobie serca w przesztosci lub obecnie. W przypadku wystgpienia nowych
objawow niewydolnosci serca lub nasilenia istniejacych objawdéw (np. duszno$¢ lub obrzeki stop)
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przyjmowacé lek
AMGEVITA.

Goraczka, siniaki, krwawienie lub blados¢

- U niektorych pacjentow dojs¢ moze do zmniejszenia wytwarzania komorek krwi pomocnych w
zwalczaniu zakazen lub hamowaniu krwawienia. Jesli u pacjenta wystapi nieustgpujgca goraczka,
siniaki, sklonno$¢ do krwawien lub blado$¢ nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz
moze podjac decyzje o przerwaniu leczenia.

Nowotwor

- U pacjentéw przyjmujacych lek AMGEVITA lub inne leki blokujace TNF w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowaty pewne rodzaje nowotworoéw u dzieci i dorostych. Ryzyko wystapienia
chloniaka (nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego) oraz biataczki (nowotwor ztosliwy krwi i
szpiku kostnego) moze by¢ wigksze od przecigtnego u 0sob z cigzszg postacia reumatoidalnego
zapalenia stawow, chorujacych od dtuzszego czasu.

- U pacjentow przyjmujacych lek AMGEVITA ryzyko wystapienia chtoniaka, biataczki lub innych
nowotworow ztosliwych moze by¢ wicksze. W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych
adalimumab zaobserwowano szczeg6lny, powazny typ chioniaka. Niektorych z tych pacjentow
leczono réwniez azatiopryng lub 6-merkaptopuryna. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
przyjmuje azatiopryne lub 6-merkaptopuryne z lekiem AMGEVITA.

- Ponadto u pacjentow przyjmujacych adalimumab obserwowano przypadki raka skory niebedacego
czerniakiem. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia Iub po leczeniu pojawig si¢
nowe zmiany skorne, lub jesli istniejagce zmiany zmienig wyglad.

- Nowotwory ztosliwe, inne niz chtoniak, wystgpowaty u pacjentéw ze szczegolnym rodzajem
choroby pluc zwanej przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP) leczonych innym lekiem
blokujacym TNF. Jesli pacjent choruje na POChP lub jest natogowym palaczem, powinien
omoéwic z lekarzem, czy stosowanie leku blokujacego TNF jest dla niego odpowiednie.

Choroba autoimmunologiczna

- W rzadkich przypadkach leczenie lekiem AMGEVITA moze powodowac zespot
toczniopodobny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta pojawig si¢ takie objawy,
jak: uporczywa, niewyjasniona wysypka, goraczka, bole stawow lub zmgczenie.

W celu utatwienia identyfikacji tego leku, lekarz lub farmaceuta powinien odnotowaé nazwe i numer

serii w dokumentacji pacjenta. Pacjent takze moze zanotowacé te dane na wypadek, gdyby byty one

potrzebne w przysztosci.

Dzieci i mlodziez

- Szczepienia. Jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem stosowania leku AMGEVITA u dziecka
nalezy przeprowadzi¢ wszystkie szczepienia zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szczepien.

- Nie podawa¢ leku AMGEVITA dzieciom z wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawow w wieku ponizej 2 lat.

- Nie podawa¢ leku AMGEVITA dzieciom z tuszczyca plackowatg w wieku ponizej 4 lat.
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- Nie podawa¢ leku AMGEVITA dzieciom z chorobg Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego w wieku ponizej 6 lat.

AMGEVITA a inne leki

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

Lek AMGEVITA mozna przyjmowac facznie z metotreksatem lub niektérymi innymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (sulfasalazyna, hydroksychlorochina, leflunomid lub preparaty ztota
do wstrzykiwan), steroidami lub lekami przeciwbolowymi, tgcznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie leku AMGEVITA i lekéw zawierajacych substancje anakinra lub
abatacept z powodu zwigkszonego ryzyka wystgpienia cigzkich zakazen. W razie watpliwosci nalezy

zapytac lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

. Pacjentki powinny rozwazy¢ stosowanie odpowiedniej metody zapobiegania cigzy i jej
kontynuowanie przez co najmniej 5 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki leku AMGEVITA.
. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje zaj$cie w cigze,

powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

. Lek AMGEVITA nalezy stosowaé w czasie cigzy, tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne.
. Zgodnie z badaniami dotyczacymi cigzy, nie wystgpowato wyzsze ryzyko wad rozwojowych,
kiedy matka przyjmowata lek AMGEVITA w okresie cigzy, w pordéwnaniu z matkami

chorujacymi na ta samg chorobe, ktore nie otrzymywaty leku AMGEVITA.

. Lek AMGEVITA moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

. Jesli pacjentka otrzymywata lek AMGEVITA w okresie cigzy, u dziecka moze wystepowaé
zwiekszone ryzyko zakazenia.

. Nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarzy dziecka i innych pracownikdéw opieki zdrowotnej o
przyjmowaniu leku AMGEVITA w okresie cigzy, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke. Wigceej informacji o szczepionkach, patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek AMGEVITA moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw, jazde na
rowerze i obstuge maszyn. Po przyjeciu leku AMGEVITA wystapi¢ moze wrazenie wirowania
pomieszczenia (wrazenie wirowania z zaburzeniami rOwnowagi) i zaburzenia widzenia.
AMGEVITA zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 0,8 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek AMGEVITA

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

Doroéli z reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem stawow, zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa lub osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa

Lek AMGEVITA wstrzykuje si¢ podskornie. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych chorych na
reumatoidalne zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, osiowa
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spondyloartropati¢ bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa i dla pacjentow z luszczycowym zapaleniem stawow wynosi 40 mg podawane co
drugi tydzien w pojedynczej dawce.

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

podawanie samego leku AMGEVITA.

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

Dzieci, mlodziez i doro$li z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdéw

Dzieci, mtodziez i dorosli w wieku od 2 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku AMGEVITA wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Dzieci, mlodziez i doro$li z zapaleniem stawdw z towarzyszacym zapaleniem przyczepOw Sciegnistych

Dzieci, mtodziez i dorosli w wieku od 6 lat o masie ciata 30 kg i powyzej
Zalecana dawka leku AMGEVITA wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Doroéli z luszczyca plackowata

Zazwyczaj u dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowata stosuje si¢ dawke poczatkowa 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby), a nastgpnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki
poczatkowej, 40 mg co drugi tydzien. Wstrzyknigcia leku AMGEVITA nalezy stosowaé tak dlugo jak
zaleci to lekarz. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci lub mlodziez z luszczyca zwyczajna (plackowata)

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat o masie ciata 30 kg i powyzej

Zalecana dawka poczatkowa leku AMGEVITA wynosi 40 mg, a nastgpnie 40 mg tydzien pdznie;.
Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Doroéli z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych

Zwykle stosowany schemat dawkowania w ropnym zapaleniu apokrynowych gruczotow potowych to
poczatkowa dawka 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzykniecia

40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastgpnie dawka 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciggu
jednej doby) po uptywie dwoch tygodni. Po kolejnych dwoch tygodniach nalezy kontynuowac leczenie
stosujac dawke 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 z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych od 12 do 17 lat o masie ciata 30 kg
1 powyzej

Zalecana dawka leku AMGEVITA to poczatkowa dawka 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciagu
jednej doby), a nastgpnie 40 mg co drugi tydzien, rozpoczynajac tydzien pdzniej. Jesli u pacjenta
wystepuje niewystarczajaca odpowiedz na lek AMGEVITA 40 mg co drugi tydzien, lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Zaleca si¢ codzienne stosowanie srodkow dezynfekujacych na dotknigtych obszarach.
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Dorosli z choroba Le$niowskiego-Crohna

Zwykle stosowany schemat dawkowania w chorobie Lesniowskiego-Crohna to poczatkowo 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastepnie po uplywie dwoch tygodni 40 mg co drugi
tydzien. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
poczatkowa 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na
dobe przez dwa kolejne dni), kolejng dawke 80 mg (dwa wstrzyknigeia 40 mg w ciagu jednej doby) po
uptywie dwoch tygodni i nastgpnie 40 mg co drugi tydzien. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i mtodziez z choroba Lesniowskiego-Crohna

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

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 40 mg, a nastepnie po uptywie dwdch tygodni
20 mg. Jedli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke
poczatkowa 80 mg (dwa wstrzykniecia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastgpnie 40 mg dwa tygodnie
pOznie;.

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg co drugi tydzien. W zaleznosci od odpowiedzi na

leczenie lekarz moze zwickszy¢ czgsto$¢ podawania do 20 mg co tydzien.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony w dawce 40 mg nie moze by¢ stosowany w dawce 20 mg.
Do podania dawki 20 mg dostepna jest amputko-strzykawka AMGEVITA 20 mg.

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat o masie ciata 40 kg i powyzej

Zwykle stosowany schemat dawkowania to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej
doby), a nastgpnie po uptywie dwodch tygodni 40 mg. Jesli jest konieczne uzyskanie szybszej odpowiedzi
na leczenie, lekarz moze przepisa¢ dawke poczatkowa 160 mg (cztery wstrzykniecia 40 mg w ciggu
jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastgpnie 80 mg (dwa
wstrzykniecia 40 mg w ciagu jednej doby) dwa tygodnie pdzniej.

Nastepnie zwykle stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien. W zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg co tydzien Iub 80 mg co drugi tydzien.

Dorosli z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA u dorostych pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego to 160 mg poczatkowo (cztery wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby lub dwa wstrzykniecia
40 mg na dobg przez dwa kolejne dni) nastgpnie 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby)
2 tygodnie pozniej, potem 40 mg co drugi tydzien. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie,
lekarz moze zwickszy¢ dawke do 40 mg co tydzien lub 80 mg co drugi tydzien.

Dzieci i miodziez z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciata ponizej 40 kg
Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA to poczatkowo 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu
jednej doby), a nastepnie 40 mg (jedno wstrzyknigcie 40 mg) po dwoch tygodniach. Nastepnie, zwykle

stosowana dawka wynosi 40 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 40 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac¢ leczenie przepisang dawka.
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Drzieci i mlodziez w wieku od 6 lat o masie ciala 40 kg i powyzej

Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA to poczatkowo 160 mg (cztery wstrzyknigcia 40 mg w
ciggu jednej doby lub dwa wstrzyknigcia 40 mg na dobg przez dwa kolejne dni), a nastgpnie 80 mg
(dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciagu jednej doby) po dwoch tygodniach. Nastepnie, zwykle stosowana
dawka wynosi 80 mg co drugi tydzien.

Pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 lat podczas przyjmowania dawki 80 mg co drugi tydzien, powinni
kontynuowac¢ leczenie przepisang dawka.

Doroéli z nieinfekcyjnym zapaleniem blony naczyniowej oka

Zalecane dawkowanie leku AMGEVITA u dorostych pacjentéw z zapaleniem btony naczyniowej oka to
dawka poczatkowa 80 mg (dwa wstrzyknigcia 40 mg w ciggu jednej doby), a nastepnie po tygodniu od
podania dawki poczatkowej dawka 40 mg podawana co drugi tydzien. Nalezy kontynuowaé
wstrzykiwanie leku AMGEVITA tak dtugo jak zaleci to lekarz.

W nieinfekcyjnym zapaleniu btony naczyniowej oka w czasie stosowania leku AMGEVITA mozna
kontynuowa¢ przyjmowanie kortykosteroidow lub innych lekoéw, ktore wptywaja na uktad

immunologiczny. Lek AMGEVITA mozna réwniez stosowac jako jedyny lek.

Dzieci i miodziez w wieku od 2 lat z przewleklym nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej oka

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciata ponizej 30 kg
Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA wynosi 20 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

Lekarz moze rowniez przepisa¢ dawke poczatkowa 40 mg, ktora zostanie podana jeden tydzien przed
rozpoczgciem podawania zwykle stosowanej dawki.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 40 mg nie moze by¢ stosowany w dawce 20 mg. Do
podania dawki 20 mg dostepna jest amputko-strzykawka AMGEVITA 20 mg.

Drzieci i mlodziez w wieku od 2 lat o masie ciala 30 kg i powyzej
Zwykle stosowana dawka leku AMGEVITA wynosi 40 mg co drugi tydzien z metotreksatem.

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

Sposob i droga podawania

Lek AMGEVITA podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace wstrzykiwania leku AMGEVITA, patrz punkt ,,Instrukcja uzycia”.
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku AMGEVITA

W razie przypadkowego wstrzykniecia leku AMGEVITA czesciej niz to zalecit lekarz lub farmaceuta,
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty i powiedzie¢ o przyjeciu dodatkowej dawki. Zawsze nalezy
ze sobg zabra¢ opakowanie zewnetrzne tego leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominiecie przyjecia leku AMGEVITA

Jesli pacjent zapomni wykona¢ wstrzykniecie, powinien wstrzykna¢ nastepng dawke leku AMGEVITA,

gdy tylko sobie o tym przypomni. Kolejng dawke nalezy wstrzyknaé w ustalonym pierwotnie dniu.
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Przerwanie przyjmowania leku AMGEVITA

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku AMGEVITA nalezy oméwic z lekarzem. Po zaprzestaniu
przyjmowania leku mogg powréci¢ objawy choroby.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wicekszo$¢ dziatan niepozgdanych ma tagodny lub umiarkowany charakter. Niektore jednak mogg by¢
cigzkie i wymagac¢ leczenia. Dziatania niepozadane moga wystepowac co najmniej przez 4 miesiagce po
ostatnim wstrzyknigciu leku AMGEVITA.

W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z ponizszych objawdw reakeji alergicznej lub niewydolnosci
serca nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza

o cigzka wysypka, pokrzywka lub inne objawy reakcji alergiczne;;

. obrzek twarzy, dioni, stop;

. trudnosci w oddychaniu, trudno$ci w potykaniu;

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

W razie stwierdzenia ktéregokolwiek z ponizszych objawow nalezy tak szybko jak to mozliwe
powiadomi¢ lekarza

o objawy zakazenia takie, jak: goraczka, zte samopoczucie, zranienia, ktopoty z zgbami, uczucie
pieczenia podczas oddawania moczu;

uczucie ostabienia lub zmg¢czenia;

kaszel,

wrazenie mrowienia;

wrazenie drgtwienia;

podwdjne widzenie;

ostabienie sity migsni w konczynach gornych lub dolnych;

objawy nowotworu skory, takie jak guzek lub otwarte owrzodzenie, ktore si¢ nie goi;

objawy 1 oznaki wskazujace na zaburzenia krwi takie, jak: utrzymujaca si¢ goraczka, siniaczenie,
krwawienie, bladosc¢.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktore
obserwowano podczas stosowania adalimumabu.

Bardzo czeste (moze wystgpic¢ u wiecej niz 1 z 10 osob)

odczyny w miejscu wstrzyknigcia (w tym bol, obrzek, zaczerwienienie lub $wiad);
zakazenia drog oddechowych (w tym przezigbienie, katar, zapalenie zatok, zapalenie ptuc);
bole glowy;

boéle brzucha;

nudnosci 1 wymioty;

wysypka;

b6l migdniowo-szkieletowy.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

. cigzkie zakazenia (w tym posocznica [zakazenie krwi] i grypa);

zakazenia jelitowe (w tym niezyt zotadka i jelit);

zakazenia skory (w tym zapalenie tkanki tacznej i potpasiec);

zakazenia ucha;

zakazenia w obre¢bie jamy ustnej (w tym zakazenia zgbow 1 opryszczka wargowa);
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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);

niepokdj;

trudnosci z zasypianiem;

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

ucisk korzenia nerwowego (w tym bole krzyza i bol nog);
zaburzenia widzenia;

stan zapalny oka;

zapalenie powiek i1 obrzek oka;

wrazenie wirowania z zaburzeniami rownowagi (zawroty glowy);
wrazenie szybkiego bicia serca;

wysokie ci$nienie te¢tnicze;

zaczerwienienie skory z uczuciem goraca;

krwiak;

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);

tamliwosc¢ paznokei;

zwigkszona potliwo$¢;

wypadanie wlosow;

wystapienie lub pogorszenie si¢ tuszczycy;

skurcze migéni;

krew w moczu;

dolegliwosci ze strony nerek;

bole w klatce piersiowej;

obrzeki,

goraczka;

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub siniaczenia;
zaburzenie gojenia ran.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

zakazenia oportunistyczne (w tym gruzlica i inne zakazenia, ktore wystepuja, gdy zmniejsza si¢
odporno$¢ 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 (rak skory);
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. zaburzenia uktadu immunologicznego, ktore moga powodowaé¢ zmiany w plucach, skorze i
weztach chtonnych (najczesciej objawiajace si¢ jako sarkoidoza);

zapalenie naczyn krwiono$nych;

drzenie;

neuropatia;

udar;

utrata stuchu, szumy w uszach;

wrazenie nieregularnego bicia serca, takie jak wrazenie wypadania kolejnych uderzen serca;
zaburzenia serca, ktore moga powodowa¢ dusznosc¢ Iub obrzgki kostek;

zawal serca;

»kieszonka” w $cianie gtdéwnej tetnicy (tgtniak aorty), zapalenie i skrzep krwi w zyle, niedrozno$é
naczynia krwionosnego;

choroby ptuc powodujace dusznosé¢ (w tym zapalenie phuc);

zator ptucny (zablokowanie tetnicy ptuca);

wysigk oplucnowy (nieprawidtowe gromadzenie si¢ ptynu w jamie optucne;j);

zapalenie trzustki, ktore powoduje ostry bol brzucha i plecow;

trudnos$ci w potykaniu;

obrzek twarzy;

zapalenie pgcherzyka zolciowego, kamienie w pecherzyku zétciowym;

stluszczenie watroby;

nocne poty;

blizna;

nieprawidlowy rozpad migséni;

toczen rumieniowaty uktadowy (w tym zapalenie skory, serca, ptuc, stawow i innych uktadow
narzadow);

zaburzenia snu (czeste budzenie si¢);

impotencja;

stany zapalne.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob)

biataczka (nowotwor ztosliwy krwi i szpiku kostnego);

ciezka reakcja alergiczna ze wstrzasem;

stwardnienie rozsiane;

zaburzenia dotyczace nerwow (takie jak zapalenie nerwu wzrokowego i zespot Guillaina-
Barrégo, ktoéry moze spowodowac ostabienie migsni, nieprawidtowe czucie, mrowienie w
konczynach gornych i gérnej czgséci tutowia);

zatrzymanie akcji serca;

zwtoknienie ptuc (bliznowacenie ptuc);

perforacja (przedziurawienie $ciany) jelita;

zapalenie watroby;

reaktywacja zoltaczki typu B;

autoimmunologiczne zapalenie watroby (zapalenie watroby spowodowane reakcjg uktadu
odporno$ciowego pacjenta);

zapalenie naczyn skory;

zespot Stevensa-Johnsona (zagrazajaca zyciu reakcja z objawami grypopodobymi i wysypka
pecherzows);

obrzek twarzy 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).
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Czgsto$¢ nieznana (nie mozna jej oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

. chioniak T-komorkowy watrobowo-§ledzionowy (rzadki nowotwor krwi, ktdry czesto powoduje
zgon);

. rak z komorek 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 objawdw zapalenia skorno-mig$niowego (objawiajace si¢ wysypka skorna, ktorej
towarzyszy ostabienie migs$ni);
. zwickszenie masy ciata (niewielkie u wigkszosci pacjentow).

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

Bardzo czeste (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

. zmniejszona liczba krwinek biatych we krwi;

. zmniejszona liczba krwinek czerwonych we krwi;
. zwickszenie stezenia lipidow we krwi;

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
zwigkszona liczba krwinek biatych we krwi;
zmniejszona liczba plytek krwi;

zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi;
nieprawidlowe stezenie sodu we krwi;

niskie st¢zenie wapnia we krwi;

niskie st¢zenie fosforanéw we krwi;

wysokie stezenie cukru we krwi,

zwickszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi;
obecnos$¢ autoprzeciwciat we krwi;

niskie st¢zenie potasu we krwi.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
. zwiekszone stezenie bilirubiny (badanie watroby z krwi).

Rzadkie (mogg wystgpi¢ umniej niz 1 na 1 000 osdb)
. zmniejszona liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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5. Jak przechowywaé lek AMGEVITA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, ktdry jest zamieszczony na etykiecie i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Przechowywa¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony
przed $wiatlem.

Pojedynczy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony leku AMGEVITA mozna przechowywaé¢ w
temperaturach do maksymalnie 25°C w czasie do 14 dni. Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
nalezy chroni¢ przed swiatlem i wyrzucié, jesli nie zostanie zuzyty w ciggu 14 dni.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMGEVITA

- Substancjg czynng leku jest adalimumab. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony
zawiera 40 mg adalimumabu w 0,8 ml roztworu.

- Inne sktadniki leku to kwas octowy lodowaty, sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek i
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek AMGEVITA i co zawiera opakowanie
Lek AMGEVITA jest klarownym i bezbarwnym do lekko zottego roztworem.

Kazde opakowanie zawiera 1, 2, 4 lub 6 sztuk wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych
jednorazowego uzytku SureClick.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytwérca

Amgen Technology Ireland UC
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia
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Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023.
Inne zZrédla informacji

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

AMGEVITA wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony do jednorazowego uzycia SureClick

Do stosowania podskornego

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem

Po uzyciu

Niebieski przycisk startowy

Data waznosci 2 100
0000000

Okienko

Lek

Zatozona zo6Mta ostonka

v 1966
0000000

ILL0949 v5

o— Z6tta ostonka zdjeta

Data waznosci

Z6tte okienko
(wstrzykniecie zostato
wykonane)

Z6blte zabezpieczenie

Wazne: Igla znajduje si¢ w srodku
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Wazne

Przed uzyciem wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego zawierajacego lek AMGEVITA
nalezy przeczytaé¢ wazne informacje ponizej:

Korzystanie ze wstrzykiwacza leku AMGEVITA

e  Istotne jest, aby nie probowacé wstrzykiwac leku zanim pacjent Iub opiekun nie zostang
przeszkoleni.

o Nie wolno uzywac wstrzykiwacza leku AMGEVITA, jesli zostat upuszczony na twarda
powierzchnig. Czgéci wstrzykiwacza moga by¢ uszkodzone nawet, jesli to nie jest widoczne.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza leku AMGEVITA.

‘ Krok 1.: Przygotowanie

A. |Wyjqé z opakowania jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny napehiony.

Ostroznie wyja¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony, podnoszac go z pudetka prosto do
gory.

Umies$ci¢ oryginalne opakowanie zawierajace niewykorzystane wstrzykiwacze ponownie w lodowce.

Dla wickszego komfortu wstrzykiwania pozostawi¢ wstrzykiwacz w temperaturze pokojowej na 15
do 30 minut przed wstrzyknigciem.

e  Nie wolno umieszcza¢ wstrzykiwacza w lodowce po osiggnieciu temperatury pokojowej.

e  Nie wolno ogrzewac wstrzykiwacza przy uzyciu zrodla ciepta, takiego jak goraca woda lub
kuchenka mikrofalowa.

e  Nie wolno wstrzasa¢ wstrzykiwacza.
e  Nie wolno usuwac jeszcze z6ltej nasadki ze wstrzykiwacza.

B. |Sprawdzi¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawierajacy lek AMGEVITA.

Z6tta ostonka Okienko Lek
Nalezy upewnic sig, Ze lek w oknie jest klarowny i bezbarwny do jasnozoéltego.

° Nie wolno uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli:

- Lek jest metny lub przebarwiony albo zawiera ktaczki lub czastki state.
- Jakakolwiek cze$¢ wydaje si¢ peknigta lub uszkodzona.

- Wstrzykiwacz zostal upuszczony na twardg powierzchnie.

- Brakuje zo6ttej ostonki lub nie jest zamocowana.

- Data waznos$ci wydrukowana na etykiecie mingta.

We wszystkich przypadkach, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
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C. |Zbierz wszystkie materiaty potrzebne do wykonania wstrzyknigcia.

Umyj doktadnie rece woda z mydtem.
Na czysta, dobrze o$wietlong powierzchni¢ roboczg nalezy potozy¢ nowy wstrzykiwacz.

Potrzebne beda rowniez te dodatkowe elementy, gdyz nie sg one zawarte w pudetku:
° Gaziki nasgczone alkoholem

° Wacik lub gaza

) Plaster

° Pojemnik na ostre odpady

D. Przygotowac i oczy$ci¢ miejsca wstrzykniecia.

> Brzuch

Udo

Mozna uzy¢:
° udo

° brzuch, z wyjatkiem 5 cm obszaru wokét pepka

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem. Niech skora wyschnie.
° Nie wolno dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

° Jezeli musi zosta¢ uzyte to samo miejsce, nalezy upewnic sie, ze nie jest to ten sam punkt,
ktory byt uzyty ostatnim razem.

- Nie wolno wstrzykiwac¢ leku w miejsca, gdzie skora jest obolata, posiniaczona,
czerwona lub twarda. Nalezy unika¢ wstrzykiwania w okolicach blizn lub znamion.

° Jezeli pacjent jest chory na tuszczyce nalezy unikaé wstrzykiwania leku bezposrednio w
miejsca zaczerwienione, zgrubiate,lub pokryte tuskami.
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Krok 2.: Przygotowanie bezposrednie

E. ‘Pocia,gna,é z6tta ostonke prosto, gdy jestes gotowy do wstrzyknigcia.

Obecnos¢ kropli leku na koncu igly Iub zottego zabezpieczenia jest zjawiskiem normalnym.

° Nie przekrecaé ani nie zgina¢ zottej nasadki.
° Nie wktadac¢ zo6ttej nasadki z powrotem na wstrzykiwacz.
° Nie usuwac zo6ttej nasadki ze wstrzykiwacza dopoki pacjent nie jest gotowy do wstrzykniecia.

F. |Rozciagnaé lub uchwyci¢ miejsce wstrzyknigcia, aby uzyska¢ twarda powierzchnig.

Metoda poprzez rozciggniecie skory

Mocno rozciagnaé skore poprzez przesunigcie keiuka i reszty palcow w przeciwnym kierunku, aby
powstata powierzchnia o szerokosci okoto 5 centymetrow.

LUB
Metoda poprzez uchwycenie faldu skory

Uchwyci¢ fald skory pomiedzy kciuk i pozostate palce, aby powstata powierzchnia o szerokosci
okoto 5 centymetrow.

Wazne: skora powinna by¢ rozciagnigta lub trzymana w czasie wykonania wstrzykniecia.
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Krok 3.: Wstrzykniecie

G. |Trzymac fald skory lub rozciagna¢ skore. Po zdjeciu zottej ostonki umiesci¢ wstrzykiwacz
potautomatyczny napetiony na skorze pod katem 90 stopni.

Wazne: nie nalezy jeszcze dotykaé niebieskiego przycisku startowego.

H. Wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony nalezy mocno weisnaé w skore az do momentu,
gdy przestanie si¢ poruszac.

Weisnaé

Wazne: Nalezy naciska¢ w dot, ale nie dotyka¢ niebieskiego przycisku startowego, az do momentu,
kiedy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

I.  |Kiedy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia, nacisna¢ niebieski przycisk startu.
Stychac¢ bedzie pstryknigcie.

“Pstryk”
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J. Kontynuowa¢ przyciskanie do skory. Wstrzyknigcie powinno trwaé okoto 10 sekund.

~10s

®

Po zakonczeniu wstrzyknigcig
okienko zmieni kolor na zoity
Mozna usltysze¢ ponowne
pstrykniecie.

UWAGA: Po usunigciu wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego ze skory igta zostanie zabezpieczona
automatycznie.

Wazne: po wyjeciu wstrzykiwacza, jesli okno nie stalo si¢ zotte lub jesli wyglada, ze lek jest nadal
wstrzykiwany, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat pelnej dawki. Nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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Krok 4.: Zakonczenie

K. ‘Wyrzucié zuzyty wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony i z6tta ostonke igly.

e  Umiesci¢ zuzyty wstrzykiwacz w pojemniku na ostre odpady natychmiast po uzyciu. Nie
wyrzuca¢ wstrzykiwacza do pojemnika na domowe odpady.

e  Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta o wlasciwej utylizacji. Moga istnie¢ lokalne
wytyczne dotyczace usuwania.

e  Nie uzywac tego wstrzykiwacza ponownie.
Nie wyrzuca¢ ampulko-strzykawki lub pojemnika na ostre odpady do pojemnika na domowe
odpady.
Wazne: pojemnik na ostre odpady nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym
dla dzieci.

L. |Sprawdzenie miejsca wstrzyknigcia.

Jesli pojawi si¢ krew, w miejscu wstrzyknigcia przylozy¢ baweltniany wacik lub gaze. Nie pocieraé
miejsca wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.

46



